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Son estudios de investigacion médica de nuevos farmacos que reclutan a voluntarios, tanto sanos como pacientes.
Se prueban nuevos tratamientos o se comparan diferentes tipos de aplicacion de tratamientos ya existentes.
Es la unica manera de evaluar qué es efectivo para los pacientes y con qué riesgo.

a + ﬁﬂﬂ&ﬁ x,ix

FASES Los pacientes,

pieza clave de

Fase |: se determina la dosis maxima tolerada de
un nuevo farmaco o combinacién de medicamentos, la Investigacion

gue no han sido previamente usados en humanos.

Fase Il: se determina la tasa de respuesta
de un nuevo agente simple o de una combinacion
de medicamentos, que ya ha superado previamente
la fase | del ensayo.

Fasell:seseparaalospacientesengrupos(ramas),
con el objeto de comparar una o mas terapias con
el tratamiento estandar.
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¢COMO SE ACCEDE A UN ENSAYO CLINICO?

El médico es la persona mas indicada
para proponer al paciente la participacion
en aguellos ensayos clinicos que puedan
resultarle beneficiosos, si éste cumple los
requisitos necesarios.

Si el paciente conociese de la existencia de
algun ensayo clinico que se estuviera llevando
a caboy que podria ser beneficioso para tratar
su enfermedad, en todo momento la persona
de referencia sera su médico, quien le dira si
cumple los criterios necesarios.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Es una parte vital del proceso de investigacion
y es de obligado cumplimiento por ley para
cada participante en un ensayo clinico.

Requiere que el investigador clinico informe
convenientemente al paciente para que éste
sea consciente de suimplicacion voluntariay
no coaccionada en un proceso de estudio, y
paraque adquieratoda lainformacion necesaria
y el entendimiento de las implicaciones que
conlleva la inclusion en un ensayo clinico.
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CRITERIOS DE ACCESO

De inclusion: determinan qué caracteristicas deben tener los pacientes
gue vayan a participar en el estudio.

De exclusion: determinan cuando un paciente no es apto para ser
incluido en un estudio.
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edad, comorbilidad,
etapa de la enfermedad,
tratamientos recibidos con anterioridad,
enfermedades previas,
resultados del laboratorio

Clinicos de H

Una plataforma promovida por la SEHH, cuyo objetivo es facilitar la busqueda

de informacion sobre los ensayos clinicos abiertos en Espafna en el ambito de
la Hematologia y Hemoterapia, tanto a los hematologos y profesionales |
de especialidades afines como a los pacientes y sus familiares. — Hem . . vieerommsmams
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