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Plan d'audit 
Audit sur site systématique


Centre : 
Investigateur : (préciser hospitalier ou cabinet de ville)
Date du plan d'audit : 
Auditeur : 
Numéro du rapport d'audit : 

1.	Référentiels :

	Protocole d'étude clinique de l'étude  x XXXX / XXXX, version X du XX.XX.XX
	Guide de monitorage, étude  x XXXX / XXXX, version X du XX.XX.XX
	Bonnes Pratiques Cliniques (1987).
	Bonnes Pratiques Cliniques pour les essais de médicaments dans la communauté européenne, 1990
	"Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale", Tome I : textes législatifs, réglementaires et internationnaux et Tome II : guide des textes législatifs et réglementaires, Ministère des Affaires Sociales et de l'Intégration, 1991.


2.	Organisation du centre d'investigation

Paragraphe à insérer si applicable (cas où organisation particulière, exemple, équipe de plusieurs personnes).

3.	Investigateur

Cette partie de l'audit permettra de répondre à la question suivante : l'expérience de l'investigateur est-elle de nature à favoriser ou défavoriser la qualité des données ?
Son Curriculum Vitae sera consulté. Il sera vérifié si les expériences antérieures de l'investigateur sont documentées.


4.	Visites de monitorage

Cette partie de l'audit permettra de répondre à la question suivante : le déroulement des visites de monitorage est-il de nature à favoriser ou défavoriser la qualité des données ?

Cette partie sera audité à partir :
	d'un entretien avec l'investigateur impliqué dans la réalisation du protocole pour ce centre (voir tableau 1 en annexe)
	d'un entretien avec l'ARC (voir tableau 2 en annexe)
	Consultation des comptes rendus de monitorage (tableau 3 en annexe)


5.	Documentation du centre

L'audit comportera la vérification de la documentation du centre conformément à la SOP ME‑39. Il sera en particulier vérifié qu'il existe une liste d'identification des patients


6.	Stockage, traçabilité et comptabilité des traitements

Le stockage des traitements sera vérifié (tableau 5). Pour la traçabilité et la comptabilité des traitements, les documents suivants seront consultés :
	les documents d'accusé de réception des produits (tableau 4 en annexe)
	les documents de décompte des produits 
	les pages correspondantes des cahiers d'observation tirés au sort (tableau 8)

7.	Consentements

La vérification des consentements doit répondre à la question suivante : les textes de lois et les réglementations françaises, sont-ils suivis ? 

Ce plan d'audit prévoit une vérification de 100% des consentements écrits selon la grille donnée en annexe (tableau 6). 

8.	Données des C.R.F. 

La vérification de la cohérence des données du C.R.F. vs les données source permettra de répondre à deux questions : 
1	Les données-source existantes permettent-elles de garantir la véracité des données ?
2	Les données-source existantes sont-elles en adéquation avec les données du C.R.F. ?

La vérification portera sur certaines variables sélectionnées. La grille de vérification est donnée en annexe (tableau 8).

Les données-source seront décrites dans le tableau 7.

A la date du plan d'audit :
	XX patients sont enrôlés
	XX C.R.F. ont été vérifiés par les ARC pour les visites effectuées (source: suivi de l'évolution des patients du centre).
La vérification portera sur X cahiers d'observation sur les XX vérifiés par les ARC (XX%) . Les C.R.F. à vérifier sont  : 
1.	Patient 
2.	Patient 
3.	Patient 

D'autre part, il sera vérifié que le protocole est respecté pour les variables examinées (tableau 8) et que les corrections des données sont faites conformément aux règles des Bonnes Pratiques Cliniques (voir tableau 9).


9.	Evénements indésirables graves

Il sera vérifié que les événements indésirables graves sont notifiés au service de pharmacovigilance de er Pharma.


10.	Chronologie

Il sera vérifié que la chronologie, pour ce centre, est conforme aux référentiels.



11.	Autres constations

Si au cours de l'audit, un dysfonctionnement non prévu dans ce plan d'audit est repéré, il sera indiqué dans le rapport d'audit.






	Validé par :

	Signature :

	Le :




ANNEXE 1 : Tableaux de vérification



Tableau 1 :
Entretien avec l'investigateur


Les questions éventuelles non prévues dans cette grille seront rajoutées pour la rédaction du rapport

	Questions de l'auditeur
	Réponses de l'investigateur

	Avez-vous déjà été investigateur pour d'autres essais?
	

	Quels sont les types d'essais réalisés?
	

	Connaissez-vous la réglementation des essais?
	

	Comment recrutez-vous vos patients pour cet essai ?
	

	L'essai auquel vous participez vous a t-il posé des problèmes particuliers?
	

	Comment constituez-vous les dossiers-source des patients?
	

	
	

	
	





Tableau 2
Entretien avec l'ARC 

Les questions éventuelles non prévues dans cette grille seront rajoutées pour la redaction du rapport

	Questions de l'auditeur
	Réponses de l'ARC

	Quel est le temps moyen d'une visite de monitorage ?
	

	Comment se déroule une visite de monitorage?
(Temps passé seul / temps passé avec l'investigateur / dans quel lieu travaillez-vous..)
	

	Cet essai vous a t-il posé des problèmes particuliers?
	

	
	

	
	










Tableau 3
Visite de monitorage

	DATE
	ECART AVEC
VISITE PREC.
(JOURS)
	ARC
	OBJETS MAJEURS

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Délai moyen entre deux visites :


Tableau 4
Accusés de Réception des
Produits pour essai clinique

	Description lots envoyés
	Date 
d'envoi
	A.R. 
dans DSE
	A.R.
chez inv.
	Date
AR

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	






Tableau 5
Stockage des
Produits pour essai clinique



	Décrire lieu et condition de stokage des PEC dans le centre d'investigation

	












Tableau 6
Vérification des consentements 

	N° de RANDOMISATION
	Initiales du patient
	Date 
	Conformité?
(1)
	Non conformité 
éventuelle (1)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



(1) Conformité du consentement  :
- Identification du patient (ID PAT) : Nom et adresse du patient complets ?
- Identification de l'investigateur (ID INV) : Nom et numéro de téléphone du médecin investigateur ?
- Signature (SIGN) : signature originale du patient ?
- Ecriture du patient (ECRITt) : écriture du patient différente de celle du médecin ?
-  DATE : date du consentement identique ou antérieure à la date de la visite d'inclusion ?
- Autre (AUT) : à préciser



Tableau 7 : documents-source


	Document
	Quelles données sont présentes dans ce document ?

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	









Tableau 8 :
Données CRF vs Données source



Remplir avec le code suivant :
=	Donnée du CRF = Donnée source
A. DS	Donnée présente dans CRF et absente dans Documents source. Préciser la 	valeur de la données
A. CRF	Donnée source absente du CRF. Préciser la valeur de la donnée
D. MAJ	Donnée source différente de la donnée du CRF. Différence Majeure. Préciser les 	valeurs des données
D. MIN	Donnée source différente de la donnée du CRF. Différence Mineure. Préciser les 	valeurs des données
D. PROT	Déviation au protocole. Préciser la valeur de la donnée

	
	
	PATIENTS °
	

	DONNEES
	
	
	

	Initiales
	
	
	

	Critères d'inclusion
	
	
	

	age 
	
	
	

	Critères d'exclusion
	
	
	

	Date de J0 
	
	
	

	Date de )
	
	
	

	Traitements concomitants 
(p.16)
	
	
	

	Comptabilité des tt
(page 15)
	
	
	

	Compliance (p.15)
	
	
	

	ATCD et maladies concomitantes
(page 4)
	
	
	

	Evénement indésirable (p. 17)
	
	
	








Tableau 9 :
Correction des données



	
	CRF

	
	
	
	
	
	

	Nombre de corrections
	
	
	
	
	

	Nombres de corrections conformes guide monitorage (1)
	
	
	
	
	

	Nombre de corrections sans date
	
	
	
	
	

	Nombre de corrections sans paraphe
	
	
	
	
	

	Nombre de corrections avec donnée initiale masquée
	
	
	
	
	



(1) Donnée initiale non masquée, paraphe, date



Tableau 10:
Evénements indésirables graves

Y-a-t-il des E.I.G. décrits :
	dans le CRF
	dans le Registre des Etudes Clinique de la PV
	dans les Comptes Rendus de Monitorage
	dans les documents-source 
	d''après l'entretien avec l'investigateur 

S'il y a des E.I.G., remplir le tableau ci-dessous.

	Evénement Indésirable Grave (EIG) N° X
	Evénement Indésirable Grave (EIG) N° X

	Description : 
	Description : 

	Patient : 
	Patient : 

	Comment a-t-on connaissance de l'EIG ?
	Comment a-t-on connaissance de l'EIG ?

	CRF (grave) : 
	CRF (grave) : 

	CRF (non grave) : 
	CRF (non grave) : 

	CR monitorage : 
	CR monitorage : 

	Dossier de l'investigateur : 
	Dossier de l'investigateur : 

	Dossier PV : 
	Dossier PV : 

	Entretien avec l'investigateur : 
	Entretien avec l'investigateur : 

	Dates
	Dates

	De survenue __/__/__
	De survenue __/__/__

	A laquelle l'investigateur a eu connaissance
de l'EIG : __/__/__
	A laquelle l'investigateur a eu connaissance
de l'EIG : __/__/__

	De déclaration à la PV : __/__/__
	De déclaration à la PV : __/__/__

	Déclaration à la PV
	Déclaration à la PV

	Par
	Par

	Moyen :
	Moyen :




