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Introdução: A qualidade dos dados é definida como a adequação dos dados em pesquisa, o dado de 

qualidade deve ser livre de erros, completo, correto, atualizado e consistente. A ausência de 

qualidade no dado compromete diretamente a qualidade das pesquisas realizadas e 

consequentemente a proteção do participante de pesquisa. O patrocinador deve garantir a qualidade 

dos dados através do processo de monitoria. A monitoria é o ato de supervisionar o progresso de um 

estudo clínico e de assegurar que ele é conduzido, registrado e relatado em conformidade com o 

protocolo, com os Procedimentos Operacionais Padrão (POPs), as Boas Práticas Clínicas (BPC) e 

com as exigências regulatórias aplicáveis. Objetivo: Realizar o controle de qualidade sistematizado 

e específico dos estudos de iniciativa do investigador, em consonância com a legislação vigente e 

em conformidade com os procedimentos previstos em cada protocolo de pesquisa. Materiais e 

Métodos: Estudo descritivo, que visa demonstrar o benefício da monitoria interna nos estudos de 

iniciativa do investigador através de visitas sistematizadas e educação continuada da equipe de 

pesquisa. O monitor Interno em consonância com as exigências da instituição, deve garantir que a 

pesquisa é conduzida e documentada adequadamente. O monitoramento é realizado atuando com os 

treinamentos de boas práticas clínicas e deve assegurar que o estudo está sendo realizado de acordo 

com protocolo, procedimentos do estudo, as regras e regulamentos aplicáveis e as Diretrizes ICH-

GCP. Resultados: O departamento de monitoria interna teve início em 2019, após o Hospital de 

Câncer de Barretos ser classificado como líder dentre as Instituições dedicadas a pesquisa na 

América Latina. Desde então, foram realizadas monitorias em 15 estudos com diferentes 

delineamentos, sempre com uma abordagem educativa e consultiva adaptada às especificidades de 

cada pesquisa. O número de participantes monitorados em cada visita é ajustado conforme o 

tamanho amostral de cada estudo. Até o momento, foram identificadas um total de 2.248 pendências. 

A distribuição dessas pendências ao longo dos anos revela um padrão de declínio: 40% (899) foram 

registradas em 2019, 9% (209) em 2021, 11% (255) em 2022, 19% (420) em 2023 e 21% (465) em 

2024. O aumento nas pendências registrado em 2022 e 2023, em comparação com 2021, pode ser 

atribuído ao maior número de estudos monitorados nesses anos. Enquanto nos anos anteriores a 

média de estudos monitorados era de 2 por ano, em 2023 e 2024, a monitoria foi realizada em 4 e 6 

estudos, respectivamente. Das pendências identificadas nos anos de 2022 a 2024, 49% (461) foram 

pendências em documentos essenciais para a condução dos estudos, e 51% (480) foram pendências 

identificadas na condução do estudo. Conclusão: A monitoria interna desempenha um papel 



 

essencial na formação contínua da equipe de pesquisa, oferecendo treinamentos direcionados às 

fragilidades identificadas. Essa abordagem tem sido fundamental para reduzir o número de 

pendências, elevar o nível de profissionalismo da equipe e assegurar a integridade e qualidade dos 

dados. Ao aprimorar constantemente a capacitação da equipe, a monitoria interna contribui 

significativamente para a excelência na condução dos estudos e integridade dos dados gerados. 
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