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asequrar la consistencia de los resultados del estudio.
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Haz un plan ¢Por qué gestionar la calidad? Evaluar su estudio

« Desarrolle un plan de gestion o o Estaherramienta le explicara por qué es importante la e ;(Qué tipo de enfoque de gestion de calidad requiere
seguimiento de calidad para su estudio gestion y el control de calidad y cémo puede incorporarse su estudio?
: de forma facil y practica a un estudio. X, :
e Acceda a plantillas de planes y /P R o |leve a cabo una evaluacion del riesgo y de la
orientaciones e, ) . complejidad para decidir un enfoque de supervision o
----- de gestion de calidad
) Herramienta iy
Metodolog|a |mp|ementac|on

o ;Qué es el monitoreo reciproco? o Explore las plantillas y los documentos de

orientacioén

¢ ;Como puede aplicarse el monitoreo reciproco en su

entorno? e Acceda a los recursos de formacion en

e gestion de calidad

Monitoreo
del estudio y
R o et garantia de la
it 2 calidad de los
introduccion datos

e Aprenda a crear un
sistema de control
reciproco interno

o Descargar el Plan de
Garantia de Calidad -
Plantilla y Guia

e Webinar: Cémo
planificar y entregar
datos con garantia de
calidad en un estudio
de investigacion
clinica

e ,Cual es el objetivo de la gestion de calidad?

¢ Para que?

e . Por qué son necesarios los sistemas pragmaticos de
control y gestion de calidad?




Gestion y supervision pragmdtica de la

calidad de los datos

CONTEXTO

o
MONITOREO/CONTROL

El monitoreo debe ser una parte util y
fundamental de un estudio de
investigacion clinica. No se trata de una
"auditoria", sino de un proceso continuo
de trabajo con el equipo del estudio de
investigacion para ayudar a lograr el
cumplimiento del protocolo y los
procedimientos operativos estandar
(SOP). A menudo se pasa por alto la
necesidad de garantizar que se
responda a la pregunta planteada y que
la respuesta sea fiable. Es posible que
muchos estudios de investigacion
clinica produzcan respuestas que sean
un falso positivo, un falso negativo o una
falsa sin diferencia.

Esto es un gran motivo de preocupacion,
ya que los nuevos tratamientos y los
cambios en los mismos se basan en
estos datos, y normalmente los
resultados falsos (especialmente si son
negativos) nunca salen a la luz.

IMPORTANCIA

Aunque estos errores pueden tener su
origen en el disefio o la potencia del
estudio, es posible que algunos fallos
no puedan predecirse hasta que el
estudio esté en marcha.

A menudo no es posible tener en
cuenta todas las eventualidades al
disenar los estudios de investigacién y
los planes estadisticos se basan
entonces en suposiciones. Por lo tanto,
una vez que el estudio de investigacion
esta en marcha, es necesario que los
monitores tengan un papel inclusivo, ya
que deben pensar constantemente en
si algun proceso o problema podria
afectar a la fiabilidad de un criterio de
valoracién del estudio.

El monitor debe estar familiarizado con
el protocolo, su papel es mucho mas
que comprobar pasivamente que se
rellenen las casillas de texto.

°
MONITORES

IN SITU O
CENTRALIZADO

El monitoreo in situ se realiza en los centros
en los que se lleva a cabo el ensayo clinico.
El monitoreo centralizado es una evaluacion
a distancia de los datos acumulados que
puede complementar y reducir el alcance y/o
la frecuencia de la monitorizacién in situ y
ayudar a distinguir entre datos fiables y datos
potencialmente no fiables.

ICH GCP

El monitoreo centralizado puede utilizarse
para:

o
RIESGO ADAPTADO

El monitoreo no tiene por qué ser una
tarea general ardua, pero debe ser
proporcional a los riesgos y la
complejidad del estudio de investigacion. .
ICH GCP (5.18.3) exige que el

patrocinador se asegure de que el estudio

de investigacion se supervise

adecuadamente. °

 Identificar datos

ausentes/inconsistentes, valores

atipicos y desviaciones del protocolo

Examinar las tendencias de los datos,

como el rango, la consistenciay la

variabilidad de los datos dentro y entre
los sitios

Evaluar los errores en la recopilacién

de datos y la presentacion de informes

en un centro o en varios centros, o los

posibles problemas de manipulacion o

integridad de los datos.

e Analizar las caracteristicas de los
centros y los parametros de
rendimiento.

e Seleccionar sitios y/o procesos para el
monitoreo in situ especifico.

EN LA PRACTICA

"El patrocinador debe determinar el
alcance y la naturaleza adecuados para el
monitoreo, que debe basarse en
consideraciones como el objetivo, la
finalidad, el disefio, la complejidad, el
cegamiento, el tamano y los criterios de
valoracion del estudio de investigacion. En
general, es necesario el monitoreo in situ,
antes, durante y después del estudio de
investigacién. Sin embargo, en algunas
circunstancias, el patrocinador puede
determinar que el monitoreo central, junto
con procedimientos tales como la
capacitacion y las reuniones de los
investigadores, pueden asegurar la
conduccidn apropiada del estudio de
investigacion de acuerdo con la GPC".




Gestion y monitoreo pragmatico de la

calidad de los datos

MONITOREO
RECIPROCO

El monitoreo reciproco es un
sistema interno en el que el personal
de los estudios de investigacion

WEBINAR &
LINKS:

Para obtener informacion sobre como
. desarrollar un plan de monitoreo interno,

. clinica recibe formacién como . haga clic aqui
. monitor de estudios de
CO NTEXTO investigacion y luego supervisa los B E N E FI CIOS Otros enlaces Utiles (en inglés)
estudios de los que es .
: completamente independiente. o « Quality Assurance Plan for Clinical
o o ducid Research Studies: A Template and
Este sistema se ha reproducido Guide
DESARRO |_|_O desde entonces en muchos MONITOREO . . .
o . entornos y eleva los estandares en RECIPROCO * Chilengi R, Ogetii G, Lang T. A
Cuando se disefd el plan de monitoreo todos los estudios de investigacion SgnSIbIg Approach to Monitoring
reciproco en 2007, el centro KEMRI- (ya que crea una plataforma para « En comparacién con la Trials: Finding effective solutions
experienci | lizacid : compartir las mejores practicas), e , -
periencia en la realizacion de estudios ) dirigida por la industria, este .
clinicos, desde grandes investigaciones ~ aumenta el perfil del personal de los - - e  How to set-up an in-house
, desae gran g : : S . sistema es facil de configurar y de o
reglamentang;s iniciadas (y estudios de investigacion y ha sido bajo coste: El material de monitoring scheme
patrocinadas) por empresas bien recibido por los investigadores, e nd A h ; _
farmacéuticas hasta pequefios estudios  |os patrocinadores y los equipos de formacién esta disponible en linea. * The Global Health Trials'tools and
. s, . ; « Proporciona una oportunidad para templates library

de investigacion patrocinados por ersonal de los estudios de - .
académicos e investigadores. persona’ e G que el personal clinico adquiera
Como parte de la garantia de la GCP al.). + Se comparten las mejores
para sus ensayos, el equipo tenia que Q practicas entre los centros de RECU RSOS
asegurarse de que todos los estudios de _ investigacion, por ejemplo, los
investigacion clinica fueran QU E hospitales, y se eleva el nivel de la .
supervisados adecuadamente. El modelo investigacion, lo que aumenta la
de Organizacion de Investigacion por : reputacion, tanto del centro de

Contrato (CRO) no era atractivo debido al
coste y al enfoque no especifico del
protocolo. Por lo tanto, Trudie Lang (ex
jefa de ensayos clinicos en Kilifi) disefid
un plan para aprovechar la experiencia
de los coordinadores de estudios y las
enfermeras y formarlos para que fueran
monitores de estudios, dentro de sus
funciones cotidianas.

investigacion local como fuera de
él. Puede llevarse a cabo en un
hospital, un centro de investigacién
0 un consorcio, compartiendo
conocimientos entre diferentes
equipos de investigacion, dentro de
los limites regionales
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CONTEXTO

Todos los estudios en seres
humanos deben tener un nivel de
calidad garantizado para proteger
los derechos de los participantes y
asegurar la fiabilidad de los datos. organizaciones contratadas para
Esto no solo es importante para los supervisar los estudios de

. que participan en la investigacion, : investigacion, lo que puede resultar

” sino para todos los futuros SER PRAGMATICO caro e innecesario.
. pacientes cuyo tratamiento ha sido

¢PARA QU E? determinadoypor los resultados. Como centro académico de

: O investigacion clinica, el programa

Toda investigacion clinica debe KEMRI-Wellcome de Kenia necesitaba

o 7
G EST' O N llevarse a cabo segun las normas RI ESGO encontrar una forma 6ptima de
D E CALl DAD ICH-GCP; sin embargo, la ICH-GCP supervisar todos sus estudios para
fue disefiada por la industriay la PROPORCIONAL garantizar el cumplimiento del

MONITOREO
RECIPROCO

En los ultimos afos ha habido una
tendencia a recurrir a costosas

FDA principalmente para el registro protocolo, que se mantengan los altos

Un elemento muy fundamental, de nuevos productos y, por tanto,a  El seguimiento de los ensayosyla  estdndares éticos y que los datos se
aunque a menudo se pasa por alto, de - menudo es dificil de aplicar a otros  garantia de calidad se perciben a capturen con precision.
la investigacion de alta calidadesla — ensayos mas pragméticos sobre  menudo como dificiles, ya que gran
planificacion y aplicacion de la gestion  5-5quctos registrados o ensayos parte de la experiencia se ha basado  Para saber mas sobre la supervision
de calidad de la investigacion (a\{eges no farmacoldgicos o, mismo, alos  en el seguimiento clasico de reciproca, haga clic aqui. Para saber
denominada monitoreo). El propésito estudios observacionales o de medicamentos de la industria. Esto ~ como desarrollar un plan de supervision
de esto es asegurar: muestreo solamente. es mas de lo que se necesita para interno, haga clic aqui.

1. Que el estudio se lleve a cabo 0 una investigacién como un estudio Q

de acuerdo con el protocolo

2. Que se sigan los
procedimientos normalizados
de trabajo del estudio (y asi
ayudar a conseguir 1.)

3. Que los derechos éticos de los
participantes se tengan en
cuentay se protejan

4. Que el estudio se lleva a cabo
de forma segura

5. Que los datos se registreny
transcriban con precision.

> observacional con un protocolo
ESTAN DARES sencillo que es de muyF/)bajo riesgo. EN FOQUE

Sin embargo, como en cualquier
investigacion, sigue siendo muy
importante confirmar que los datos
son correctos y fiables. Esto puede
hacerse facilmente y convertirse en
una parte integral y beneficiosa de
las operaciones del estudio.




Webinar REDe: Como planificary

entregar datos de calidad garantizada
en un estudio de investigacion clinica

WEBINAR: HOW TO PLAN AND DELIVER QUALITY ASSURED DATA IN A
CLINICAL RESEARCH STUDY

r Trudie Lang
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APRENDER
5

WEBINAR

La profesora Trudie Lang presenta
un seminario web de formacién en
directo sobre la gestion de la calidad
de los datos utilizando el estudio de
cohorte de mujeres embarazadas de

ZIKAlliance como ejemplo de trabajo.

El seminario web trata sobre cémo
incorporar la supervision de estudios
de investigacion y la garantia de
calidad en un estudio clinico, y por
qué es importante hacerlo.

DESCARGAR:

Para descargar la presentacion,
haga clic aqui.

Para obtener mas informacion
sobre cémo planificar y
proporcionar datos de calidad
garantizada en un estudio de
investigacion clinica, haga clic en
"Where to start".

Para acceder a la herramientay la

plantilla del Plan de Garantia de
Calidad, haga clic aqui.

°

NEAGVLNION
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EVALUAR - ¢:COMOQ?

o

HERRAMIENTA DE
EVALUACION DEL
ESTUDIO

Para ayudar a la planificacion, una
de las primeras tareas es realizar
una evaluacion de riesgos y
complejidad. Se trata de una tarea
de evaluacion para determinar el
tipo de seguimiento o enfoque de
gestion de calidad que puede
requerir su estudio. Para obtener
una herramienta que le ayude en
esta tarea, haga clic aqui.

PLANTILLAY
GUTA DEL PLAN
DE GARANTIA DE
CALIDAD

Este documento esta disefiado
especificamente para los
investigadores que dirigen todo
tipo de estudios clinicos, con el fin
de guiar el desarrollo de una
herramienta operativa para
confirmar la calidad y los
estandares éticos dentro de sus
estudios. Por lo tanto, es un
enfoque pragmatico que podria
adaptarse a todos los estudios de
investigacion clinica no
intervencionistas. Para descargar
una plantilla interactiva del Plan de
Garantia de Calidad y la Guia para
usar en su propio estudio, haga clic
aqui.

°

PLAN - ¢COMOQ?

MONTAJE- ;COMO?

o

SISTEMA DE
CONTROL INTERNO

La contratacion de una organizacion
de seguimiento externa no es
normal ni se justifica en el caso de
estudios de bajo riesgo con un
protocolo sencillo. Un buen
esquema interno o reciproco (con
otros centros de una red) puede
ponerse en marchay llevar a cabo
esta tarea perfectamente.

Para ver un ejemplo paso a paso de
como establecer un plan de
seguimiento para un estudio
observacional, haga clic aqui.

Si desea saber como lograr la
aceptacion, establecer sistemas
adecuados, formar al personal y
poner en practica el plan de
seguimiento previsto, haga clic aqui.

WEBINARIOS &
LINKS:

La profesora Trudie Lang presenta un
seminario web de formacioén en
directo sobre la gestion de la calidad
de los datos utilizando el estudio de
cohorte de mujeres embarazadas de
ZIKAlliance como ejemplo de trabajo.
Para verlo (en inglés), haga clic aqui.

Otros enlaces Utiles (en inglés):

o Study Assessment Task

» Quality Assurance Plan for
Clinical Research Studies: A
Template and Guide

» Quality Management Plan for
Observational Studies example

» How to set-up an In-house
Monitoring Scheme

Q

RECURSOS




Coémo establecer un
Ejemplo de estudio de observacién

PASO 1

o

PLAN:

El primer paso que se sugiere es que cada
centro redacte un plan de garantia de
calidad (QM) sencillo y pragmatico.

Esto podria ser realizado por

(i) investigadores individuales o,

(i) en grupo, siempre que los detalles
especificos sean apropiados para los
centros. El objetivo debe ser establecer un
proceso positivo y sencillo que aporte
amplios beneficios y establezca la gestion
de la calidad como una parte normal e
integrada del funcionamiento del centro.
Considere la posibilidad de ponerse en
contacto con el patrocinador, ya que éste
dispone de un Procedimiento Operativo
Estandar (SOP), o de buscar mas
asesoramiento.

El objetivo de este paso es que cada centro
disponga de un plan operativo sencillo que
confirme la fiabilidad de los datos y una
practica ética elevada.

SOP

¢Quién confirmarad la aplicacion de este
plan de gestién de calidad? Sugerimos
que cada centro designe a un gestor o
responsable de calidad. Lo ideal es que
se trate de un miembro experimentado
del equipo de investigacién, como un
clinico, una enfermera o un técnico de
laboratorio, es decir, cualquier persona
que sea valorada, tenga la experiencia
adecuada y esté interesada en asumir
esta importante funcién adicional. No es
necesario que tenga experiencia previa
en supervision o gestién de calidad. Es
importante que esta funcion se
considere positiva y que la persona que
la asuma tenga claro su cometido y esté
motivada en la tarea.

En el plany en el procedimiento
operativo estandar asociado se
registraran detalles tales como lo que se
revisard, déonde se llevara a cabo la
revisién y la frecuencia de la
supervision. El proceso de revision e
informacion también debe ser
cuidadosamente considerado y
capturado.

Q

PASO 2

lan de monitoreo -

PASO 3
o

FORMACION:

La formacién puede organizarse a
través de The Global Health Network y
quizas es posible enviar a un monitor o
formador experimentado a su centro
para impartir un taller. También puede
establecerse en linea; pdngase en
contacto con:
info@theglobalhealthnetwork.org.

Para mas informacién, consulte la
seccién de Training. El monitoreo de
los estudios de investigacion puede
integrarse en las funciones del
personal para que no tenga que
dedicarse a ello a tiempo completo. Es
una buena manera de dar al personal
una dimensién adicional a su papel y
es una excelente experiencia de
desarrollo personal continuo.

MONITOREO
RECIPROCO

Una vez realizada la formacion, un buen
punto de partida serd que el/los
responsable(s) de calidad comience(n) a
realizar "visitas" de gestién de la calidad en
sus propias instalaciones, poniendo en
practica su formacién y probando su plan de
gestion de la calidad y sus procedimientos
operativos estandar (que, por supuesto,
deberan modificarse y actualizarse segun
sea necesario).

Para mejorar aun mas la gestién de la calidad
y aumentar la credibilidad, el siguiente paso
seria establecer un sistema reciproco. En
este caso, los gestores de calidad de la red
supervisan los estudios de los demas.
Cuando los centros de Africa utilizaron este
enfoque, experimentaron amplios beneficios,
como el intercambio de mejores practicas y
la estandarizacion.

Para mas informacién sobre el control
reciproco, haga clic aqui.

PASO 4

Seccion 6; {Cémo?



Coémo aplicar eficazmente su plan de

control de calidad

Una vez acordados los principios, la 1 El Coordinador elabora un calendario periédico
organizacion/red de instalaciones debe en el que se detallan los estudios de
establecer un sistema de gestion para investigacidn que se van a monitorear en ese

el plan, y es probable que se necesite periodo.

un coordinador.
. La frecuencia del monitoreo de cada estudio
En este caso, los sistemas necesarios se determina en funcién de la complejidad del
PASO '] seran los siguientes PASO 3 estudio, el alcance del monitoreo externo y los
requisitos especificos del protocolo. Esto se
. * Acuerdos de adhesion al . documenta claramente en el Plan de Garantia
o sistema de monitoreo reciproco o de Calidad especifico del estudio, este plan
. ; ; y debe incluir cual es el punto de datos o
CO M P RAR ggr:ﬁcirg;i?éisdde? 2:5%?%%?1?3/ CO O R D I NAR actividad y las personas y departamentos que
deben ser visitados, junto con los detalles de

En primer lugar, el centro de e Un p!an de formacion para los La coordinacion es clave, los porcentajes apropiados de resultados que
investigacion, la organizacion, el grupo monitores especialmente en los estudios grandes deben ser validados/revisados.
de estudio o |a red deben adoptar el » Plantillas de procedimientos y colaborativo§ en los que se van @ . - .
plan y aceptarlo como su enfoque operativos (SOPs) para el poner en comun Iqs dato;. Tanto silos Para obtener orientacion spbre cémo llevar a
elegido para la gestién y el control de la sistema, que incluyan la revision ~CeNtros eligen el sistema interno, como cabo la formacion, haga clic aqui.
calidad. y los comentarios de las visitas S| Pasan a un sistema reciproco dentro o
de monitoreo. de los paises (;0 una mezcla de Para obtener detalles sobre las visitas de
Un elemento clave de esta "aceptacion” ambos?), la coordinacion del garantia de calidad, haga clic aqui.
es que las personas seleccionadas intercambio de informacidn sobre la
para ser monitores tengan establecido 0 gestién de la calidad en toda la region (o]

puede facilitarse en la plataforma, e
implica lo siguiente:

un un tiempo especifico para el
monitoreo. En este sentido, hay que
dejar claros los beneficios. Esto debe PASO 2 PASO 4
acordarse y negociarse desde el * Apoyo y revision de los planes

principio y deben establecerse las . de gestion de calidad .
condiciones. Este sistema puede ser * Revisiony apoyo a !a visita de
necesario para un estudio especifico Ioslllnfo.r,meds de C?l'd.ad y .,
en un entorno multicéntrico o puede . ggggﬁ:ggiéﬁ gléacﬂglle[]?ecrmon)
establecerse en un centro de q

. S sistema reciproco
investigacion o en una red como

. e Coordinacion de la formacion
solucién y recurso a largo plazo para el v « Implementacién de un proceso
monitoreo de sus estudios.

de evaluacion para los
esquemas internos y
reciprocos. :




Cémo identificar e impartir el training

ENFOQUE

Los cursos de formacién tipicos
(virtuales o presenciales) abarcarian lo
siguiente:

EN CURSO

Por ultimo, es importante considerar cémo
se garantizara la alta calidad de la

e Buenas Practicas Clinicas

. e supervisioén reciproca.
. Ibna}[fo%ausccién ala gestiéon de ENTRENADORES
R ED calidad para la investigacion The Global Health Netwgrk puede ayudar
clinica o ]?n este'gen’udci,' propormonandcl)
. ) - ormacion continua y acceso a los
o] ‘ Com_q realizar una visita de I N B H O U S E recursos pertinentesY
gestion de la calidad
R ECU RSOS . Cém.q informar una visita de Cuglquier miembro dpl equipo de un estudio
gestion de calidad de investigacién clinica puede formarse
e Procesos para el manejo de como monitor. Las enfermeras, los gestores
La formacién es necesaria tanto para cualquier asunto que deba ser de datos, los farmacéuticos y los
establecer como para aplicar un plan reportado coordinadores de estudios de investigacion
de gestidn de calidad, a nivel interno e Revision y desarrollo de son excelentes monitores de estudios de
como si se amplia a un plan reciproco borradores de planes de gestion investigacion. Existe una amplia gama de
en uno o varios paises de la regién. de la calidad (los centros cursos costosos para monitores de estudios
traerian sus borradores) de investigacién, pero en ninguna parte de la
Esto puede organizarse a través de The Buenas Practicas Clinicas de la ICH, o de
Global Health Network y en la cualquier otra normativa, hay requisitos
plataforma hay muchos recursos y especificos o certificacion para los
materiales tanto para la formacion en Q monitores (o sus formadores). Lo que se Q

linea como presencial. puede encontrar son declaraciones sobre la

TRAI N I NG experiencia y las cualificaciones adecuadas.

Parece que las necesidades comerciales de
las empresas de formacién y las
organizaciones contratadas han creado un
mercado y una necesidad percibida de
cursos de formacion, certificaciéon y
acreditacion externos.

Es perfectamente apropiado y aceptable que
los monitores/formadores con suficiente
experiencia y antigiiedad formen a otros en
la empresa.

PROXIMOS PASOS

Es posible enviar a un monitor o
formador con experiencia a su centro
para que imparta un taller o una sesion
de ensefianza, o se puede organizar en
linea; péngase en contacto con
nosotros:
info@theglobalhealthnetwork.org

Seccion 8: ({Como?



Coémo llevar a cabo las visitas de

garantia de calidad/monitoreo

=

RESUMEN

o
VISITAS

Las actividades de Garantia de Calidad
(GC) deben comenzar tan pronto como
sea posible tras el inicio del estudio y el
calendario de las visitas debe
documentarse en el Plan de Garantia de
Calidad.

El gestor de calidad realizara las visitas de
garantia de calidad de acuerdo con el plan
de garantia de calidad y los SOP
asociados.

Independientemente de quién sea el
encargado de desempefiar esta
importante funcidn, deben considerarse
positivo como parte de la practica

estandar de investigacién con objetivos de

orientacion y apoyo al estudio. No se trata
de una auditoria ni de un control policial,
sino de algo util y constructivo. Es
responsabilidad del investigador del
estudio y de los miembros apropiados del
equipo de personal garantizar que se
mantengan en todo momento unos
niveles elevados de recogida de datos y
de verificacién de los documentos fuente
(SDV Source Document Verification).

DETALLES

Deben tomarse las medidas oportunas
con el personal correspondiente con
antelacién. Los documentos y la
informacion necesarios se detallan en
el Plan de Garantia de Calidad para que
estén preparados para este proceso de
validacion. Los formularios de
consentimiento informado son un
componente importante. No es
necesario verificar todos los puntos de
datos.

En la medida de lo posible, todos los
documentos, formularios y bases de
datos del estudio deben estar
actualizados antes de una visita de
garantia de calidad. Debe reservarse
una sala o una mesa tranquila para su
uso durante la visita. El equipo del
estudio debe estar al tanto de las
visitas planificadas y poder disponer
del tiempo y la asistencia necesarios.

o/

PREPARACION

ESE DIA

VISITA AL LUGAR

El dia de la visita, el investigador
principal u otro miembro del equipo
designado debera estar disponible para
mostrar al responsable de calidad el
espacio o sala que se les ha asignado y
asegurarse de que tienen todo lo que
necesitan. El Investigador Principal
también debe estar disponible el dia de
la visita durante al menos una parte del
tiempo. Para confirmar que los datos
son validos y correctos, es necesario
cotejarlos con el registro original. Esto
se denomina datos de origen. Para
confirmar que un paciente asistié a una
clinica, por ejemplo, se pueden
comprobar los registros de la clinica;
para garantizar que una muestra de
sangre o un resultado de PCR es
correcto tal y como se registra en la

base de datos, se debe cruzar la hoja de

registro del laboratorio original.

Para cada visita, el monitor debe
rellenar un formulario de visita de
garantia de calidad.

DOCUMENTOS

Eninglés:

Herramienta y plantilla del Plan de
Garantia de Calidad

Procedimiento operativo estandar
para la supervision de ensayos /
gestion de la calidad

Formulario de visita de garantia de
calidad

RECURSOS

Seccion 9: Garantia de calidad
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