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La «charte qualité des essais cliniques» [1] elaborée
par la Commission des Pharmaciens de CHU en 2012,
déecrit les engagements du pharmacien et du
promoteur afin d” améliorer la gestion administrative et
logistique des essals a promotion industrielle.

Les engagements

du pharmacien décrits dans cette

charte (étude de faisabilité, remise d” une plaquette de
présentation de la Pharmacie a chaque mise en
place...) ont été intégrés dans le systeme d’ assurance
gualité du secteur des essais cliniques.

L’ objectif de cette

étude est d’ évaluer le respect des

engagements des promoteurs lors de la mise en
place d’ une recherche biomédicale dans notre
établissement.

Matériels et meét

Une analyse rétrospective des essais cliniques

Instaurés en 2014

a eté menée dans notre centre. 22

critéeres sur la mise en place d’ un essai ont été
définis a partir de la Charte qualité et d’ une grille

d’ audit [2].

Pour chaque critere, un impact sur le déroulement de
I'essai clinique a été défini et hiérarchisé selon son

niveau de criticité.
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Description des essais audité

- 37 dossiers d'essais clinigues industriels et institutionnels mis en place en 2014
- 19 criteres analysés

- Promotion industrielle : 68% (n=25)

- Gestion déléguee a une sociéte prestataire: 65% (n=24)

/ \ Un retard a la mise en place de la
Non-conformités observées: procedure interne

3 criteres se sont revélées non
conformes dans plus de 40 % des
essais clinigues auditées

- La réalisation d'une visite de
sélection

- La présence d'un modele

-Retard a la mise en place dordonna;mce |
administrative (1 item sur 3) -La presence dun manuel de

\ pharmacie 60%

51%

] .
Des erreurs favorisées . H

Non conformité

Reésultats

- Erreurs de gestion (3 items sur 10)

- Retard dans la rédaction d ' une
instruction spécifique de I’ essai (2 items
sur 6)

Respect de la chronologie

u Modele d'ordonnance non fourni par le promoteur
i Visite de sélection non réalisée
« Manuel pharmacie non fourni par le promoteur

* La chronologie:

La chronologie de la mise en place était irréguliere
(n=9 sur 29 essals analysables).

2 Réception des ;2 Signature de la ;2 ” ‘ ;Zi ‘ ‘ H ;

Dans 14% des cas (n=4), les produits étaient livrés avant la visite de mise en place.

* Les instructions IXRS et le manuel pharmacie:

- Instructions IXRS fournies dans 49% des cas (n=18) dont 11% traduites en
francais (n=4)
- Manuels pharmacie fournis dans 40% des cas (n=15) dont 16% traduits en
francais (n=6)

Discussion / Conclusion

Cette évaluation a mis en évidence les non-conformités altérant la qualité
de la mise en place d’ essais cliniques dans notre établissement et la
vigilance nécessaire lors de cette étape cle.

Les dysfonctionnements relevés majorent le temps pharmacien initialement
déedié et peut avoir des répercussions importantes sur la conduite de
|” étude. Cette évaluation sera poursuivie dans le temps en étudiant les
engagements du promoteur lors du deroulement de ces études.
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