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PERSONAS IMPLICADAS

❑MEDICO
❑ENFERMERO
❑FARMACÉUTICO
❑COORDINADOR
❑OTROS SERVICIOS COLABORADORES
❑DATA ENTRY
❑TECNICO RX/AP- LABORATORIO



PALABRAS CLAVES 

❑PROTOCOLO

❑CRITERIOS DE INCLUSIÓN/EXCLUSIÓN 

❑SCREENING 

❑PK

❑EOT

❑FOLLOW-UP 





MEDICO O INVESTIGADOR

➢ Explica la situación de la enfermedad

➢ Cuenta todas las posibilidades de tratamiento

➢ Ofrecerá la posibilidad de participar en el ensayo clínico 

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

➢ Evalúa la respuesta al tratamiento(RC-RP-EE-PD)

➢Manejo de la toxicidad- Teleconferencias



ENFERMERIA DE ENSAYOS

➢ Recibe al paciente en cada visita al centro

➢ Realiza todos los procedimientos
específicos del ensayo en cada una 
de las visitas

➢ Avisará al oncólogo ante cualquier adverso
➢ Se crea un vínculo muy especial paciente-enfermero



FARMACIA DE ENSAYOS

➢Contabilidad

➢Registro

➢Almacenamiento

➢Dispensación



OTROS SERVICIOS COLABORADORES

▪ Medicina nuclear

▪ Oftalmología

▪ Dermatología

▪ Cardiología



COORDINADOR DE ENSAYOS

➢Contacto importante para un paciente que participe 
en un ensayo clínico. 

➢ Interlocutor entre enfermería, investigador, promotor 
o laboratorio, farmacia y paciente

➢Programa  algunas pruebas del estudio
➢Da soporte al oncólogo
➢Resuelve  algunas dudas del paciente y le dirige 

dentro del ensayo.



OTROS 

▪ Data Entry: entrada de datos

▪ Técnico de Anatomía Patológica

▪ Técnico de Rayos

▪ Laboratorio Investigación



PALABRAS CLAVES 

❑PROTOCOLO

❑CRITERIOS DE INCLUSIÓN/EXCLUSIÓN 

❑SCREENING 

❑PK

❑EOT

❑FOLLOW-UP 



PROTOCOLO

Es el documento que contiene toda la información

sobre el diseño, metodología y organización

para la realización de un Ensayo clínico.

• Siempre se consulta ante cualquier duda

• Hay que seguirlo paso a paso, ya que así se ha 
comprometido el centro



CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Son aquellas características que deberán tener todos
aquellos pacientes que sean candidatos a participar
en un ensayo clínico.

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

• Hace fiables los resultados de un ensayo clínico



SCREENING/SELECCIÓN

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

• Realización de todas las pruebas requeridas por el
protocolo(coordinación de personal)

• Chequeo de todas esas pruebas por parte del oncólogo
para confirmar que el paciente cumple con todos los
criterios.



PK(Pharmacokinetic)-FARMACOCINÉTICA

Estudia la forma en que el organismo procesa el fármaco del
ensayo: Absorción, distribución, metabolismo y eliminación

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

• Se procesarán y enviarán al laboratorio. Estos datos ayudan
en el desarrollo del nuevo fármaco

• Dependiendo de la fase en que se encuentre el ensayo
habrá mayor o menor número de PKs



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



FU(Follow-up)-SEGUIMIENTO

• Son aquellas visitas que requiere el protocolo y
que ocurren tras finalizar el tratamiento del
ensayo

• A veces es suficiente un contacto telefónico,
aunque en otras ocasiones es necesario la visita al
hospital



ENSAYOS CLINICOS Y COVID

❑Se ha visto afectado desde el diagnóstico de la 
enfermedad

❑Reclutamiento interrumpido 

❑Miedo a acudir al hospital 

❑Disminución de recursos por parte de los laboratorios

❑Adaptación a la nueva situación: reducción de visitas, el 
teletrabajo, no monitorizaciones 



CONCLUSIONES ENSAYOS CLINICOS

• EC: tratamiento novedoso
• Participación voluntaria, pudiendo abandonarlo.
• Actualmente los Ensayos son más dirigidos
• NO todos somos candidatos 
• NO todos nos beneficiamos del EC

PREVENCIÓN es la principal lucha contra la enfermedad
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