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Un tercio de los ¢hilenos participaria en estudios clinicos para desarrollar nuevos
tratamientos médicos, de acuerdo a una investigacion de Ia U. de los Andes.

» Con solo una muestra de sangre, o con la ingesta de un fiirmaco o aplicacion de un tratamiento, una persona podria ayudar a desarrollar la cura a una enfermedad.

Cristina Pérez

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), los ensayos clinicos sonun tipo
de investigacicn que estudia nuevas pruebas
y tratamientos y evalua sus efectosen los re-
sultados de salud humana.

Con solo una muestra de sangre, o con la
ingesta deun firmaco oaplicacion deun tra-
tamiento, ina persona podria ayudar ade-
sarrollarla curaa unaenfermedad. Seglinel
Estudio de Opinidn sobre los Ensayos Clini-
cos en Chile, elaborado por el Centro Basal
IMPACT de la Universidad de los Andes, un
28% de los chilenos participaria en estudios
clinicos, porcentaje que aumenta casi el do-
ble siel oluntario dispusiera de informacion
completa sobre el tema.

Un 42% de los encuestados elige los poten -
ciales riesgos v benelicios para su salud
compo el factor que mds influenciaria en su
decision de participar, un 22% opta por la cla-
ridad de la informaciény un16% por el pro-

posito de la investigacion clinica,

Un 89% de los encuestados cree que es
muy importante y extremadamente impor-
tante la realizacion de ensayos clinicos y a
medida que aumenta la edad de quienes
participaron en ¢l estudio, sube el porcen-
taje que opina que son muy importantes
los estudios clinicos (27% entre 18 y 34 anos;
36% de 35a 54 afosy 44% de 55 afnos y mds),

Fernando Figuerna, médico y coardina-
dordel pllar clinico del Centro Basal IMPACT
UANDES, sefala que existen numerosas
ventajas para el paciente al participar de un
estudio clinico. mds alld del beneficio social.
“Es usual que los participantes accedan al
mejor nivel de atencién disponible para su
enfermedad v, por otra parte, el equipo mé-
dico a cargo de un estudio se hace cada vez
mis experto en la condicion de que se tra-
ta, mejorando significativamente sumane-
jo™ anade.

Segun la OMS, las personas se ofrecen
comovoluntarias para participar en ensayos

clinicos para probar intervenciones médicas.
incluidos medicamentos, células y otros
productos bioldgicos, procedimientos qui
rirgicos, procedimientos radioldgicos, dis-
pasitivos, tratamientos conductuales v aten-
cion preventiva. En Chile, segin la norma-
tiva de buenas pricticas clinicas, solo se
puede participar de ensayos clinicos siendo
voluntario. No obstante, las instituciones
patrocinadoras de los ensavos podrdn com-
pensar los gastos de trasladoy cubrir los cos-
tos de exdmenes relacionados con la parti-
cipacion del estudio.

El Dr. Fernando Lanas, académico de la Fa-
cultad de Medicina v del Doctorado en Cien-
cias Morfologicas de Universidad de La Fron-
tera, afade que lotinico que los comités de
ética permiten es que se paguen los gastos
en los que incurren los participantes, como
gastos de movilizaciony alimentacion. Pero
1o hay una remuneracion por ensayos clini-
cos. “Ahora, en los ensayos clinicos de fase
1, que es cuando se estd empezando a pro-

bar los medicamentos en sujetos sanos, en
lo que yo vi fuera de Chile, si es pagada ™ se-
nala Lanas.

£Se deben informar las
contraindicaciones?

Contrario a lo que muchas personas pue-
dan pensar, existen distintos tipos de ensa-
yos clinicos, algunos son silo muestras de
sangre, tejido o fluidos y otros son interven-
clones o inyecciones en el paciente. Indistin-
tamente, todos y cada uno de ellos debe
cumplir con las buenas pricticas clinicas, se
min lo senalado por el Ministerio de Salud.
“Por esto, la duracidn depende de cada es-
tudio v la persona puede retirarse en cual-
quier momentn” comenta Figueroa.

En la norma internacional, se establece
que el sujeto es libre de retirarse en cualguier
momento del estudio, sin que eso afecte su
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cuidado de salud, Ademads, se Liene que in-
formar en forma verbal ¥ documentar que
esto se le informo al paciente.

En cuanto a informar de lo que puede su-
cederal participar de un ensayo, existendos
niveles. Primero es la contraindicacion,
cuando se hace un ensayo elinico en gene-
ral los participantes, si bien tenen la enfer-
medad de interés, son una poblacion relati-
vamente sanas, es decir, no tenen otrasen-
fermedades graves asociadas. Por lo que hay
una lista para cada ensayo clinico, depen-
diendo de la enfermedad y el medicamen-
to, un listado de criterios de exclusion que
son condiclones que hacen que €l sujeto no
sea elegible. ¥ por otro lado, los partici-
pantes, tienen un seguimiento con buisque-
dadeefectos adversos con claras indicacio-
nes de en qué momento se suspende el es-
tudio en esa persona en particular, v hayun
comité a nivel mundial que va observanda
qué electos adversos Henen los medica-
mentos y puede recommendar la suspension
del ensayo clinico que realiza una persona
especilica.

¢ Cuales son los beneficios de ser
voluntario?
El estudio UANDES, analizd una muestra

de 1.216 personas desde Arica a Punta Are-
nas, hombres y mujeres mayores de 18 afios,
de loscineo GSE. Ante la pregunta ;Qué afir-
macidn describe mejor su opinidn sobre
los ensayos clinicos?, un 50% de los en-
cuestados manifiesta que éstos promueven
elavance cientifico enel tratamiento de en-
fermedades. Cabe mencionarque, para que
un paciente participe de un ensayo clinico,
debe firmar unconsentimiento informado,
enel quese leexplica detalladamente acer-
ca del tratamiento, procedimientos, el tlem-
pode participacidn v el resguardo de la in-
formacion personal, Durante la ejecucion
del estudio se evaluan posibles contraindi-
caciones que resguarden la seguridad del pa-
ciente,

Es usual que los participantes accedan al
mejor nivel de atencidn disponible para su
enfermedad, al participar de un ensayo,
ademis de recibir seguimiento constante del
equipo médico. Asimismo, cada institu-
cidn patrocinante debe prever seguros aso-
ciados a los estudios que velen por la segu-
ridad de las voluntarios por un periodo de
tiempo prolongado.

Falta mas informacion

Frente al enunciado ; Consideraria usted
participar en un ensayo clinico?, el 59% de
los encuestados contesto gue quizds parti-

» Es usual que los participantes accedan al mejor nivel de atencion disponible para su enfermedad., al participar de un ensayo.

ciparia, pero contando con mas informa-
cion; un 28% si participaria y un 14% no
participaria bajo ninguna circunstancia.

Anle lainterrogante: ;Qué factor es el que
mis influenciaria en su decisidn de par-
ticipar o no en un ensayo clinico? un 42%
de los chilenos elige los potenciales ries-
gos v beneficios para su salud, un 22%
opta por la claridad de la informacicn
para tomar una decision informada v un
16%, por el proposito de la investigacidn
clinica,

Segun Figueroa, no hay fondos piblicos
especificos que Anancien ensayos clinicos
para las soluciones nacionales, por lo que
el alcance actual para informar y convocar
la participacion de los pacientes es muy aco-
tado. Lo segundo, “es que si logramos que
los profesionales de la medicina incorporen
esta prictica dentio de su quehacer, tendria-
mos un efecto multiplicador”, anade.

“Yor ereo que existe mucha falta de infor-
macidn en general”, dice el académico
UFRO. Una consulta [recuente de los pa-
cientes, afiade. es que se sienten como co-
bayos de experimentacion. Aungue antes
del ensayo clinico existe una enorme can-
tidad de informacidn cientifica sobre la
efectividad vy seguridad del medicamento
gue se estudiard, Lanas explicaque, tambign
ayudaria a tener laidea de que cada vezque

uno va a la farmacia a comprar un medica-
mento, ese medicamento ha pasado por
ensayos clinicos gue permilen que sea apro-
bado por los organismos sanitarios en Chi-
le y en otros paises del mundo. El efecto de
haber pasado por la pandemia asociada al
Sars-CoV-2 visibilizo que para poder desa-
rrollar nuevos tratamientos (vacunas en
este caso) es necesario validar los efectos v
eficacia de las mismas frenteal virusy que
para ello se debian cumplir con resultados
endistintos grados de participacion y bajo
revision de las entidades regulatorias/apro-
batorias,

La gran adopcion en Chile de las vacunas
contra el SAR-COV-2 se debid en parteala
gran cantidad de informacion que se entre-
g0 por los distintos medios de comunica-
citn v la coordinacion a nivel nacional de
los distintos establecimientos de salud del
pais. Esto demuestra que la salud es rele-
vante en pais v por ende, mantener a los
chilenos informados tiene efecto directo y
proporcional para aumentar suadhesiona
los ensayos clinicos.

“En la actualidad existen muchas fuentes
de informacion. Lamentablemente, nota-
das son precisas ni entregan datos confia-
bles. Lo hemos visto en el dltimo tempo
con el cuestionamiento a las vacunas” en-
fatiza Figueroa. @
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