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Pour am®liorer lõefficacit® et la qualit® des 
essais cliniques les promoteurs doivent 
appliquer les principes de la gestion du 
risque dans la surveillance de leurs essais 
cliniques 
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EN QUOI CE CHANGEMENT  
CONCERNE-T-IL LES 

ÉQUIPES DE RECHERCHE?

ÅLa surveillance proportionnelle au risque modifie la 
relation entre les promoteurs et les centres

ÅComprendre les aspects clés de cette nouvelle 
approche permet de sõy adapter plus facilement
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Objectifs 
dõapprentissage

Nommer les deux composantes clés de 
la surveillance proportionnelle au 
risque

Identifier au moins deux questions à 
poser au promoteur pour se préparer à 
participer à une étude qui emploie la 
surveillance proportionnelle au risque   
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Deux composantes clés de la 
surveillance proportionnelle au risque

Prioriser la vérification des 
données les plus importantes

Retirer un maximum dõavantages 
des technologies de lõinformation 
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#1 Prioriser la vérification des données les plus importantes
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Le promoteur vise à détecter les erreurs, sans 

égard à lõimpactde ces erreurs sur la sécurité

des sujets et la crédibilité des résultats. 

Surveillance traditionnelle Surveillance proportionnelle au risque

Le promoteur traque les risques en continu . Il 

priorise la détection et la préventiondõerreurs

qui pourraient affecter significativement les 

sujets et les résultats.

100 %
des données vérifiées

% variable 
des données cruciales vérifié en fonction 

des risques propres ¨ lõ®tude et aux centres 





#1 Prioriser la vérification des données importantes
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Le promoteur vise à détecter les erreurs de 

transcription dans le CRF, sans égard à lõimpact

de ceserreurs sur la sécurité des sujets et la 

crédibilité des résultats. 

Surveillance traditionnelle Surveillance proportionnelle au risque

Le promoteur évalueles risquesen continu . 

Il priorise la détection et la préventiondõerreurs

qui pourraient affecter significativement les 

sujets et les résultats.

100 %
des données vérifiées

% variable 
des données cruciales vérifié en fonction 

des risques propres ¨ lõ®tude et aux centres 



Quel est le niveau de risque pour la sécurité des sujets et/ ou la 
fiabilité des résultats?   
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Cas Risque significatif Risque normal

Premier essai clinique (Phase I) sur une mol®cule dõune nouvelle classe 

thérapeutique

En cours de recrutement, une infirmière de recherche peu 

expérimentée remplace une infirmière de recherche de grande 

expérience

Le personnel de recherche est familier avec une proc®dure dõ®tude 

cruciale pour lõatteinte de lõobjectif principal de lõ®tude 

Aucun AE nõest rapport® pour les sujets du centre X, alors que la 

moyenne dans lõ®tude est de 5 AE par sujet   

Un 3esujet est enr¹l® au centre Z, apr¯s lõenr¹lement sans erreur des 

deux premiers sujets 



Quel est le niveau de risque pour la sécurité des sujets et/ ou la 
fiabilité des résultats? 
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Cas Risque 

significatif

Risque 

normal

Niveau de 

surveillance

Premier essai clinique (Phase I) sur une mol®cule dõune 

nouvelle classe thérapeutique 

X Accru

En cours de recrutement, une infirmière de recherche peu 

expérimentée remplace une infirmière de recherche de grande 

expérience

X Accru

Le personnel de recherche est familier avec une proc®dure dõ®tude 

cruciale pour lõatteinte de lõobjectif principal de lõ®tude 

X Normal

Aucun AE nõest rapport® pour les sujets du centre X, alors que 

la moyenne est de 5 AE par sujet   

X Accru

Un 3e sujet est enr¹l® au centre Z, apr¯s lõenr¹lement sans erreur 

des deux premiers sujets 

X Normal





#2 Retirer un maximum dõavantages des TI
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La surveillance centralisée :

N®cessite lõutilisation de systèmes informatisés 

Donne au promoteur un accès aux données et documents en temps réel pour :

1. accomplir les tâches traditionnelles de surveillance de façon plus efficace

2. comparer les données entre les centres  

Bref, cela permet de faire des ajustements ponctuels aux stratégies de surveillance 

en fonction des risques




















