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Contexte du contrôle qualité
Dans le cadre de ses activités en matière de recherche et développement clinique, CLIENT a souhaité faire réaliser par Sunnikan un contrôle qualité du rapport de l'étude clinique NOM intitulée "TITRE COMPLET".
Ce contrôle qualité a consisté en la vérification de la cohérence des chapitres 02 et 10 à 13 du rapport d'étude au regard des références citées (autres parties du rapport et/ou sections 14 et/ou 16.2).
[bookmark: _Toc462214450][bookmark: _Toc462214491]Méthodologie du contrôle qualité
Le contrôle qualité a été réalisé par NOM, Consultant, Sunnikan, et supervisé par NOM, Consultant, Sunnikan, du DATE au DATE.
Afin de s'assurer de la cohérence du rapport d'étude, une vérification à 100% des chapitres suivants du rapport a été réalisée au regard des références citées (autres parties du rapport et/ou sections 14 et/ou 16.2) :
02 "Synopsis" (uniquement par rapport aux sections contrôlées du rapport d'étude)
10 "Study Patients"
11 "Efficacy Evaluation"
12 "Safety Evaluation"
13 "Discussion and Overall Conclusions" (uniquement par rapport aux sections contrôlées du rapport d'étude).

La méthodologie du contrôle qualité comporte également les points suivants :
la vérification des tables des matières, des abréviations, des en-têtes et pieds de page, du versionnage
la vérification de la table des matières par rapport à ICH E3
en l'absence de protocole (section 16.1.1), la cohérence des points relatifs au design de l'étude a été vérifiée par rapport à des sections du corps du Rapport d'étude n'entrant pas dans le champ du contrôle qualité (section 9 en particulier)
le contrôle par rapport à l'annexe 16.2 est effectué pour vérifier des données individuelles et exclut les recompilations complexes de données individuelles qui relèvent d'activités statistiques spécifiques
en l'absence de références :
si une donnée est non supportée par une référence dans le corps et en conséquence non vérifiée, elle est documentée dans le tableau n°1 comme "manque de référence" et dans le tableau n°2 (car elle n'a pas été vérifiée). 
si une donnée est non supportée par une référence dans le corps mais que le contrôleur a tout de même trouvé la référence, elle est documentée dans le tableau n°1 comme "manque de référence" (et la référence est précisée en dernière colonne) mais elle n'est pas reportée dans le tableau n°2 (car donnée vérifiée). 

Le contrôle qualité n'inclut pas :
la vérification de la cohérence entre les sections 14 et 16 ; une donnée du corps du rapport pointant sur la section 14 et 16 n'est vérifiée que par rapport à une des 2 références citées
la vérification des données dérivées
une relecture médicale et/ou statistique du rapport.

Les documents fournis par CLIENT le DATE sont :
Rapport d'étude clinique (NOM FICHIER)
section 14 :
NOM FICHIER
section 16 :
NOM FICHIER
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Résumé
CLIENT a souhaité faire réaliser par Sunnikan un contrôle qualité du rapport de l'étude clinique NOM intitulée "TITRE COMPLET".
Ce contrôle qualité a consisté en la vérification de la cohérence des chapitres suivants du rapport d'étude, au regard des références citées (autres parties du rapport et/ou sections 14 et/ou 16.2):
02 "Synopsis" (uniquement par rapport aux sections contrôlées du rapport d'étude)
10 "Study Patients"
11 "Efficacy Evaluation"
12 "Safety Evaluation"
13 "Discussion and Overall Conclusions" (uniquement par rapport aux sections contrôlées du rapport d'étude).

Suite aux pages contrôlées, NN observations qui figurent dans le tableau 1 ont été relevées :
xx incohérences du corps du rapport au regard de la section 14,
xx incohérences du corps du rapport au regard de la section 16.2,
xx ambiguïtés,
xx autres incohérences,
xx fautes de frappe/orthographe et/ou mise en page incorrecte,
xx manques de référence,
xx incohérences au sein même du corps du rapport.
Chaque erreur décelée par le contrôle qualité a été répercutée dans l'ensemble du rapport d'étude, notamment dans les conclusions.

Exemple :
La majorité des observations relevées :
inclut principalement des manques de références et des incohérences mineures par rapport à la section 16.2,
n'ont pas d'impact majeur sur l'évaluation de l'efficacité et de la sécurité du produit.
Cependant, le nombre d'observations relevées peut avoir potentiellement un impact sur la qualité et la fiabilité des données présentées dans le Rapport d'étude, si les corrections ne sont pas réalisées.
Les données non vérifiées (cf. tableau n°2) permettent à CLIENT d'évaluer la nécessité d'ajouter ou non, des références (section 14 ou 16.2).
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Résultats du contrôle qualité
Les observations sont présentées dans le tableau 1 et classées de la façon suivante :
I1 : 	incohérence du corps du rapport au regard de la section 14
I2 : 	incohérence du corps du rapport au regard de la section 16.2
A :	ambiguïté
O :	autre incohérence
F :	faute de frappe/orthographe et/ou mise en page incorrecte
L : 	manque de référence
+ : 	incohérence au sein même du corps du rapport

Les données qui n'ont pas été vérifiées sont listées dans le tableau 2 et classées en fonction de la raison pour laquelle elles n'ont pas été vérifiées :
D : 	Valeur dérivée
R :	Absence de référence ou donnée manquante dans le document de référence
S :	Données issues de la pratique clinique ou subjectives

Note : les citations sont en italique et entre guillemets. Les passages concernés par l'observation ou les données non vérifiées sont en gras dans les citations.
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	Tableau 1 : observations

	N°
	Paragraphe concerné
	Type
	Page 
	Observation
	Référence
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	Total
xx
	
	
	
	Total :
I1 : xx
I2 : xx
+ : xx
L : xx
A : xx
F : xx
O : xx
	




	Tableau 2 : données non vérifiées

	Paragraphe
	Page
	Donnée
	Raison
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