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La investigacion clinica es fundamental para el crecimiento del conocimiento médico y
cientifico lo que permite, a su vez, el progreso en farmacos, terapias, técnicas quirdrgicas
y dispositivos médicos y nuevas formas de diagndstico de las enfermedades que
beneficien a la salud de la poblacidn. La investigacion clinica es una de las actividades
mas reguladas hoy en dia ya que se involucra el bienestar de las personas. El acceso
post-estudio al producto en investigacidn para los participantes del ensayo clinico
es un aspecto, aunque poco discutido, relevante para las sociedades especialmente
para poblaciones de paises o regiones con accesos limitados a terapias de punta.
Basicamente lo que busca este concepto es el aseguramiento a la poblacién participante
de que continden teniendo acceso a los beneficios terapéuticos derivados de los
estudios clinicos una vez que estos finalizan.

Acceso Post-Estudio en las regulaciones internacionales

Los participantes de estudios clinicos a menudo reciben atencién médica de alta calidad
durante el estudio, pero una vez finalizado, pueden perder el acceso a tratamientos
novedosos que no estan disponibles para la poblacidon general. Este es un tema
critico porque, como sefala el investigador Kesselheim et al. (2018), los tratamientos
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Medical Association, 2013) ha sido clave en la proteccion de los derechos de los
participantes en los ensayos, subrayando la importancia de garantizar el acceso
continuo a la atencién y a los tratamientos. Asi mismo, lo mencionan las pautas
CIOMS donde se establece que los investigadores y patrocinadores prevean como
ofrecer acceso continuo a las intervenciones del estudio que hayan demostrado
ser de beneficio, en consulta con las partes para acordar los medios (Consejo de
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Desafios para garantizar el acceso

Uno de los mayores obstaculos es la falta de politicas estandarizadas que regulen el acceso post-estudio.
Segun un informe de la FDA (2020), muchos estudios clinicos no cuentan con un plan claro para el acceso de
los participantes a tratamientos después de la conclusién del ensayo. La falta de financiamiento adecuado, los
costos asociados con la produccion y distribucidn de medicamentos y las barreras regulatorias son factores
que dificultan el acceso de los participantes a los tratamientos.

Otro desafio clave es la cuestidn de la equidad. Como sefalan Ali et al. (2019), el acceso post-estudio no es
homogéneo y depende en gran medida del tipo de ensayo, la ubicacidén geografica de los participantes y su
situacién econdmica. Mientras que, en paises de altos ingresos, algunos pacientes pueden seguir accediendo
a los tratamientos a través de programas de acceso expandido o de asistencia de companfias farmacéuticas,
en regiones con menos recursos este acceso estd muy restringido.

Pareciera sencillo dictar una norma al respecto, sin embargo, los aspectos logisticos a los que se enfrentan dia
con dia comités de ética, investigadores, patrocinadores y los mismos participantes llevan a pensar que todos
los actores estan llamados a considerar caso por caso de manera que el fin Ultimo sea que el participante
continue con un estado de salud adecuado.

Oportunidades de mejora

Si bien los desafios son evidentes, también existen oportunidades significativas para mejorar el acceso post-
estudio en la investigacidn clinica. En primer lugar, la implementacién de programas de acceso temprano
y expansion de acceso a medicamentos podria ser una solucidn eficaz. La creacién de mecanismos que
faciliten el acceso a tratamientos post-estudio, como el uso de programas de asistencia farmacéutica o
politicas publicas de subsidios, son pasos importantes. Segun el estudio de Boodman et al. (2020), algunos
gobiernos ya estan tomando la iniciativa de financiar estos programas, lo que podria convertirse en un modelo
replicable para otros paises.

Ademas, la adopcién de nuevas tecnologias, como los sistemas de salud digitalizados, podria mejorar la
coordinacion del acceso post-estudio. Plataformas como el Registro de Ensayos Clinicos, propuesto por la
OMS (2022), permiten que los participantes sigan en contacto con investigadores y tengan acceso a datos
de seguimiento, algo que podria aliviar las barreras geograficas y facilitar el acceso a tratamientos.

Enlaces de colaboracion Publica-Privada

Un drea que presenta un alto potencial de mejora es la colaboracién entre los sectores publico y privado. Las
empresas farmacéuticas tienen un papel crucial en la facilitacién del acceso post-estudio, especialmente en el
caso de los tratamientos costosos que no estan disponibles inmediatamente en el mercado. Segun Schaefer et
al. (2021), las compafias pueden proporcionar medicamentos de manera gratuita o con descuentos significativos
a los participantes de ensayos clinicos, asegurando que no se pierdan los beneficios de la investigacion. No
obstante, la carga debe también tener su parte en las entidades publicas que faciliten procesos de registros
o faciliten acuerdos colaborativos de manera que el peso de subvencidn de este tipo de tratamientos sea
distribuido y se convierta esto en un escenario “ganar-ganar”. Esta colaboracidon también puede incluir la
mejora de las politicas regulatorias para permitir una transicion mas fluida del estudio al uso en la practica
clinica habitual, acuerdos de precios, entre otros.

CONCLUSION

El acceso post-estudio es un tema crucial que merece mas atenciéon en el campo de la investigacion clinica.
A medida que los ensayos clinicos contindan avanzando en la generacion de tratamientos innovadores, es
esencial que los participantes puedan seguir accediendo a esos beneficios una vez finalizado el estudio.
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El hecho de que un pais tenga dentro de su regulacion el acceso post-estudio no deberia convertirse
en una situacién de desventaja para ese pais en cuanto a la participacion en los ensayos, sino mas
bien deberia verse como una garantia del cuido y respeto a los derechos de las personas dentro del
ambito de investigacién y respeto a los principios bioéticos. Aungue existen multiples barreras, la
implementacion de politicas publicas eficaces, la colaboracidon entre los sectores publico y privado, y el
uso de nuevas tecnologias pueden mejorar sustancialmente este acceso y permitir que la investigacion
clinica cumpla con su propdsito de beneficiar a la sociedad en su conjunto.
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