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El Global Forum for Health Research ha descrito en
multiples informes que 90% de los recursos de investi-
gacion cientifica en salud son asignados apenas a
10% de los problemas sanitarios prioritarios del
mundo (1, 2). Esta razén demanda que el conoci-
miento que genere la investigacién biomédica sea,
ademas de valido, til para la toma de decisiones que
conduzcan a impactar problemas reales de salud.

Necesariamente, el primer paso para cumplir lo
anterior es contar con proyectos de investigacién ade-
cuados desde una perspectiva cientifica, técnica y
ética, que reflejen un proceso sistematico, organizado
y objetivo, destinado a contestar una pregunta de co-
nocimiento, y que garanticen los principios de protec-
cién, seguridad y respeto por los seres humanos (3-7).
Lo anterior significa que, ademas de la pertinencia y
del desarrollo del componente cientifico, es necesario
precisar exhaustivamente los procesos, procedimien-
tos y recursos técnicos y administrativos necesarios
para el cumplimiento de los objetivos propuestos. En
este sentido, los aspectos éticos de un proyecto de in-
vestigacién no sélo tienen que ver con la proteccién de
los participantes, sino también con la calidad en su eje-
cucion, pues de ésta también depende que sus resulta-
dos sean validos y confiables. Esta preocupacién ha
llevado a generar estdndares internacionales, éticos y
de calidad cientifica para las investigaciones que invo-
lucran seres humanos (8, 9). El objetivo de la presente
revision es describir la utilidad de la Guia de Buena
Practica Clinica (BPC) y de la monitoria de estudios
como herramientas ttiles para la investigacion con ca-
lidad en salud.

LA GUIA DE BUENA PRACTICA CLINICA

La Guia BPC es un estandar internacional ético y
de calidad cientifica para disefiar, conducir, registrar y
notificar estudios que involucran la participaciéon de
seres humanos (8). Estos lineamientos se definieron en
1996, en la Conferencia Internacional de Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica, con el objeto de
unificar los criterios éticos y de calidad de los ensayos
clinicos, inicialmente en la Unién Europea, los Estados
Unidos de América y Japén, de tal forma que se fa-
cilitara el tramite y la aceptaciéon de los estudios y
productos farmacéuticos por parte de las autoridades
regulatorias de estos paises (8). Posteriormente los li-
neamientos se han ido extendiendo a otras naciones y
son coherentes con la normatividad de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) (9).

La Guia BPC constituye también una estrategia
para comprobar que las investigaciones se han efec-
tuado de acuerdo con criterios cientificos estrictos y
respetando los principios éticos aceptados internacio-
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nalmente. Esta comprobacion debe hacerse revisando
la documentacién generada durante el estudio y efec-
tuando inspecciones periédicas, tanto al patrocinador
como al investigador, que deben ser supervisadas por
comités cientificos y de ética de las instituciones invo-
lucradas en los estudios (8-12).

Los objetivos de la Guia BPC son:

1. Proveer un estindar unificado de calidad ética y
cientifica para el disefio, realizacion, registro y noti-
ficacién de estudios que involucren la participacion
de seres humanos.

2. Garantizar la proteccién de los derechos, seguridad

y bienestar de los sujetos que participan en el estu-

dio de acuerdo con los principios de la Declaracion

de Helsinki.

Garantizar la credibilidad de los datos.

Someter y publicar datos a entidades reguladoras.

5. Permitir su aplicacién a otras investigaciones que
puedan tener impacto en la seguridad y el bienestar
de seres humanos.

Ll

Estos objetivos estdn directamente relacionados
con los principios generales sobre la investigacién en
seres humanos que propone la misma Guia BPC y que
se presentan en el cuadro 1.

En las pautas definidas en esta Guia, al igual que
en otras normas de regulacién internacional y nacio-
nal, los comités de ética independientes (CEI) cumplen
un papel fundamental en la aprobacién, seguimiento y
evaluacién de los proyectos de investigacion (6, 8, 9,
12, 13). En resumen, se espera que estos comités sean
los responsables de (7, 10, 12-14):

1. Salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienes-
tar de los sujetos del estudio.

2. Evaluar las fuentes para la realizacién de los estu-

dios de investigacién.

Evaluar la competencia del investigador principal.

Asegurar el informe apropiado de eventos adversos.

5. Asegurar la implementacién de un mecanismo de
monitoria y/o auditoria de la investigacion.

6. Realizar una revisién continua de cada estudio en
intervalos adecuados al grado de riesgo ético.

Ll

De acuerdo con las Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos,
preparadas por el Consejo de Organizaciones Interna-
cionales de las Ciencias Médicas y la OMS, la investi-
gacion en seres humanos puede emplear observacién
o intervencién fisica, quimica o psicolégica; puede
también generar registros o utilizar datos existentes
que contengan informacién biomédica u otra informa-
cién acerca de los individuos, quienes pueden o no ser
identificados a partir de los registros o de la informa-
cién. Asimismo, la investigacion puede estudiar el en-
torno social, manipulando factores que podrian afectar
de cierta manera a individuos expuestos de manera ca-
sual (9). Lo anterior implica, necesariamente, diferen-
tes niveles de riesgo ético, donde el mas alto corres-
ponde a estudios que realizan intervenciones directas
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CUADRQO 1. Principios de buena practica clinica

1 Los ensayos clinicos deben realizarse de acuerdo con los
principios éticos planteados en la Declaracion de Helsinki y los
requisitos legales pertinentes.

2 Antes de iniciar un estudio, es necesario balancear los
inconvenientes y los riesgos previsibles con respecto al beneficio
que obtendran tanto el sujeto del estudio como la sociedad.
Un estudio podra iniciarse y continuar Unicamente cuando los
beneficios previos justifiquen los riesgos.

3 Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del
estudio son las consideraciones mas importantes y deben
prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

4 Lainformacion clinica y no clinica disponible sobre el producto
de la investigacién debe ser adecuada para respaldar el estudio
propuesto.

5 Los estudios deben ser cientificamente razonables y estar
descritos en un protocolo claro y detallado.

6 Los estudios deberan llevarse a cabo de acuerdo con su
protocolo, el cual habra sido revisado por un comité de ética
independiente, que habra emitido su aprobacion, o bien una
opinion favorable.

7 La atencion médica que reciben los sujetos y las decisiones
médicas que los afectan seran siempre responsabilidad
de un médico calificado o, en caso apropiado, de un equipo
calificado.

8 Todo individuo implicado en la realizacion del estudio debera
estar suficientemente calificado, desde el punto de vista de su
educacién, formacién y experiencia, para realizar su respectiva
labor.

9 Antes de su participacion en el estudio se debera obtener,
libremente, un consentimiento informado de cada suijeto.

10 Toda la informacion de los estudios debera registrarse,
manejarse y almacenarse de forma tal que permita su
verificacion e interpretacion exacta.

11 Debera protegerse la confidencialidad de los registros que
pudieran identificar a los sujetos, respetando la privacidad
y las normas de confidencialidad de acuerdo con los requisitos
de las autoridades y normas legales pertinentes.

12 Los productos de investigacion deben fabricarse, manejarse y
almacenarse de acuerdo con las normas de Buena Practica
Clinica de manufactura pertinentes y deben utilizarse de acuerdo
con el protocolo aprobado.

13 Es necesario implementar sistemas y procedimientos que
garanticen la calidad de cada aspecto del ensayo.

Fuente: elaboracion propia a partir de la informacién publicada en ICH (Inter-
national Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registra-
tion of Pharamaceuticals for Human Use). E6 Guideline on Good Clinical Prac-
tice. [Sitio en Internet] Hallado en: hitp://www.ich.org/MediaServer.jser?@_
ID=4828&@_MODE=GLB. Acceso el 6 de mayo 2009.

con seres humanos y que potencialmente tienen una
mayor probabilidad de dafio fisico; éstos correspon-
den sobre todo a ensayos clinicos preventivos o tera-
péuticos. Lo anterior no excluye que otros tipos de es-
tudio estén exentos de riesgos éticos. Los estudios
observacionales epidemiolégicos, los cualitativos y los
que s6lo usan colecciones de muestras bioldgicas,
tradicionalmente asumidos como de riesgo minimo,
representan peligros leves y/o temporales, no sélo
fisicos, sino también psicolégicos, morales e incluso
socioculturales, que deben ser contemplados (7, 14).
En el caso colombiano la Resolucién Nimero 8430 de
1993, expedida por el Ministerio de Salud, clasifica las
investigaciones en salud en tres categorias, de acuerdo
con su riesgo ético (13):

1. Investigacién sin riesgo: son estudios cuyas fuentes
de informacion son secundarias: bases de datos, re-
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gistros, revision de historias clinicas, documentos
retrospectivos, entre otros; por lo tanto, no se rea-
liza ninguna intervencién o modificacién en los su-
jetos de estudio.

2. Investigacion con riesgo minimo: se trata de estu-
dios prospectivos que emplean el registro de datos
a través de procedimientos comunes como exame-
nes fisicos o sicolégicos de diagnéstico o tratamien-
tos rutinarios, y que no incluyen procedimientos in-
vasivos o experimentales.

3. Investigaciones con riesgo mayor que el minimo:
aquellas cuya probabilidad de afectar al sujeto es
significativa. Incluyen los estudios que utilicen téc-
nicas y tecnologias invasivas y/o experimentales.
Asi mismo incluyen todos los estudios que involu-
cren controles con placebos.

En términos generales, aunque en su intencién
la Guia BPC estd pensada para todos los estudios
en salud, su enfoque operativo esta orientado a ensa-
yos clinicos o, en términos mas amplios, a estudios
con riesgo mayor al minimo segiin la categorizacién
colombiana.

;QUE ES EL MONITOREO DE ESTUDIOS?

Es clara la necesidad de contar con la revisién y
aprobacién de los proyectos de investigacién de salud
por parte de los comités de ética. Sin embargo, no se
tiene la misma claridad sobre la metodologia para rea-
lizar el seguimiento cientifico, técnico y ético a los pro-
yectos en curso. De igual forma, las estrategias de co-
municacién entre los patrocinadores, los comités de
ética, los investigadores y los participantes no siempre
son las mas eficaces (15-18). Para resolver esta dificul-
tad las pautas BPC proponen realizar el monitoreo de
los proyectos de investigacion.

El monitoreo busca, mediante el disefio e imple-
mentacion de métodos, procesos y procedimientos,
garantizar, en gran medida, el seguimiento y la eva-
luacién de la puesta en marcha, ejecucion y cierre de
los proyectos de investigacién, logrando la conduccién
de estudios con altos estandares de calidad (19, 20).

La realizacién de monitoreos internos o externos
para garantizar la calidad de los datos obtenidos no
busca lograr estudios libres de errores, sino comprobar
que los mismos se encuentran dentro de limites éticos
y de calidad aceptables (11, 20-22). Por lo tanto, un
monitoreo es un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias y evaluarlas de
manera objetiva, a fin de determinar el alcance para
que los requisitos se cumplan. Lo anterior implica la
realizaciéon de actividades de evaluacién, seguimiento
y mejoramiento de los procesos definidos como priori-
tarios; la comparacién entre la calidad observada y
aquella esperada, misma que debe estar previamente
definida mediante guias y normas técnicas, cientificas
y administrativas; la adopcién, por parte de las ins-
tituciones, de medidas tendentes a corregir las des-
viaciones detectadas con respecto a los parametros
previamente establecidos, asi como a mantener las
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condiciones de mejora realizadas (8, 19-24). El objeto
del monitoreo de un estudio es verificar que (8, 20):

¢ Los derechos y el bienestar de los sujetos humanos
sean protegidos.

e Los datos obtenidos en el estudio sean exactos,
completos y verificables a partir de los documentos
fuente.

¢ El desarrollo del estudio cumpla con el protocolo
aprobado y sus enmiendas, con la Guia BPC y
con los requisitos éticos y la reglamentacion legal
pertinente.

Alcance y naturaleza del monitoreo

Aunque en la literatura el término monitoreo
parece referirse casi exclusivamente al control de la ca-
lidad de los datos de los ensayos clinicos con medica-
mentos (11, 15, 20, 22, 25, 26), las BPC y otros autores
proponen que se aplique a todas las investigaciones
en salud humana independientemente de su disefio,
del enfoque metodolégico o del riesgo ético del estu-
dio (7, 8,17, 19, 24, 27-31).

Las exigencias del proceso de monitoreo y las
responsabilidades del monitor estan descritas en la
Guia BPC y en algunas de las legislaciones sobre in-
vestigaciéon en seres humanos de diferentes paises
(8, 12). Si se trata de ensayos clinicos cuyos resultados
seran utilizados para solicitar el registro de un nuevo
farmaco o de una nueva indicacién para uno ya co-
mercializado, las compafias farmacéuticas general-
mente cuidan mucho el proceso de monitoreo (11, 22).
La determinacién del alcance y naturaleza del monito-
reo debe basarse en consideraciones tales como el ob-
jetivo, proposito, disefio, complejidad, cegamiento, ta-
maino de la muestra, variables de desenlace del estudio
y riesgo ético (17, 19, 30).

¢Quién realiza el monitoreo de estudios?

El monitor puede llegar a ser una figura clave en
el desarrollo de los estudios biomédicos; puede facili-
tar el trabajo a los investigadores y su equipo. Su res-
ponsabilidad es supervisar el cumplimiento de la Guia
BPC y de las condiciones éticas durante el desarrollo
del proyecto (8, 19, 20, 30). Debe ser el punto de cone-
xién para facilitar una buena coordinacién y comuni-
cacién entre los participantes, los investigadores y los
comités de ética (24). Ante cualquier problema logis-
tico, el monitor debe colaborar con los investigadores
en la bisqueda de soluciones rdpidas y operativas. En
conclusion, se espera que el monitor no sélo controle
sino, sobre todo, que facilite el trabajo del equipo de
investigacion. Algunas caracteristicas importantes del
monitor son las siguientes (8, 19, 20, 30):

® Debe ser nombrado por el patrocinador y/o los co-
mités independientes de ética.

® Debe estar adecuadamente formado en las normas
que regulan la investigaciéon de salud y en BPC y
debe tener el conocimiento cientifico y/o clinico
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necesario para monitorear los estudios de manera
correcta. La formacién del monitor debe estar
documentada.

¢ El monitor debe estar familiarizado con el protocolo
de investigacion, los procedimientos del estudio, el
consentimiento informado y con cualquier otra in-
formacion escrita que sea facilitada a los sujetos, asi
como con los requisitos del patrocinador, de los co-
mités de ética y de las autoridades regulatorias.

¢ El monitor, de acuerdo con los requerimientos del
patrocinador, debe asegurarse que se realice el estu-
dio y que, de manera pertinente, se documenten sus
actividades, técnicas y procedimientos.

Actividades del monitoreo

En términos generales, independientemente del
tipo de estudio o de su riesgo ético, las actividades de
monitoreo para una investigacién se distribuyen de la
siguiente forma (19, 20, 30):

Actividades de pre-estudio

Son aquellas encaminadas a la seleccién e imple-
mentacion del sitio de investigacion. Se espera que el
monitor:

® Actte como via principal de comunicacién entre el
patrocinador, el comité de ética y el investigador.

e Verifique que el investigador tenga la idoneidad y
los recursos adecuados para realizar el estudio.

* Garantice que el investigador reciba todos los docu-
mentos y el material necesario para que el estudio se
realice de manera adecuada y de acuerdo con los re-
quisitos de la regulacién pertinente.

e Contribuya con sesiones de capacitacion, a fin de
que todo el equipo conozca la informacién del estu-
dio, la BPC y el monitoreo.

Actividades durante el estudio

Una vez preparado el sitio de investigacion, se
inicia la ejecucién propiamente dicha de la investiga-
cién. Las actividades de monitoreo durante esta fase
comprenden:

¢ El cumplimiento y seguimiento del protocolo. El mo-
nitor revisa con el investigador el progreso del estu-
dio, incluyendo el cumplimiento del reclutamiento.
Aclara cualquier inquietud que el investigador tenga
sobre discrepancias y temas relacionados con las vi-
sitas de monitoreo y eventos adversos, e identifica y
notifica al comité de ética y a los patrocinadores cual-
quier desviacién o violacién al protocolo.

® La revisién del cumplimiento de las responsabili-
dades en el sitio de investigacién. El equipo debe
definir las responsabilidades al inicio del estudio,
ademas de estar de acuerdo con los procedimientos
descritos en el protocolo.

* La asesoria y el apoyo a los investigadores con el
disefio y/o entrega de las herramientas requeridas
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para la ejecucién del estudio: protocolo, hojas de

trabajo, suministros, manual de datos, manual de

laboratorio, etcétera.

¢ La capacitacion permanente del equipo en lo tocante
a los procesos del estudio.

¢ La verificacién de documentos fuente, esto es, ga-
rantizar que los datos que aparecen en los formatos
de recoleccién correspondan a la realidad y estén co-
rrectamente diligenciados. Esta informacion se regis-
tra en documentos fuente como la historia clinica, los
informes de laboratorio y de imagenes diagnosticas,
la trascripcion de entrevistas y grupos focales, las en-
cuestas, etcétera. Asimismo, verificar que el proceso
de consentimiento informado se haya realizado de
manera correcta y oportuna, antes de la participa-
cién de cada persona en el estudio. La verificacién de
los documentos fuente incluye:

— Comprobar los criterios de inclusién y de exclu-
sién de los participantes.

— Revisar todos los registros de terminacién de las
intervenciones o retiros del estudio, ocurridos
desde la dltima visita de monitoreo, para asegu-
rarse de que las razones han sido documentadas y
tienen un adecuado seguimiento.

¢ La revision del archivo del investigador: el monitor
verifica que el investigador mantenga al dia su ar-
chivo con los documentos esenciales, asi como un
registro de todos los contactos del patrocinador, de
los comités de ética y la correspondencia relacio-
nada con el estudio. De igual manera, el monitor re-
visa la informacién regulatoria y financiera.

* El control de suministros: el monitor revisa los su-
ministros para verificar cantidades, tiempo, condi-
ciones de almacenamiento y, cuando sea pertinente,
las condiciones de administracién a los participantes.

¢ La verificacion, por parte del monitor, para saber si
todos los eventos adversos se notifican de manera
correcta y en los periodos requeridos por la BPC, el
protocolo, el comité de ética y el patrocinador.

Después de cada visita de monitoreo, el investi-
gador recibird un informe escrito donde encontrara, de
forma resumida, las actividades realizadas por el mo-
nitor, los hallazgos y/o hechos significativos, las dis-
crepancias o deficiencias, asi como las acciones em-
prendidas o aquellas recomendadas para garantizar la
calidad del estudio. El investigador debera revisar,
concertar y firmar dicho informe, a fin de hacer segui-
miento a los hallazgos y planes de mejoramiento defi-
nidos en la visita de monitoreo.

Actividades de cierre del estudio

Una vez terminado el estudio, el monitor debe
realizar las siguientes actividades:

® Revisar los eventos adversos, con el investigador y
el coordinador. Los eventos adversos serios deben
quedar cerrados y resueltos al final del estudio.

e Verificar los documentos en la sede del patrocina-
dor y en el sitio. Los documentos que se generen
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durante la investigacién deben ser archivados de

forma similar tanto en la sede del patrocinador

como en el sitio de investigacion.

Realizar el inventario de suministros y del archivo:

todos los suministros clinicos y no clinicos que fue-

ron entregados al sitio, utilizados o no, deben ser

devueltos a la sede del patrocinador. Esto incluye

hojas de trabajo, material de laboratorio, medica-

mento utilizado o no utilizado, etcétera.

Una vez que el patrocinador informe la fecha de

congelacién de las bases de datos del estudio, el mo-

nitor debera visitar el sitio para su cierre oficial. Ahi

verificard que el investigador haya informado por

escrito al comité de ética y a los patrocinadores

acerca del término de la investigacién. Ademas de la

informacioén técnica del estudio, este informe debe

contener:

— Ntimero de participantes incluidos.

— Nuamero de participantes retirados.

— Cierre de eventos adversos.

— Informacién sobre almacenamiento del archivo
del estudio.

A pesar de que generalmente las fases y activi-
dades del monitoreo son homogéneas, también re-
quieren de tareas especificas que pueden variar de
acuerdo con el riesgo ético y el disefio cientifico. Las
instrucciones detalladas para los ensayos clinicos
estdn mejor desarrolladas que las de otros tipos de es-
tudios (7,11, 15, 20, 22, 25, 26, 30, 31). Por tal razdn, con
base en la literatura disponible, el Instituto Nacional
de Cancerologia de Colombia plantea cuatro enfoques
de monitoreo a partir de las estrategias metodolégicas
y del riesgo ético del estudio (30):

1. Enfoque de intervencion: se refiere a proyectos que
realizan una intervencién directa, ya sea terapéu-
tica, preventiva, de tamiz o diagnéstica, sobre los
sujetos de investigacion.

2. Enfoque de fuente primaria sin intervencion: alude
a estudios que retinen informacién de los sujetos de
investigacion, a partir de encuestas, estudios cuali-
tativos que realizan entrevistas, grupos focales, gru-
pos nominales, etc., pero que no hacen ningtn tipo
de intervencién, ni diagnéstica ni terapéutica.

3. Enfoque de fuente secundaria: se trata de proyectos
que utilizan exclusivamente fuentes secundarias de
datos como son las revisiones de historias clinicas u
otros tipos de documentos, las revisiones sistematicas
de literatura, las bases de datos histéricas, etcétera.

4. Enfoque de muestras biolégicas: son estudios que
se realizan a partir de la toma, manipulacién y ana-
lisis de sustancias o especimenes biolégicos, esen-
cialmente provenientes de bancos de tejidos.

Aunque las actividades propuestas son trans-
versales al proceso de monitoreo, la definicién de en-
foques determina necesidades y metodologias particu-
lares para lograr sus objetivos. A mayor riesgo ético de
una investigacién, mayor rigurosidad en los requisitos
del monitoreo, a fin de apoyar el desarrollo del estudio
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con pautas de calidad adecuadas y velar por la protec-
cién de los participantes durante toda su ejecucién.

DISCUSION

Segtin la Norma ISO 9001, la calidad se define
por el cumplimiento de los requisitos del cliente. En
este sentido, los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC)
son aplicables a todas las organizaciones sin importar
su tipo, tamafio, producto o servicio ofrecido (32, 33).
En investigacion biomédica, los clientes son los usua-
rios del conocimiento que se genere: clinicos, salubris-
tas, politicos, investigadores, pacientes, comunidad en
general, etcétera. El primer requisito que debe cum-
plirse es que el producto de investigacién sea ttil y
pertinente para alguno de estos encargados de tomar
de decisiones (1, 2).

Las BPC no son lejanas a las pautas que se defi-
nen para los SGC (21, 33). En este caso son lineamien-
tos para garantizar la calidad en las investigaciones en
salud teniendo en cuenta, ademads, el respeto y la pro-
teccion de los seres humanos que participen en el es-
tudio, de acuerdo con las normas éticas internaciona-
les y nacionales vigentes (6, 8, 13).

Hasta hoy la aplicacién de las BPC ha estado mas
bien en manos de la industria farmacéutica que, como
patrocinadora de buena parte de la investigacién cli-
nica, la requieren como requisito para facilitar el tra-
mite y la aprobacion de nuevas moléculas o productos
farmacéuticos en distintos paises (8, 10, 11, 15). Sin em-
bargo, en el mundo se estan desarrollando modelos de
implementacién para la investigacion propia de institu-
ciones, universidades y centros de investigacién inde-
pendientes, que encuentran en la aplicacion de las BPC
y de modelos de monitoreo de la investigaciéon una
oportunidad para velar por la calidad de los resultados
de los estudios, proteger a los sujetos participantes,
hacer mas eficiente el uso de los recursos de investiga-
cién y mejorar la comunicacién entre los participantes,
los patrocinadores y los comités técnicos y de ética ins-
titucionales e independientes (17, 25, 26, 34-39).

Teniendo en cuenta que las BPC contemplan la
obligacién del patrocinador y de los comités de ética
de hacer seguimiento a la ejecucién de las investiga-
ciones, de forma que se lleve a cabo segtin los estan-
dares éticos, cientificos y técnicos, los investigadores
seran, necesariamente, objeto de monitoreos y audito-
rias. Esto implica una carga adicional para la que en
ocasiones no estan preparados los centros de investi-
gacion, ademas del desarrollo de actividades adminis-
trativas, operativas y logisticas, que no siempre son
presupuestadas por el equipo de investigacién, pero
que son necesarias para la adecuada conduccién del
estudio (19, 20, 30). De la misma manera, implementar
un sistema de monitoreo requiere de recursos huma-
nos y financieros adicionales. Los patrocinadores y las
instituciones de investigacién deben evaluar qué tanto
desean invertir para garantizar la calidad y validez de
sus estudios (30). En la medida en que las BPC y los
modelos de monitoreo se extiendan en los centros de
investigacion y la actitud de los patrocinadores, los co-
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mités de ética y los monitores sea de colaboracién y
apoyo para el equipo del estudio, los investigadores
ciertamente serdn mads receptivos y estardn mds dis-
puestos a colaborar con estos procesos que redundan
en la calidad de los estudios.

Hoy en dia la mayoria de los modelos de moni-
toreo que se implementan son para ensayos clinicos
debido, probablemente, al mayor riesgo ético que im-
plican, tanto desde el punto de vista de la proteccién a
los participantes como de la aplicabilidad de sus re-
sultados, pues de ellos se derivan practicas clinicas o
de salud publica (11, 15, 20, 22, 25, 26). Empero, las
mismas pautas de BPC y las normas éticas internacio-
nales estan planteadas para la investigacién de salud,
y no s6lo para los estudios de mayor riesgo (6-8). A lo
anterior se suma la creciente preocupacién de algunas
organizaciones cientificas internacionales y grupos de
investigacién por mejorar la calidad de la investiga-
cion, y que sugieren que las “buenas practicas” y los
modelos de monitoreo deben extenderse a todo tipo
de estudio biomédico (25, 27, 28, 30, 31, 37, 40). Ejem-
plos de lo anterior son las recientes pautas de Buena
Practica de Laboratorio, las Recomendaciones sobre
los Aspectos Eticos de los Biobancos (31, 41-43), los li-
neamientos de Buena Practica Epidemioldgica (7, 44—
46) e, incluso, el esbozo de pautas éticas para la inves-
tigacién cualitativa en salud (29). A pesar de tratarse
de propuestas que todavia no son definitivas, éstas re-
flejan el interés por mejorar la calidad de la investiga-
cién de salud que se lleva a cabo en el mundo.

En conclusién, el monitoreo es un proceso siste-
matico, independiente y documentado de auditoria de
cada estudio; por ende, también es una herramienta ttil
para la investigacion de salud porque permitiria detec-
tar a tiempo y corregir posibles errores que se estén co-
metiendo, con miras a salvaguardar la calidad técnica y
la seguridad de los sujetos participantes. En esa me-
dida, puede facilitar el rol de supervisién que deben
cumplir los CEI y los patrocinadores de acuerdo con las
guias BPC y las normas éticas internacionales (7-9).

Temas de actualidad

Con fundamento en lo expuesto, es recomenda-
ble que las instituciones, los centros de investigacién
y/o los CEI, junto con los investigadores, busquen es-
tructurar modelos de monitoreo integrales que abar-
quen estudios mas alla de los ensayos clinicos, de tal
forma que puedan tener un mayor control sobre la ca-
lidad de los procesos de investigacion, con miras a ob-
tener resultados mas confiables, validos y dtiles.
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SYNOPSIS

Study monitoring: a useful tool for quality
health research

As well as protecting the rights of participants, a study’s
ethics must encompass the quality of its execution. As such,
international standards have been established for studies in-
volving human subjects. The objective of this review is to
evaluate the usefulness of the Guide to Good Clinical
Practice and “study monitoring” as tools useful to produc-
ing quality research. The Guide provides scientific ethics
and quality standards for designing, conducting, register-
ing, and notifying studies involving human subjects. By
implementing specific processes and procedures, study mon-
itoring seeks to ensure that research is followed and evalu-
ated from inception, through execution and closure, thus
producing studies with high quality standards.

Key words: biomedical research; research design;
clinical trials; clinical protocols; ethics committees, re-
search; ethical review; human experimentation; re-
search support topic.
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