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Quem e qual o profissional nomeia os

monitorese

Os monitores devem  Clinical Trial Organigram
ser indicados pelo
patrocinador.

Gerentes de projetos
do patrocinador ou
da CRO selecionam
OS monitores para
cada estudo/centro.




Quem e qual o profissional treina os

monitorese

Treinar os monitores e responsabilidade do patrocinador e/ou da CRO.

O Clinical Research Trainer € o profissional responsavel por treinar os
monitores (CRA), geralmente € um profissional mais experiente que j&
passou pelo cargo de monitor.

Existem diversos programas de ensino para monitores, geralmente as
organizacoes escolhem algum programa criado por instituicAos
americanas ou europeias.

Além disso garantia de Qualidade deve garantir que o profissional seja
treinado nos demais POPs administrativos da empresa (patrocinador
ou CROQO).



Qual a abrangéncia do conhecimento

cientifico/clinico requerida no tfreinamento
OQra monitorar © ensaio

Conhecimento clinico para analisar todas as efapas do
estudo e representar o pafrocinador nos centfros de
pesquisa.

Percepgdo sobre o que deve ser monitorado em cada
cenfro e o quanfo de atengado deve ser dado a cado
atividade.

Saber onde os problemas tfendem a surgir durante o
conducdo de um estudo, e para tanto, deve entender
plenamente o protocolo do estudo e os pontos criticos do
mesmo.



Qual a abrangéncia do conhecimento
cientifico/clinico requerida no treinamento paro

monitorar o ensaio

A maioria dos patrocinadores desenvolveu um conjunto de POPs de
monitorizacdo genéricos. No entanto, além disso, o protocolo dirige @
conducao do estudo ao estabelecer os procedimentos que os
participantes devem seguir e um cronograma de avaliagcdes. Quanto mais
atividades forem exigidas durante uma visita ao estudo, mais monitorizacAo
serd exigida e mais provavelmente o monitor ird encontrar deficiéncias.

Principais pontos de adverténcia durante as auditorias e inspecoes de
centros: falha em seguir o protocolo; falha em manter registros precisos e
adequados; problemas com o fermo consentimento livre e esclarecido;
falha em relatar eventos adversos conforme exigido pela legislacdo,
regulamentos, ou patrocinador; e falha na contabilizacdo/prestacdo de
contas pelos medicamentos em estudo.



Nivel de do conhecimento e familiaridade co
droga investigacional, TCLE/adicionado de

qualguer Informag¢ao por escrifo a ser fornecida

E necessdrio bom conhecimento sobre a Droga investigacional no
geral, principalmente para: avaliar se os dados requeridos pelo
protocolo sdo relatados com precisdo nas fichas clinicas; e verificar se
O armazenamento estd adequado e se a contabilidade e dispensacdo
da droga estd sendo realizada de acordo.

E funcdo do monitor observar se o TCLE/ junto de qualquer informacdo
pertinente seja fornecida antes da inclusdo do paciente no estudo



Nivel do conhecimento de

POPs/patrocinador, BPCs e regulatorios.

Os monitores devem se familiarizar com os produtos da pesquisa, o
protocolo, o formuldrio de consenfimento informado e com quaisquer
outras informacdes fornecidas aos sujeitos; também com os POPs e as
BPC do patrocinador, bem como as exigéncias regulatorias aplicaveis.

Monitores e auditores precisam ter, obrigatoriamente, 0 compromisso
profissional com o sigilo das informacoes obtidas durante as suas
atividades, que geralmente sdo garantidos pelo seguimento correto
das politicas de protecdo a informacdo e dados, presentes nos POPs.



Nivel do conhecimento de

POPs/patrocinador, BPCs e regulatorios.

E papel do monitor garantir o cumprimento das Boas Praticas
Clinicas e, em ultima andlise, assegurar protecdo aos
participantes de pesquisa.

O conhecimento regulatdrio € muito importante no
gerenciamento dos dados de estudos clinicos, pois 0s mesmos
sQo altamente regulados, uma vez que os dados coletados sao
usados para andlise estatistica e redacdo de relatorios, e
estardo posteriormente sujeitos a revisdo regulatoria.



oMo deve e por guem ser documentadao
a qualificacdo do monitor inserido num

protocoloe

Treinar e documentar a qualificacdo dos monitores &
responsabilidade do patrocinador e/ou da CRO

A drea de garantia de qualidade (GQ) é responsavel por
manter os registros de treinamentos de BPCs, regulatorios,
e também dos tfreinamentos especificos para monitoria,
bem como dos demais tfreinamentos administrativos de
boas praticas gerais.
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