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H. La Princesa 
 Quedan permitidas las visitas al centro previa autorización del IP (25.05.20), fijando la 

fecha con antelación con la coordinadora del servicio. 

 En el despacho de ensayos clínicos solo puede haber dos personas (monitor y 
coordinador) 

 Se guardarán todas las medidas de seguridad e higiene preventivas, incluyendo 
mascarilla y guantes. 

 Se confirmará por parte del CRA que no ha presentado síntomas de COVID-19 en las dos 
últimas semanas. 

 Se estará el menor tiempo posible en el centro y se limitará la visita al proceso de 
monitorización, no permitiéndose por el momento la visita presencial a la farmacia ni a 
otras plantas. 

Unidad intercentros oncología HHUU Regional y Virgen de la 

Victoria de Málaga 
 

1. Gel hidroalcohólico y mascarillas autogestionadas que deberán utilizar durante su 
estancia en el Hospital.  

2. Salvoconducto / autorización de la CRO y/o Sponsor para poder desplazarse al centro 
que adelantarán vía email junto con la carta de confirmación de visita.  

3. Se le entregará un cuestionario a su llegada (anexo 1) y se realizará una toma de Tª . Si 
la temperatura no excede de 37ºC, podrá acceder a la sala de monitorización, en caso 
contrario se desestimará la visita.  

 

 

 

 





 

 

 

 

 

H. Gregorio Marañón 

1. Desde el día 14 de mayo se desbloquean las inclusiones de pacientes en los EECC que se 

encuentran abiertos y que tuvieron que suspenderse de forma transitoria, por no poder 

cumplir con los procedimientos requeridos en los estudios.  

2. Las inclusiones se llevarán a cabo de manera progresiva, revisando caso a caso para 

poder dar cumplimiento a todos los requerimientos del estudio y de las BPC y siempre 

teniendo en cuenta el riesgo-beneficio y centrados en la seguridad del paciente. 

3. Como norma general del Servicio, se realizará PCR COVID-19 a todo paciente susceptible 

de recibir tratamiento antitumoral previo a C1, así como, a todo paciente que durante 

el proceso de tratamiento o seguimiento presente sintomatología compatible con 

COVID-19. Por tanto, todo paciente candidato a ser incluido en EC, será testado en 

período de screening y en lo sucesivo según protocolo general de servicio. 

4. El personal de unidad se encuentra trabajando de forma presencial en su inmensa 

mayoría (Coordinadores, enfermeras de investigación, Data Entry internos y externos, 

personal administrativo), una minoría se encuentra teletrabajando de forma alterna con 

sus compañeros para poder preservar las medidas de distancia de seguridad.  

5. Las visitas al centro se citarán siguiendo unos criterios de prioridad a demanda y según 

casa circunstancia.  

1. Monitorizaciones se citarás por orden de preferencia: 



i. EECC con pacientes en tratamiento 

ii. EECC con inclusión aún no monitorizada 

iii. EECC con corte de datos / Auditorías 

iv. Otras: orden de solicitud 

2. Inicios presenciales: Se citarán una vez se reanuden las monitorizaciones, 

siempre en orden de solicitud previa a la crisis.  

3. Inicios remotos: Se citarán tan pronto sea posible. 

4. Selecciones. Se darán prioridad a las remotas.  

5. Cierres: Se dará cita por orden de solicitud. 

1. Solo se permitirá la asistencia de una persona por estudio en todo tipo de visitas 

(monitorización, inicio, cierre o selección) 

2. Todo el personal externo al centro deberá enviar con antelación, una autorización de su 

empresa para visita presencial, así como las recomendaciones o guía del sponsor o CRO 

correspondiente, en lo relativo a las visitas presenciales en centro hospitalario.  

3. El horario de asistencia y trabajo en el centro será de 8-16:30 y que podrá flexibilizarse 

acorde siempre a circunstancias específicas de cada momento.  

4. La sala de monitorización de encuentra acondicionada para el trabajo de 5 monitores 

con la distancia de seguridad correspondiente o pantalla de protección si la distancia no 

se cumpliera.  

5. Todo el personal externo al centro deberá portar mascarilla quirúrgica para el desarrollo 

de su trabajo u otra mascarilla acorde al EPI que recomiende su empresa, sin válvula o 

bien ésta será cubierta con una mascarilla quirúrgica, solución hidroalcohólica, etc. 

6. Se mantendrá en todo momento con el personal que esté trabajando en la Unidad una 

distancia de al menos 2 metros. 

7. El trabajador externo al centro evitará en todo momento el contacto directo con 

paciente en la Unidad de Investigación evitando abandonar su puesto en la medida de 

los posible y solicitando los archivos al personal de la Unidad correspondiente. man 

8. No se compartirá ninguna herramienta de trabajo y de hacerse (por ejemplo, 

ordenador), se procederá a su limpieza y desinfección previa.  

9. Lavado de manos antes, durante y después de la jornada laboral con agua y jabón, o con 

solución a base de alcohol.  

10. Seguir las recomendaciones higiénicas que indica el Ministerio de Sanidad.  

ICO Can Ruti (Germans Trias i Pujol) 
A partir del día 18 de mayo se podrán realizar visitas On-site según nuevos criterios del centro. 

Por ello, agradeceríamos que se pusieran en contacto con el centro para poder programar las visitas de 

forma organizada. Las visitas remotas que ya tengan programadas se mantendrán sin inconveniente. Las 

visitas de farmacia seguirán siendo remotas por el momento y hasta nuevo aviso. 

 

Rogamos tengan en cuenta que cuando acudan al centro se deberán llevar a cabo las siguientes medidas 

de seguridad: 



 Las visitas de monitorización que estaban programadas hasta el día 18 de mayo quedan anuladas. 
 Las visitas de monitorización on-site se empezarán a partir del lunes 18 de mayo y se realizarán 

de lunes a jueves en horario de 8 a 14 horas. 
 Se priorizarán monitorizaciones de estudios de fase I y ensayos con un volumen importante de 

pacientes activos. 
 Solo se podrá reservar un lugar de monitorización los días en los que la Study Coordinator 

responsable del estudio se encuentre en el IJC, en estos momentos es 1 día de la semana de lunes 
a jueves, cada SC le informará del día en concreto. 

 Solo se permitirán las visitas de aquellos CRAs ubicados en la provincia de Barcelona. 
 Solo se permitirá la asistencia de un monitor por ensayo clínico. 
 Se evitará el contacto directo con los CRAs. El CRA dejará el material del estudio recogido en la 

misma sala a su partida. Cualquier duda o consulta se deberá comunicar por correo electrónico. 
La monitorización in situ no debe realizarse de forma conjunta.  

 Solo se permitirá un monitor por ensayo. 
 Se debe acudir a la unidad de investigación con mascarilla quirúrgica, FFP2 SIN VÁLVULA o en su 

defecto  FFP2 con válvula + mascarilla quirúrgica. 
 Cada vez que se entre en la sala de monitorización se debe llevar a cabo una higiene de manos 

con solución hidroalcohólica. 
 Está totalmente prohibido comer o beber en la sala de monitorización (a excepción de agua), 

para ello hay un área habilitada en la planta baja del edificio. 
 No se podrá tener contacto físico con los coordinadores de ensayos, la comunicación será vía 

correo electrónico, tampoco se podrá acceder al área en la que estos estén trabajando, ni a los 
dispositivos de fotocopias. 

La comunicación con el IP se realizará vía telefónica o correo electrónico con previo aviso.

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

H. La Fe 

 Se requiere certificación por parte de la empresa relativa a descartar la posibilidad de 
padecer Covid-19 (PCR realizados por su empresa, siendo válida hasta 4 días, siempre y 
cuando se mantengan normas de distanciamiento social previstas por las autoridades. 

 Informar de la procedencia geográfica del monitor. 

 Justificar la necesidad de la monitorización presencial y se dará prioridad a los ensayos con 
pacientes Covid-19, a ensayos clínicos pivotales y a los que estén en fase de preparación 
final previa al cierre de datos. 

 La monitorización, tanto de historias clínicas como de la documentación de farmacia, se 
realizará en las salas 1 y 2 de la planta baja de la Torre A del IIS La Fe. 

 



 



Fundación Hospital de Alcorcón 

Gestión Sanitaria Norte de Málaga 
La presente guía entrará en vigor el 1 de junio de 2020 y será de aplicación hasta 

nueva instrucción por parte del Área Sanitaria Norte de Málaga. 

4.1. Reserva de visita 

- Solicitar fecha para la visita por los cauces habituales al equipo investigador y al 

personal de otros servicios involucrados (p.e.  Farmacia) y confirmar con ellos su 

disponibilidad. Una vez aceptada   la   visita,   el   equipo   investigador   deberá   

remitir   un   e-mail   confirmatorio   al monitor/manager  (se  adjunta modelo  en Anexo  

1), quien deberá imprimirlo y portarlo  en el momento de su acceso a las instalaciones 

del centro y en la ciudad visitada. 

4.2. Acreditación de ausencia de síntomas 

-  Acreditar,  mediante  la  firma  de  una  declaración  previa  por  parte  del  

monitor/manager,  la ausencia de síntomas (fiebre/tos/disnea) ni contacto con 

personas COVID-19 PCR positiva en los últimos 15 días previos a la visita (se adjunta 

modelo en Anexo 2). 

4.3. Actuaciones a seguir durante la visita 

-  Portar  obligatoriamente  mascarilla  durante  toda  su  estancia  en  el  centro.  Es  

altamente recomendable el uso de otros medios de protección (guantes) y de medios 

de desinfección (gel o solución desinfectante). 

4.4. Desarrollo de la visita 

El  equipo  investigador  deberá  garantizar  que  cuenta  con  los  recursos  

adecuados  para  el desarrollo de la visita: 

- Espacios de trabajo en los que se pueda mantener una distancia mínima de 

seguridad de 2 metros. Este punto se tratará caso por caso en cada UGC. 

- Equipos de protección propios.  

4.5. Acceso a las instalaciones 



Debido a las restricciones de acceso y movilidad en el Area de Gestión Sanitaria Norte 

de Málaga el monitor/manager puede ser  parado  en  las  puertas  de  acceso  a  los  

edificios.  En  ese  momento,  el  monitor/manager visitante deberá portar: 

- E-mail confirmatorio de la visita, emitido por el equipo investigador. 

- Documento de su empleador que acredite el motivo de su desplazamiento. 

- Mascarilla y otros equipos de protección. 

- Teléfono de contacto del coordinador, investigador u otro personal investigador. 

 

4.6. Estancia en las instalaciones 

A su llegada al servicio del equipo investigador, el monitor/manager entregará la  

declaración de ausencia de síntomas (fiebre/tos/disnea) ni contacto con personas 

COVID-19 PCR positiva en   los   últimos   15   días   previos   a   la   visita,   

debidamente   fechada   y   firmada.   El   equipo investigador será el encargado de 

almacenar esta documentación. 

Durante  su  permanencia  en  las  instalaciones  de  los  hospitales,  el  

monitor/manager  debe portar las medidas de protección citadas anteriormente y debe 

obedecer las instrucciones del personal del equipo investigador en lo relativo a 

desplazamientos, medidas complementarias de higiene, mantenimiento de las 

distancias de seguridad y períodos máximos de estancia. El incumplimiento  de  estas  

medidas  de  seguridad  puede  facultar  al  equipo  investigador  para finalizar  

prematuramente  la  visita  y  solicitar  la  salida  del  visitante  de  las  instalaciones  

del centro. 

Con carácter general, salvo acuerdo entre las partes, la estancia permitida en los 

servicios será de  8:00 a 15:00  horas, de lunes  a viernes. En el caso del servicio  de  

Farmacia, el horario  de atención será de 9:00 a 14:00 horas, de lunes a viernes. 

4.7. Otras limitaciones 

No se permiten visitas de co-monitorización ni comer en las salas de monitorización. 


