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[bookmark: _Toc382209447][bookmark: _Toc384541852]Objectifs de la procédure
[bookmark: _Toc382209448]Vérifier la conformité du déroulement de l'étude par rapport aux référentiels et contribuer à garantir la véracité et la fiabilité des données recueillies.
[bookmark: _Toc384541853]champ d'application de la procédure
Toutes les études dont les Départements Médicaux sont les promoteurs :
· de la phase I à la phase IV,
· que l'étude soit réalisée directement par les Départements Médicaux ou confiée à une Société de Services.
[bookmark: _Toc382209450][bookmark: _Toc384541854]références
[bookmark: CSP]CPMP/ICH/135/95	Note for Guidance on Good Clinical Practice, 17 Juillet 1996, applicable pour les études commençant après le 17 Janvier 1997.
[bookmark: _Toc382209451][bookmark: _Toc384541855]définitions
audit
«Examen systématique et indépendant des activités de recherche clinique et des documents en vue de déterminer si les activités de recherche clinique ont été réalisées, les données recueillies, analysées et rapportées avec précision en conformité avec le protocole, les procédures opératoires standard du promoteur, les Bonnes Pratiques Cliniques et les réglementations applicables.» (CPMP/ICH/135/95)
Certificat d'audit
«Déclaration de l'auditeur confirmant qu'un audit a été réalisé.» (CPMP/ICH/135/95)
Documentation
«Tout enregistrement, de quelque forme que ce soit (comprenant, mais non limité à, les enregistrements écrits, électroniques, magnétiques et optiques, les scanners, les radiographies et électrocardiogrammes) qui décrivent ou enregistrent les méthodes, la conduite et/ou les résultats d'une étude, les facteurs affectant un essai et les actions prises.» (CPMP/ICH/135/95)
documents essentiels
«Documents qui, individuellement ou collectivement, permettent l'évaluation de la conduite d'une étude et la qualité des données produites.» (CPMP/ICH/135/95)
rapport d'Audit
«Évaluation écrite des résultats de l'audit, rédigée par l'auditeur du promoteur.» (CPMP/ICH/135/95)
[bookmark: _Toc382209452][bookmark: _Toc384541856]Personnes concernées
· Le Responsable Assurance Qualité
· Les Auditeurs.
[bookmark: _Toc383592431][bookmark: _Toc384541857]Déclenchement d'audit d'étude
En conformité avec la planification d'audit, le Responsable Assurance Qualité décide de l'opportunité d'un audit d'étude.
Le nombre d'audits par étude à auditer est déterminé par le Responsable Assurance Qualité en fonction des critères définis dans la politique d'audit.
L'Auditeur informe les personnes concernées par la réalisation de l'audit d'étude :
· le Directeur Médical,
· le Médecin responsable de l'étude
· le Moniteur / ARC.
L'Auditeur contacte le Médecin responsable de l'étude pour déterminer avec lui les modalités de réalisation de l'audit (dates, durée...).
Les modalités sont documentées dans le classement central de l'étude.
L'Auditeur prépare le plan d'audit à partir du document-type "In-house Audit / On-site Audit - Schedule of actions".
[bookmark: _Toc384541858]Audit de la documentation de l'étude au département médical
L'audit de la documentation de l'étude est la première étape d'un audit d'étude.
L'Auditeur audite le classement central et les Dossiers Centre au Département Médical (ou à la Société de Services, dans le cas d'une étude sous-traitée). 
Cet audit de documentation de l'étude répond aux préoccupations suivantes :
· la documentation de l'étude est-elle conforme aux procédures internes ?
· l'étude se déroule-t-elle conformément à la réglementation, aux Bonnes Pratiques Cliniques et aux documents de l'étude (protocole, amendements éventuels, planning...) ?
· la préparation des audits de site.
[bookmark: _Toc382209453][bookmark: _Toc383592434]Au cours de l'audit, les documents suivants sont particulièrement examinés :
· les documents essentiels de l'étude,
· les documents de suivi : correspondance avec les centres, comptes rendus de monitorage, 
· la documentation relative aux événements indésirables graves,
· la documentation relative aux unités de traitements,
· les cahiers d'observations déjà disponibles...
[bookmark: _Toc384541859]audits de site
Les audits de site sont réalisés conformément à la procédure "Audit de site d'investigation".
[bookmark: _Toc384541860]AUDIT DE BASE DE DATA MANAGEMENT
L'audit de la base de data management a pour but de vérifier, avant le gel de la données, la fiabilité et l'exactitude des données sous format informatisé. Lors de cet audit, les points suivants sont particulièrement examinés :
· la conformité des données de la base par rapport aux données des cahiers d'observation,
· l'exactitude du codage,
· la documentation du déroulement des étapes de data management, afin de vérifier le respect de la sécurité, de la confidentialité et des procédures de data management,
· la cohérence et l'efficacité du système qualité de data management.
[bookmark: _Toc384541861]AUDIT DE RAPPORT D'étude
L'audit du rapport d'étude a pour but de vérifier, avant la signature du rapport, la fiabilité et l'exactitude des informations présentées dans le rapport d'étude. Les points suivants sont particulièrement examinés :
· exactitude des données rapportées : résultats de l'étude, nombre de patients...
· cohérence des informations : table des matières, références citées, informations dupliquées, texte et tableaux/graphiques...
· format conforme aux procédures, aux recommandations (principalement la "Note for Guidance on Structure and Content of Clinical Study Reports" (CPMP, adopté en décembre 95) et au rapport-type.
[bookmark: _Toc384541862]Suivi d'audit
Le suivi d'audit est réalisé conformément à la procédure "Procédure-Cadre Audit ".
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