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Objetivos

1. Definir qué son estudios clinicos.
2. Crear conciencia del proposito de los mismos.

3. Promover participacion voluntaria e informada en estudios clinicos si es aplicable.
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¢Queé son Estudios Clinicos?

* Son investigaciones médicas
realizadas con seres humanos para
probar la efectividad de
tratamientos experimentales.

* Se llevan a cabo bajo |la
supervision de personal
médico.

* Ayudan a lograr progreso en
la ciencia y |la medicina.
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éPor qué son importantes?

Entre otras cosas ayudan a descubrir:

* Nuevos medicamentos, procedimientos y equipos médicos.

e Nuevas vacunas.

* Mejores formas de cuidar la salud y controlar y tratar
enfermedades como el cancer.
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é¢Por qué hablamos de estudios clinicos?

* Porque muchos pacientesy
cuidadores no conocen de lo que
tratan.

* Porque muchos pacientesy
cuidadores no saben que pueden
participar en los mismos
voluntariamente.

Imagen de flaticon.com

* Porque a veces pueden representar
una opcion de tratamiento efectivo.




Las medicinas y los
procedimientos médicos de
hoy dia existen gracias a la
participacion voluntaria de

muchos pacientes y

personas en estudios clinicos.




Los estudios clinicos tienen ...

Criterios de elegibilidad

Caracteristicas que se requieren
para participar tales como: Criterios de exclusion

[ ] I ’ . V4
Tener cierta enfermedad. Caracteristicas que NO se rednen.

 Tener cierta edad. . , L.
* Personas sin las caracteristicas

[ J . . ’
Tener a'{%u{“a otra . requeridas en un estudio podrian
caracteristica particular. evaluar si cuentan con criterios

para participar en otro estudio.



Antes de participar en un estudio clinico
sera necesario conocer ...

Posibles beneficios Posibles riesgos

* Acceso a nuevos * No recibir el tratamiento
tratamientos. nuevo si la seleccién de

e Monitoreo médico continuo personas a recibirlo es al azar.

de parte del equipo de

) L e Esfuerzo y tiempo que se
Investigacion.

requiere durante el estudio.
* Servicios gratuitos o con

costo reducido.

* Ser parte de nuevos
descubrimientos en la ciencia.
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Los pacientes participantes ...

leeran, discutiran, firmaran
consentimiento informado
qgue incluira:

* Propodsito del estudio.

* Procedimientos del estudio.

* Posibles beneficios y riesgos.

* Medidas que siguen los
investigadores para proteger a
los participantes.
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¢En los estudios clinicos

cual es la prioridad?

La prioridad es la seguridad
de los pacientes o
participantes.

¢Como se logra?

* Con un Comité Institucional
de Revision de Investigacion
(IRB) que aprueba el
estudio clinico si cumple
con medidas para
proteger a los pacientes o
participantes.

e Con supervision médica
continua de los participantes.

SAFETY FIRST

Imagen de personas del video
Understanding Clinical Trials,
Bing Videos

¢Qué otros puntos hay que
conocer?

* Que la participacion en
estudios clinicos es
voluntaria.

* Que el paciente o
participante se puede
retirar de un estudio
en cualquier momento luego
de hablarlo con el médico
guien asegura que el retiro
siga procedimientos de
seguridad.



https://www.bing.com/videos/riverview/relatedvideo?q=www.animatedpancreas+patient.comclinical+trial&mid=C665667390F300DDE595C665667390F300DDE595&FORM=VIRE

En la fase avanzada de un estudio clinico

los participantes se pueden dividir en dos grupos:

alalatate RRR AR

Grupo Experimental Grupo Control




¢Cuales son las fases de los
estudios clinicos?
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Se descubre que el
nuevo Tx funciona
en animales o en
personas sanas.

RAR

Tx: Abreviatura para tratamiento.




Se descubre que el
nuevo Tx funciona
en animales o en
personas sanas.

RAR

Tx: Abreviatura para tratamiento.

Se evalua el nuevo
Tx en un grupo
pequeno de
personasy se
determina:
* Dosis segura.
e CoOmo afecta al
cuerpo el
tratamiento.

RRRAKR




Se descubre que el
nuevo Tx funciona
en animales o en
personas sanas.

alale

Tx: Abreviatura para tratamiento.

Se evalua en nuevo
Tx en un grupo
pequeno de
personasy se
determina:
* Dosis segura.
e CoOmo afecta al
cuerpo el
tratamiento.

RRARRKAR

Se prueba el nuevo
Tx en un grupo mas
numeroso de
personasy se
evalua si el nuevo Tx
0 una combinacion
de Txs trabaja
contra cierto tipo de
cancer.

RRARAKAR
RRRKAR




Se descubre que el
nuevo Tx funciona
en animales o en
personas sanas.

alale

Tx: Abreviatura para tratamiento.

Se evalua en nuevo
Tx en un grupo
pequeno de
personasy se
determina:
* Dosis segura.
e CoOmo afecta al
cuerpo el
tratamiento.

RRARRKAR

Se prueba el nuevo
Tx en un grupo mas
grande de personas
y se evalua si el
nuevo Tx o una
combinacion de Txs
trabaja contra cierto
tipo de cancer.

RRARAKAR
RRRKAR

Se prueba el nuevo
Tx con aun mas
personas.

Se cuenta con un
grupo experimental
y un grupo control
para comparar el
nuevo Tx con el Tx
estandar.

El nuevo Tx lo

aprueba la FDA si
resulta efectivo.

RRARAKR
RARARAKR
RARRKAR




Fases de los estudios clinicos

Se descubre que el
nuevo Tx funciona
en animales o en
personas sanas.

RAR

Tx: Abreviatura para tratamiento.

Se evalua en nuevo
Tx en un grupo
pequeno de
personasy se
determina:
* Dosis segura.
e CoOmo afecta al
cuerpo el
tratamiento.

RRRAKR

Se prueba el nuevo
Tx en un grupo mas
grande de personas
y se evalua si el
nuevo Tx o una
combinacion de Txs
trabaja contra cierto
tipo de cancer.

RRRAKR
RRRAKR

Se prueba el nuevo
Tx con aun mas
personas.

Se cuenta con un
grupo experimental
y un grupo control
para comparar el
nuevo Tx con el Tx
estandar.

El nuevo Tx es
aprobado por la
FDA.

RARAK

A
RRARRKR
RARRKAR

El Tx aprobado se
sigue vigilando en
cuanto a:

*Seguridad

* Efectividad

* Forma d6ptima de
usarlo.
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GUIDELINES
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Los estudios clinicos
ayudan a desarrollar
guias de tratamiento para el cancer



Guias Nacionales para Tratamiento del Cancer

Establecen lineas de Esto se refiere al orden o
tratamiento. secuencia en la que se
administran los
tratamientos segun el tipo
de cancer, el estadio y el
progreso de la condicion.
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Lineas de Tratamiento

Primera linea

El primer tratamiento
que se administra una vez
se hace el diagndstico.

Segunda linea

El tratamiento que sigue
cuando la primera linea de
tratamiento:

* no funciona.

* deja de funcionar.

* ocasiona efectos

secundarios muy fuertes.

Tercera linea

El tratamiento que sigue
cuando la segunda linea de
tratamiento no ha sido
efectiva, o cuando recurre
la condicidn o persiste.
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¢Qué hacer =

si desea conocer mas para
participar en un estudio clinico?

ORQ L L] y 4 y 4 L]
B EDUCADORA Si es paciente fie cancer, hable con su meédico
&Yz ENSALUD sobre estudios clinicos cuando discutan las

opciones de tratamiento.
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Para recibir educacion

1. Llamar al (787) 763-4149 Ext 2906 que cuenta con
correo de voz.

2. Enviar correo electrénico a:
maricarmen.ramirez@oncologicopr.org

3. Visitar la oficina de Educacion en Salud
localizada en Programas Institucionales, piso B.
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Educacion Virtual para Empleados, Familiares y Comunidad

R HOSPITAL % s T Srey .
ONCOLOGICO @ Liga Puertorriquefia Contra El Cancer % 787-763-4149 @ Bo. Monacillo #150, Ave. Américo Miranda

INICIO LALIGA ONcoL6GIco PORTAL DEL PACIENTE CONTACTO INCIDENTE DE SEGURIDAD DE DATOS ENGLISH f v 0 =

HOSPITAL ONCOLOGICO DR. ISAAC GONZALEZ MARTINEZ N

Eblioteca Virtual

\N)

Le damos la bienvenida a la Biblioteca Virtual de la Liga Puertorriquefia Contra el Cancer y su Hospital Oncolégico Dr. Isaac Gonzdlez Martinez.
Nuestra biblioteca fue creada con el fin de facilitar acceso a informacion confiable sobre cancer, el cuidado de la salud y otros temas
relacionados. Gracias por visitarnos.

Link

www.ligacancerpr.org/biblioteca-virtual/



http://www.ligacancerpr.org/biblioteca-virtual/

Otros Servicios

e Dermatologia ¢ Hematologia
e Gastroenterologia e Ortopedia
e Ginecologia e Urologia

e Nutricion

Centro de Quimioterapia

PR sV . . .
OONZALEZ MARTINES & - Tratamiento de Radioterapia

e

Trasplante de Médula Osea

Centro de Imagenes

Medicina Nuclear

Conozca los servicios del Cirugia general y especializada
Hospital Oncoldgico Dr. Isaac Gonzalez Martinez Cirugia Plastica
Liga Puertorriquefia Contra el Cncer Clinica para Pacientes con Ostomia
Centro Médico de Puerto Rico Cuidado Intensivo

Centro de Rehabilitacion
con fisiatria, terapia fisica, ocupacional y del habla y tragado

Mamografias sobre Ruedas

El hospital ofrece servicios especializados en Oncologia para Clinicas para Sobrevivientes de Cancer
diagnostico y tratamiento de cancer en adultos.
e Trabajo Social e Educacion en Salud
Apartado 191811 San Juan, Puerto Rico 00919-1811 e Navegacién de Pacientes e Capellania

Tel: (787) 763-4149
Website: www.ligacancerpr.org Ultima actualizacién: junio 2024
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