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Un ensayo clinico es una evaluacion experimental de un medicamento en seres humanos para evaluar
. Q - I" H e su seguridad y eficacia. Cuando se compara un medicamento experimental con un medicamento ya

f, ue es un ensuvo c 'r“co . aprobado y utilizado en la practica habitual permite conocer si el farmaco bajo investigacién ofrece

mas beneficios respecto al medicamento ya existente.

Diseno Aprobacion Reclutamiento Realizacion Anadlisis
del estudio del ensayo de pacientes del estudio de resultados
mediante la elaboracion Autorizado por por parte del médico. Mientras dura el Una vez finaliza
de un protocolo, organismos oficiales, Este selecciona las estudio, las pacientes el estudio, los datos
en el gue se describe autoridades sanitarias pacientes que cumplen pueden en algunas se analizan para
todo el proceso ¥ comités éticos, siendo J los criterios establecidos ocasionas tener que su posterior
que se va a seguir. evaluado por un comité en el ensayo. acudir con mayor comunicacion a la
de investigadores, todos : frecuencia a las visitas cornunidad cientifica.
ellos certificaran que : de control, o acudir
cumple la normativa f : para la realizacion
¥ que es seguro y ético H de analiticas y pruebas
para el paciente. : de imagenes.

La participacién en un ensayo clinico es totalmente

i Gracias a la realizacion : : voluntaria y eres libre de dejarlo en cualquier momento,
: de ensayos clinicos, : Tipos de ! por la razon que desees y sin dar explicaciones
: actualmente se dispone de més  : ensayos clinicos
: farmacos eficaces contrael et ;’.’i:i:\ o
: Cancer de Mama Avanzado P “' i" n
: Fase | Fase Il B Fase lil Fase IV
. Estudia la sequridad y Evallia la eficacia Confirma los beneficios Se realiza una vez
efectividad de un farmaco en y seguridad del ) terapéuticos y la seguridad el farmaco esta
humanos, asi como la via de medicamento con mas del nuevo farmaco o comercializado. Se busca
administracion y la dosis mas pacientes que en el combinacion de farmacos en mas informacién sobre el
adecuadas. Se estudia en ensayo de faS_E | un grupo de pacientes definido farmaco en un poblacion
pequerios grupos de pacientes pero con el mismo ¥y mas amplio. mucho mas amplia.
v distintos tipos de turnor. tipo de cancer.
e A
En los ensayos cinicos no sliempre s& demuestra Mayor nimens de visitas al médico. Es una oportunidad en la que podrias ser Serds parte imporante
obtener mayor beneficio con el firmaco tratada con un medicamento nuevo o bien de la investigacidn acerca de
en esiudio. Es posible que aparezcan efectos Existen estudios en los que habrd con farmacos que Se CONOCen Pero sa la enfermedad que padeces.
adversos gue no se esperan, estos siempre grupos de pacientes para comparar. combinan por prime'a wer. . N
seran detectados y abordados de forma rapida Estos estudios se denominan . - \ Puer:ies a_,.uda a muchas personaa
dado el intenzo seguimiento que realizara aleatorizados, ¥ No se podra elegin Estards confrolada por un equipo médico con fu misma enfermedad.

tu equipo médico &l grupo de tratamiento. dedicado completamente al ensayo.




E——
PERSONAS IMPLICADAS

MEDICO

JENFERMERO

JFARMACEUTICO

_JCOORDINADOR

LJOTROS SERVICIOS COLABORADORES
L1DATA ENTRY

TECNICO RX/AP- LABORATORIO
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E——
PALABRAS CLAVES

PROTOCOLO

CRITERIOS DE INCLUSION/EXCLUSION
1SCREENING

LPK

EOT

FOLLOW-UP
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E——
MEDICO O INVESTIGADOR

» Explica la situacion de la enfermedad
» Cuenta todas las posibilidades de tratamiento
» Ofrecera la posibilidad de participar en el ensayo clinico

» Explica el tratamiento y resuelve todas las dudas que surgen
en cada una de las visitas

» Evalua la respuesta al tratamiento(RC-RP-EE-PD)
» Manejo de la toxicidad- Teleconferencias
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E——
ENFERMERIA DE ENSAYOS

» Recibe al paciente en cada visita al centro

» Realiza todos los procedimientos
especificos del ensayo en cada una
de las visitas

» Avisara al oncdlogo ante cualquier adverso
» Se crea un vinculo muy especial paciente-enfermero




E——
FARMACIA DE ENSAYOS

» Contabilidad

» Registro

» Almacenamiento
» Dispensacion
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E——
OTROS SERVICIOS COLABORADORES

" Medicina nuclear
" Oftalmologia

" Dermatologia

" Cardiologia

Y




E——
COORDINADOR DE ENSAYOS

» Contacto importante para un paciente que participe
en un ensayo clinico.

» Interlocutor entre enfermeria, investigador, promotor
o laboratorio, farmacia y paciente

>
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Programa algunas
Da soporte al onco

oruebas del estudio
0go

Resuelve algunas ¢
dentro del ensayo.
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udas del paciente y le dirige




E——
OTROS

= Data Entry: entrada de datos

= Técnico de Anatomia Patologica
" Técnico de Rayos

" |aboratorio Investigacion
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E——
PALABRAS CLAVES

PROTOCOLO

CRITERIOS DE INCLUSION/EXCLUSION
1SCREENING

LPK

EOT

FOLLOW-UP

Y




E——
PROTOCOLO

Es el documento que contiene toda la informacion
sobre el diseno, metodologia y organizacion
para la realizacion de un Ensayo clinico.

e Siempre se consulta ante cualquier duda

* Hay que seguirlo paso a paso, ya que asi se ha
comprometido el centro =
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E——
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Son aquellas caracteristicas que deberan tener todos
aquellos pacientes que sean candidatos a participar
en un ensayo clinico.

e Garantizan la seguridad del paciente, protegiéndolo
de posibles efectos adversos

* Hace fiables los resultados de un ensayo clinico
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e
SCREENING/SELECCION

Es el periodo que va desde que el paciente firma el
Consentimiento Informado hasta el inicio de tratamiento.

* Realizacion de todas las pruebas requeridas por el
protocolo(coordinacion de personal)

e Chequeo de todas esas pruebas por parte del oncdlogo
para confirmar que el paciente cumple con todos los
criterios.
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T —
PK(Pharmacokinetic)-FARMACOCINETICA

Estudia la forma en que el organismo procesa el farmaco del
ensayo: Absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacion

* Extracciones de sangre en unos puntos concretos a lo largo
del ensayo

* Se procesaran y enviaran al laboratorio. Estos datos ayudan
en el desarrollo del nuevo farmaco

* Dependiendo de la fase en que se encuentre el ensayo
habra mayor o menor numero de PKs
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T —
EOT(End Of Treatment)-FIN DE

TRATAMIENTO

Es aquella visita en la cual dejamos de recibir el
tratamiento del Ensayo, sea por el motivo que sea

* EOT no es igual a Fin del Ensayo

* Tras esta visita el ensayo requiere seguir recogiendo
datos
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T —
FU(Follow-up)-SEGUIMIENTO

* Son aquellas visitas que requiere el protocolo vy
gue ocurren tras finalizar el tratamiento del
ensayo

e A veces es suficiente un contacto telefonico,
aungue en otras ocasiones es necesario la visita al
hospital
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ENSAYOS CLINICOS Y COVID

(1 Se ha visto afectado desde el diagndstico de la
enfermedad

(J Reclutamiento interrumpido
(1 Miedo a acudir al hospital

( Disminucién de recursos por parte de los laboratorios

J Adaptacion a la nueva situacion: reduccion de visitas, el
teletrabajo, no monitorizaciones
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E——
CONCLUSIONES ENSAYOS CLINICOS

e EC: tratamiento novedoso

e Participacion voluntaria, pudiendo abandonarlo.
* Actualmente los Ensayos son mas dirigidos

* NO todos somos candidatos

 NO todos nos beneficiamos del EC

PREVENCION es la principal lucha contra la enfermedad
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15}



