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Ensayos clinicos: manual para pacientes.

El circuito del paciente tras la

firma de consentimiento informado _gu®
PASOS A SEGUIR _ o
SO Terminologia basica para | — \’
entender un ensayo >
clinico CONCEPTOS
CLAVE

:.% Todo el personal implicado en | Y &
@" cnsayos clinicos E ﬁa

NUESTRO EQUIPO e
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? Paciente potencial

Firma ICF (hoja de consentimiento

PASOS A SEGUIR informado)

Periodo de screening

Ciclo1Dial

Desarrollo del tratamiento

Salida del ensayo

Seguimiento -~
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9 PACIENTE POTENCIAL - Criterios de
inclusion/exclusion

PASOS A SEGUIR ® FIRMA ICF - La importancia del formulario de
consentimiento informado

® PERIODO DE SCREENING - TACs, analiticas,
biopsias, resonancias, electrocardiogramas....

® CICLO 1DIA 1- Evaluacion final de criterios de &

inclusion/exclusion e inclusion en el ensayo.
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® DESARROLLO DEL ENSAYO - Evaluacion de la
enfermedad. Los eventos adversos y su manejo. El

PASOS A SEGUIR cumplimiento del protocolo.

? SALIDA DEL ENSAYO - Diversas causas. Pruebas
finales.

? SEGUIMIENTO - Contactos periodicos. Nuevos

documentos. -




ESCUELA DE PACIENTES CON TUMORES TORACICOS

/O
&> PROTOCOLQO - Contiene toda la informacion sobre el
CONCEPTOS ensayo
CLAVE

@ CRITERIOS DE INCLUSION/EXCLUSION - Requisitos
para entrar en un ensayo clinico

Study Period Sereening  Prophylaxis )
Cyele 3 (and
Cydle all eycles fle
. s -+ 000000 0| ]| therette ) | last dose
FLOWCHART - Nos dice que o : s
, Visit Window (Days) | -28to-6 | -Tto-3 - s | =2 1 13
Paracetamol (acetaminophen 650 to 1,000 me) or o=
r h r n Parcetamol or x| x x| x| x| x cquivalent IV 15-30 minutes prior to IV L)
acetaminophen amivantamab (all cycles, all cohorts).
Treatment compliance x| x| x| x| x[x[x[x]x|x]x]x]|x] x
SAFETY ASSESSMENTS
acerias Moo
rformy
ematology x
. rform
rum chemistry ssessm
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S @ CICLO - Controles fuera de protocolo (unscheduled),

CONCEPTOS ventanas permitidas
CLAVE

@ AE/SAE - Eventos adversos/graves: grado y relacion.

@ PKs (Farmacocinética) - Muestras de
sangre en diferentes puntos del
tratamiento.
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/O
Q%Qb NUEVAS VERSIONES DE CONSENTIMIENTO - Recogen
CONCEPTOS nueva informacion sobre los estudios

CLAVE

@ EOT - Visita y pruebas de
fin de tratamiento.

@ Follow up (seguimiento)
- Contactos telefdnicos,
recogida de informacion
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jﬁ-%‘ﬁi #2% EQUIPO MEDICO/INVESTIGADOR
NUESTRO EQUIPO @25 ENFERMERIA DE ENSAYOS CLINICOS
2% TECNICOS DE LABORATORIO
#s% ADMINISTRATIVOS

2% FARMACIA DE ENSAYOS CLINICOS
#&% SERVICIOS COLABORADORES: cardiologia, radiologia,

oftalmologia, medicina nuclear, oncologia
radioterapica, etc
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Kdes| . | ,
gﬁﬁa es» COORDINACION DE ENSAYQS CLINICOS
NUESTRO EQUIPO :a" DATAS ENTRY

#2% TECNICOS DE ANATOMIA PATOLOGICA

#&% GESTION DE ENSAYQS: gastos de pacientes,
facturacion

¢2% LABORATORIO DE INVESTIGACION

[ . ’ . .
es® OTROS: monitores de ensayos clinicos, monitores =
medicos, etc
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Ensayos clinicos: manual para pacientes. ldeas principales

 El circuito que debéis seguir dentro de un ensayo clinico a veces es complejo: estamos
aqui para guiaros y ayudaros durante todo el proceso.

« Nuestro principal objetivo es la seguridad del paciente, por eso es primordial la deteccion
temprana de eventos adversos que garantizara su correcto manejo. Contadle al médico los
sintomas que os ocurran lo antes posible para poder anticiparnos y minimizar los riesgos.

« Lainformacion detallada de lo que os sucede es clave para que vuestra participacion en
los ensayos sea lo mas util posible, por eso a veces somos un poco insistentes...

« Vuestra participacion en un ensayo clinico es voluntaria y podéis retirar consentimiento en
cualquier momento del proceso. -
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