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Unitat de Noves Terapies d’Hematologia
i Oncologia (IntherUnit)

La Unitat de Noves Terapies esta situada a la Seu Villarroel (Carrer
Villarroel 170) de ’Hospital Clinic Barcelona, al costat de ['Escala 4 de
la Planta 3.
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Qué és un assaig clinic?

Els assajos clinics sén estudis de recerca medica que tenen com a
objectiu utilitzar nous farmacs o noves combinacions per a determinar
la seva eficacia i avaluar la seva tolerabilitat.

Per a poder dur a terme l'assaig i garantir el compliment de la
normativa sanitaria legal, es necessita l'aprovacié del Comité Etic del
centre on es realitzara i del Ministeri de Sanitat.

Els resultats que s'obtenen en els assaigs clinics realitzats en la nostra
Unitat son fonamentals i imprescindibles per a desenvolupar noves
terapies en la lluita contra el cancer.

Els assaigs clinics es divideixen en 4 fases: |, II, Il i IV.

Fase | Fase Il Fase lll Fase IV
20-80 100 - 300 1000 — 3000 Comercialitzat.
persones. persones. persones. Buscar efectes
Avaluacio de Avaluacié Es compara amb secundaris que
dp§i, via. : de leficicia altres\tractaments no s'’hagin trobat
administracio i tolerabilitat. estandard. A i eficacia a llarg
efectes diferents dosis i termini.
secundaris. poblacions.

Per qué em proposen un assaig clinic?

Si heu estat valorat per a participar en un assaig clinic és perque el
vostre equip meédic considera que el tractament de Uestudi és una
opcid correcta per tractar la vostra malaltia.
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Quins son els avantatges de participar en un assaig clinic?

e Podeu tenir accés a un nou tractament o diferent dels que
s'utilitzen de manera convencional.

e Tindreu un seguiment més exhaustiu, ja que els assaigs
clinics exigeixen un major nombre de procediments i visites
de seguiment.

Qui pot participar en un assaig clinic?

Cada assaig clinic esta indicat per un tipus de malaltia determinada.
Poden participar les persones que pateixen aquesta malaltia i que
compleixen unes caracteristiques determinades, descrites en el
protocol de l'assaig.

La vostra participacié és voluntaria i teniu la llibertat de rebutjar o
abandonar l'estudi en qualsevol moment i pel motiu que sigui, sense
gue aixo repercuteixi en les seves cures.

Qué necessito saber?

Si accepteu participar, us citarem a la Unitat per a realitzar el que
denominem U'screening de l'assaig.

Un screening és la realitzacié de totes les proves que demana el
protocol de lassaig per veure si compliu els requisits (criteris
d'inclusid) i no hi ha motius que evitin la vostra participacié (criteris
d'exclusid).
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Durant el tractament haureu d'acudir periodicament a la IntherUnit.
L'equip d'infermeria realitzara els seglients procediments, en el cas
que l'assaig aixi ho especifiqui:

e Control de signes vitals i pes.

e Analitica de sang.

e Electrocardiograma.

e Analisi d'orina

e Analisi de femta.

e Administracié dels tractaments d'assaig clinic. El seu
tractament pot ser administrat per via oral, injectat en el teixit
subcutani, intramuscular o per via intravenosa.

e Tractaments de suport que pugui precisar, per exemple,
transfusié d'hemoderivats (sang i/o plaquetes).

La resta de les proves que preciseu, com per exemple un TC (scanner)
0 una biopsia, es realitzaran a les Unitats especialitzades per aquests
procediments, majoritariament al nostre hospital, pero de vegades
poden realitzar-se en centres medics externs per personal autoritzat
per l'assaig.

Com és el procediment durant les visites?

Cada tractament oncologic o hematologic és diferent, encara que tots
tenen en comu que s'organitzen en cicles.

Cada dia 1 de cicle, haureu d'acudir a la Unitat per realitzar un control
(que habitualment inclou una analitica de sang) amb els procediments
que requereixi l'assaig.
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A continuacid, us citarem amb el vostre metge (sigui a la mateixa
IntherUnit o a l'edifici de Consultes Externes) i si tot és correcte, us

administrarem o lliurarem el tractament de l'assaig clinic.

= |
1t Pt [

Proceso de muestras y
obtencion de resultados

Es preferible que lanalitica i la visita médica es facin el mateix dia, i
'endema s'administri el tractament o es retiri un nou lot de medicacié
oral a la farmacia d'assaigs clinics, reduint aixi el temps d'estada a

Confirmacion del tratamiento.
Asignacion de viales por persona.
Validacion y preparacion.
Disponibilidad medicacion.

l'hospital. Encara que, valorarem cada cas de manera individualitzada.

L'estada a la IntherUnit per a la realitzaci6 de procediments
d'infermeria, la visita medica i el temps d'administracié del tractament

és variable segons l'estudi i els procediments associats.

Quins son els motius de consulta urgent?

o Febre de 38° o superior.

o Dificultat per respirar.

e Simptomes que puguin tenir origen neurologic com mal de
cap intens, alteracié de la parla, perdua de forca o de la
sensibilitat a les extremitats.

e Dolor o opressi6 al pit.

e Dolorintens que no millora amb la medicacié habitual.



Clinic Institut del Cancer
Barcelona | i Malalties de la Sang

e VOmits o diarrees que no milloren amb les recomanacions
proporcionades.
e Inflamacié o dolor en una extremitat (cama o brag).

Teléfon de contacte: 93 227 92 14 (horari de 8:00 h a 17:00 h).

Fora de l'horari de la nostra Unitat, haureu de trucar a ['Hospital Clinic
(Tel. 93 227 54 00) i demanar que us derivin amb l'oncoleg o
hematoleg de guardia.

Puc donar la meva opini6?

Els seus suggeriments son molt importants per nosaltres. Amb la
vostra opinié podrem millorar i augmentar la satisfaccio de tots.

Agraim que ens envieu els vostres comentaris al Departament de
Qualitat de la Unitat que tractarem amb total confidencialitat:
calidadiu@clinic.cat.

Amb qui puc contactar?

Per a qualsevol informacié relacionada amb el vostre estudi, podeu
contactar de dilluns a divendres de 8h a 17h amb
................................... , coordinador/a de lestudi, per teléfon
................................ o per correu electronic.

Tot equip de la Inther Unit us agraim
la vostra col-laboracié
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