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Importancia de los Ensayos Clínicos en Oncología

1. ¿Qué es un ensayo clínico?

2. ¿Para qué sirve un ensayo clínico?

3. ¿Es seguro participar en un ensayo clínico?

4. ¿Qué tipos de ensayos clínicos hay?

5. ¿Todo el mundo puede participar en un ensayo clínico?



¿Qué es un ensayo clínico?

• Un ensayo clínico es un tipo de investigación científica que se lleva a 
cabo en seres humanos para estudiar la seguridad y eficacia de 
nuevos tratamientos médicos, procedimientos, dispositivos médicos o 
terapias. Estos ensayos son fundamentales para el desarrollo y la 
evaluación de intervenciones médicas que pueden incluir 
medicamentos, vacunas, terapias génicas, tratamientos quirúrgicos, y 
más intervenciones médicas.



¿Para qué sirve un ensayo clínico?

1. Evaluación de la seguridad y eficacia 

2. Desarrollo de nuevos tratamientos 

3. Comparación de tratamientos

4. Validación científica

5. Aprobación regulatoria

6. Avance en la medicina

7. Mejora de la atención médica



¿Es seguro participar en un ensayo 
clínico?

• La seguridad de participar en un ensayo clínico depende en gran medida 
del diseño y la supervisión del estudio, así como de la evaluación 
cuidadosa de los riesgos y beneficios por parte de los participantes 
potenciales. Lo ensayos clínicos están diseñados para garantizar la 
seguridad de los participantes, pero existen riesgos potenciales que deben 
ser considerados

1.Evaluación rigurosa (comité de ética)
2.Consentimiento informad
3.Supervisión continua
4.Protocolos de seguridad



¿Qué tipos de ensayos clínicos hay?



Fases de desarrollo de un fármaco







Fases de un ensayo clínico

FASE 2

-Expansión

-Ventana de oportunidad



Fases 1: Primeras pruebas en humanos



Fases 1: Ejemplo Sacituzumab govitecan



Fases 1: estudios cesto y paraguas



MEDICINA DE PRECISIÓN



FASE 2 EXPANSION 



ESTUDIOS FASE 3 ALEATORIZADOS



Estudio Fase 3 ALEATORIZADO



Resultados de un estudio Fase 3 ALEATORIZADO











VENTANA DE OPORTUNIDAD (FASE 2)



Diagnóstico
-Mamografía, Ecografía, Resonancia

-Biopsia
 -TAC, GGO

Tratamiento
Cirugía → tratamientos

Quimioterapia → Cirugía

VENTANA DE 
OPORTUNIDAD

VENTANA DE 
OPORTUNIDAD

EJEMPLO ESTUDIOS VENTANA



Estudio Ventana TOT-HER3



¿Todo el mundo puede participar en un 
ensayo clínico?
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