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Monitorización: Objetivos, aspectos que cubre 
en la práctica, quién la hace, cómo se hace.

María Yllescas
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OBJETIVO DE ESTA PRESENTACIÓN:

§ Monitor = compañero de trabajo – “amigo”
§ Respuesta a la pregunta:

¿Por qué…? 
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INDICE:

§ Figura del monitor
§ Objetivos de la monitorización
§ Responsabilidades del monitor
§ Actividades propias del monitor
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DEFINICIÓN DE MONITOR
§ De acuerdo al RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan 

los ensayos clínicos con medicamentos… :

“Profesional capacitado con la necesaria formación y competencia clínica 
y/o científica, elegido por el promotor, que se encarga del seguimiento directo de 
la realización del ensayo. Sirve de vínculo entre el promotor y el investigador 
principal, cuando éstos no concurran en la misma persona. En ningún caso el 
monitor debe formar parte del equipo investigador.”
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PARTES IMPLICADAS EN UN ENSAYO
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REGULADORAS INVESTIGADOR
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QUE ASPECTO TIENE UN MONITOR…?
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PROPÓSITO DE LA MONITORIZACIÓN
Los objetivos de la monitorización de un ensayo, según las ICH, son verificar que:

a) Los derechos y bienestar de los sujetos humanos están protegidos.
b) Los datos obtenidos en el ensayo son exactos, completos y verificables con los
documentos fuente.
c) La realización del ensayo está de acuerdo con el protocolo y las enmiendas
aprobadas, con la BPC y con la normativa vigente.
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RESPONSABILIDADES DEL MONITOR
De acuerdo al RD 1090/2015 de 4 de diciembre:
§ Trabajar de acuerdo con los procedimientos normalizados de trabajo del 

promotor/CRO, visitar al investigador antes, durante y después del ensayo, en función 
del tipo de estudio, para comprobar el cumplimiento del protocolo, garantizar que los 
datos son registrados de forma correcta y completa, así como asegurarse de que se ha 
obtenido el consentimiento informado de todos los sujetos antes de su inclusión en el 
ensayo.

§ Cerciorarse de que los investigadores y el centro donde se realizará la investigación
son adecuados para este propósito durante el periodo de realización del ensayo.
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§ Asegurarse de que tanto el investigador principal como sus colaboradores han sido 
informados adecuadamente y garantizar en todo momento una comunicación rápida 
entre investigador y promotor, especialmente en materia de supervisión de la 
seguridad del ensayo

§ Verificar que el investigador cumple el protocolo y todas sus modificaciones 
aprobadas.

§ Comprobar que el almacenamiento, distribución, devolución y documentación de los 
medicamentos en investigación es seguro y adecuado.

§ Remitir al promotor informes de las visitas de monitorización y de todos los contactos 
relevantes con el investigador.
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La realidad…..
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CONSIDERACIONES
§ A tener en cuenta:

§ El monitor siempre tiene unos PNTs que debe seguir y cumplir, ya 
sean del Promotor o de la CRO.

§ Estos PNTs pueden ser bastantes restrictivos.
§ Están supeditados a métricas. 
§ Tienen tiempos específicos y dead-line para TODO.
§ Con respecto a la investigación clínica:

LO QUE NO ESTÁ ESCRITO NO EXITE
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ACTIVIDADES DEL MONITOR:
TIPOS DE VISITAS

§ Visitas de preselección
§ Visitas de inicio
§ Visitas de monitorización 
§ Visitas de cierre
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VISITA DE PRESELECCIÓN
§ Tiene lugar durante las actividades previas al inicio, incluso durante la 

fase en la que se está desarrollando el protocolo, para elegir los 
centros participantes.

§ Objetivo: identificar, seleccionar y evaluar posibles y potenciales  
investigadores/centros para participar en el estudio.
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ANTES DE LA VISITA:

-Conocer el protocolo 
y los aspectos 
relevantes del estudio  
- Conocer las 
necesidades para la 
ejecución del 
protocolo.

Patología, el fármaco, las características
de los pacientes a reclutar, el hospital que
va a visitar…

Servicios que tengan que estar
implicados, material que haya que
proporcionar a los centros (material de
laboratorio, CD, ECG y líneas de fax)
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DURANTE LA VISITA

-Evaluación del equipo 
investigador
-Evaluación de las 
instalaciones
-Evaluación de los 
Servicios Implicados

Investigador principal, subinvestigadores,
enfermeras, coordinadores, data entry, etc.

Farmacia de ensayos clínicos, control de la
medicación, o cualquier Servicio
Colaborador.

Salas para las tareas de monitorización, salas
para extracciones de farmacocinética,
procedimiento de muestras, etc.
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DESPUÉS DE LA VISITA

- Informe de la visita:      
DOCUMENTAR TODO
- Escalar cualquier issue
o hallazgo relevante.
- Dar una valoración del 
equipo investigador
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ERRORES Y HALLAZGOS
§ El Investigador principal no atiende al monitor y no está presente en la 

visita.
§ No tienen espacio para monitorizar.
§ No disponen de equipos.
§ No pueden cumplir con el reclutamiento esperado.
§ No pueden cumplir los plazos para completar el CRD.
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VISITA DE INICIO
§ Tiene lugar una vez el protocolo está aprobado por las autoridades 

reguladoras y se ha firmado el contrato con el centro.

§ Objetivo: dejar el equipo investigador formado y el centro listo para la 
inclusión del primer paciente en el ensayo.
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ANTES DE LA VISITA:
-Formación en el estudio 
(Protocolo, consentimiento, 
producto en investigación, 
CRD, procedimientos de 
laboratorio, muestras, rayos, 
etc.)
- Preparación de archivo y 
cualquier material que se le 
proporcione al centro 
(archivo del investigador, 
archivo de farmacia, ECG, 
PDAs)
- Preparar presentaciones.
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DURANTE LA VISITA
-Formación a todo el equipo 
(todos los Servicios Implicados) 
en el estudio: training, training 
y mas training.
- Entrega del Archivo del 
estudio y de cualquier material 
que necesiten.
- Centro listo y preparado para 
la inclusión del primer paciente 
OJO! MEDICACIÓN

Una buena visita de inicio asegura un buen punto de
partida del ensayo en ese centro.

No sólo se entrena en los aspectos relevantes del
protocolo, también hay que entrenar en los sistemas
del Promotor o de la CRO (CRD electrónico, Sistemas
IVRS, etc).

El investigador principal debe delegar las tareas al
equipo investigador.
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DESPUÉS DE LA VISITA

- Informe de la visita: HAY QUE 
DOCUMENTAR TODO
- Archivo Central.
- Issues pendientes/dudas
- Solicitar el envío de la 
medicación al centro 
- Dar acceso a todos los 
sitemas: IVRS, eCRF
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ERRORES Y HALLAZGOS 
- El investigador principal no acude a la visita. 
- Retrasos en las agendas - tiempo escaso para atender la monitor.
- No está presente todo el equipo investigador y hay miembros a los que 

no se les puede entrenar.
- Surgen dudas que no se pueden resolver en ese momento.
- Fallos en equipos que no permiten dejar el centro listo
- Problemas con la medicación.
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VISITA DE MONITORIZACIÓN
§ Tienen lugar tras la inclusión del primer paciente en ese centro y se 

extienden hasta después de la última visita del último paciente.
§ Objetivo: garantizar la seguridad de los participantes, verificar el  

cumplimiento del protocolo y la integridad de los datos
§ Pueden estar restringidas en número para el monitor, de ahí que el 

monitor necesite que para la visita esté todo preparado para poder 
llevar a cabo sus tareas y que la visita sea productiva.

EL TIEMPO ES ORO
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ANTES DE LA VISITA:
-CRD actualizado!!!!
- Revisión de estatus de 
pacientes.
- Revisión de acciones 
pendientes de la visita 
anterior.
- Revisión de documentación 
pendiente de archivar.
- Revisión de la medicación.

El nº de visitas de monitorización, frecuencia y
variables a monitorizar vienen marcados por el
monitoring plan.

Hay estudios que tienen monitorizaciones
remotas, monitorizaciones parciales y/o
monitorizaciones basadas en el ‘Risk
monitoring’.
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DURANTE LA VISITA
- Revisión de los 
consentimientos informados

¿Donde está el error en este consentimiento 
informado?:

PREGUNTA
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PREGUNTA
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DURANTE LA VISITA
- Revisión de los 
consentimientos informados
- Revisión de los documentos 
fuente / CRD: TRAZABILIDAD 
DE LOS DATOS
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- DOCUMENTOS FUENTE: documentos originales, datos y registros (p.e. historias clínicas, gráficas
clínicas, informes de laboratorio, diarios de los sujetos o cuestionarios de evaluación, registros de
dispensación de fármacos, datos registrados por instrumentos informatizados, radiografías,
archivos de los sujetos y registros guardados en la farmacia, en los laboratorios y en los
departamentos medico-técnicos implicados en el ensayo clínico).
- Criterios ALCOACCEA:

- PRECISO (Accurate) - COMPLETO (Complete)
- LEGIBLE (Legible) - CONSITENTE (Consistente)
- CONTEMPORÁNEO (Contemporaneus) - DURADERO (Enduring)
- ORIGINAL (Original) - DISPONIBLE (Available when needed)
- ATRIBUIBLE (Attributable)

- Los documentos fuente deben contener toda la información que se solicite en los Cuadernos
de recogida de datos (CRFs) teniendo en cuenta que la fuente documental es la historia y no el
CRF.

- Correcciones de forma adecuada
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§ CRD:
§ Se debe completar y actualizar lo antes posible tras la visita del

paciente y esto debe hacerlo los miembros del equipo investigador
que tenga esa tarea delegada y estén entrenados para ello.

§ Actualmente la mayoría de los CRDs son electrónicos:
§ Sistemas de acceso restringido
§ Audit Trail

-

"El investigador debe garantizar que los datos enviados al promotor en los CRFs y en
todos los informes requeridos sean exactos, completos, legibles y presentados en el 
debido plazo.“

ICH 4.9.1
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DURANTE LA VISITA
- Revisión de los 
consentimientos informados
- Revisión de los documentos 
fuente / CRD: TRAZABILIDAD 
DE LOS DATOS
- Revisión de la 
Medicación/Farmacia

Revisar/cuadrar stock de medicación. Asegurarse
que hay medicación disponible y suficiente.

Revisar temperatura de conservación.

Revisar prescripciones y dispensaciones

Revisar y contabilizar la medicación devuelta y
calcular la adherencia del paciente

Gestionar la destrucción de la medicación
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DURANTE LA VISITA
- Revisión de los 
consentimientos informados
- Revisión de los documentos 
fuente / CRD: TRAZABILIDAD 
DE LOS DATOS
- Revisión de la Medicación –
Farmacia
- Revisión de acontecimientos 
adversos

Acontecimientos adversos: evento, 
causalidad o relación, gravedad, acción 
tomada, desenlace.

Acontecimientos adversos graves: 
siempre en 24h desde que se tiene 
conocimiento.
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DURANTE LA VISITA
- Revisión de los 
consentimientos informados
- Revisión de los documentos 
fuente / CRD: TRAZABILIDAD 
DE LOS DATOS
- Revisión de la Medicación –
Farmacia
- Revisión de acontecimientos 
adversos
- Revisión de la 
documentación del estudio y 
del archivo

Reglamento europeo: los documentos esenciales
relacionados con dicho ensayo clínico que permitan
verificar la realización de un ensayo clínico y la calidad de
los datos obtenidos.
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DESPUÉS DE LA VISITA

- Informe de la visita: HAY QUE 
DOCUMENTAR TODO
- Actualizar el archivo central
- Reportar y resolver cualquier 
issue o hallazgo relevante.
- Seguimiento de correcciones 
pendientes tanto en 
documentos fuente como en el 
CRD.
- Seguimiento de las dudas o 
temas pendientes
- Nuevas queries!!!!! 
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ERRORES Y HALLAZGOS:
- Protocolo: visitas fuera de ventana, falta de parámetros analíticos, pacientes 
mal incluidos…
- Documentos fuente: datos incongruentes o incompletos, erratas sin corregir, 
pendiente la firma y fecha, el monitor no tiene acceso a todos los documentos 
fuente…
- Consentimiento: falte la firma del investigador, falte la fecha de firma, firmas 
ilegibles, falta la hoja de información, consentimiento firmado por un 
investigador que no forma parte del equipo…
- Medicación: desviaciones de temperatura sin notificar, errores de 
dispensación, dispensaciones una vez acabado el ensayo, dispensaciones a 
pacientes que no están participando en el ensayo…
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VISITA DE CIERRE
§ Tiene lugar una vez finalizada toda la monitorización y se ha cerrado la 

bbdd.
§ Objetivo: dejar toda la documentación al día, el archivo actualizado, 

resolver cualquier issue pendiente, finalizar todas las actividades del 
estudio, e informar al investigador de sus responsabilidades.

§ Normalmente se visita a todos los Servicios implicados, al menos al del 
Investigador Principal y Farmacia.
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ANTES DE LA VISITA:
-Asegurarse que todas las 
tereas de monitorización han 
finalizado y todas las queries
se han resuelto.
- Revisar issues/acciones 
pendientes
- Revisar documentación –
Archivo
- Preparar carta de cierre

El promotor y el investigador conservarán el
contenido del archivo maestro en formato papel
o digital de cada ensayo clínico durante al menos
veinticinco años tras la finalización del ensayo.

El contenido del archivo maestro se conservará
de tal forma que se pueda poner fácilmente a
disposición de las autoridades competentes.
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DURANTE LA VISITA
- Confirmar que al archivo 
está actualizado y 
completo.
- Retirar material 
- Confirmar la trazabilidad 
de la medicación, cuadrar 
todos los botes y destruir 
la medicación no usada y 
la devuelta por los 
pacientes.
- Informar de las 
responsabilidades del 
investigador

Fusionar archivos en caso de que así lo pidan.
Completar, firmar y fechar todos los formularios de
acuerdo a los PNT.
Copia de la bbdd de ese centro en cuestión.

Carta de Cierre: se informa al investigador principal de 
sus responsabilidades: 
§ Mantener el archivo durante al menos 25 años
§ Avisar al promotor en caso de que haya cambio de 

responsabilidades.
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DESPUÉS DE LA 
VISITA

- Informe de la visita: HAY 
QUE DOCUMENTAR TODO
- Archivo central.
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ERRORES Y HALLAZGOS:
- El IP no está disponible durante la visita.
- Se pierden consentimientos.
- Se pierde parte del archivo.
- No aparece el material cedido.
- No cuadra el stock de medicación.
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§ Enlace: 
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/home.
htm

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/home.htm
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CONCLUSIONES

§ Hay una normativa que estamos obligados a 
cumplir.

§ Un trabajo en equipo entre investigadores y 
monitor asegura un buen desarrollo y ejecución 
del ensayo.
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§ María Yllescas:
myllescas@f-sg.org
Tlf: 91 556 80 25
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