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Antes del inicio del ensayoAntes del inicio del ensayo

�� ����InconvenienInconvenientestes��

BenefiBeneficioscios para los participantes para los participantes & Socie& Sociedaddad
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IniIniciacionciacion������desarrollo  del ensayodesarrollo  del ensayo

Solo si los beneficios Solo si los beneficios 
anticipados  justifican el anticipados  justifican el 
riesgoriesgo
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VISITAS DE MONITORIAVISITAS DE MONITORIA
Pre Pre -- Trial Monitoring  visitTrial Monitoring  visit ::
Determina la factibilidad del centro y el interes del investigador.

Trial Initiation  visit :Trial Initiation  visit :
Entrega materiales del estudio, documentos,productos y comprueba que el staff 
comprende el protoclo y sabe de GCP .

Monitoring  visit :Monitoring  visit :

CloseClose--out  visit :out  visit :

Se asegura que el estudio esta siendo conducido de acuerdo con el protocolo, 
GCP y ayuda al equipo de investigacion a resolver problemas.

Asegura que los archivos del investigador estan adecuadamente guardados y 
reintegra material no usado.





OBJECTIVOS DE LA MONITORIAOBJECTIVOS DE LA MONITORIA

PREVENIR ERRORES

DETECTAR NEGLIGENCIADETECTAR NEGLIGENCIA

CORREGIR FRAUDE

DOCUMENTAR VIOLACIONES
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Investigador

Monitor



AseguramientoAseguramientode la de la calidadcalidad

QA/QCQA/QC
SOPsSOPs

AseguramientoAseguramientode la de la calidadcalidad
GLP GLP --GMPGMP--

ValoresValores normalesnormales
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