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Los ensayos clinicos son clave para promover nuevos estandares de atencion médica que puedan mejorar la
supervivencia y la calidad de vida de las personas con cancer. Para tener éxito, los ensayos deben inscribir a un
numero adecuado de participantes. Sin embargo, la inscripcién de pacientes en ensayos clinicos sobre el cancer es
un desafio constante y algunos grupos de la poblacion estan subrepresentados, incluidos ciertos grupos
raciales y étnicos, adultos mayores, residentes rurales y personas con ingresos limitados.

Los costos para participar en ensayos a menudo
constituyen barreras para la inscripcion... Para un
paciente, los costos de los ensayos clinicos implican
tanto costos médicos directos como costos no médicos.
Se requiere que la mayoria de las aseguradoras cubran
los costos médicos directos o los "costos rutinarios" del
tratamiento que normalmente se administraria en
ausencia de un ensayo clinico (por ejemplo, las pruebas
diagnosticas segun los estandares de atencién); sin
embargo, los pacientes a menudo aln tienen requisitos
de costos compartidos asociados con su cobertura (p.
ej., el deducible, el copago, el coaseguro).

Los patrocinadores de ensayos clinicos
cubren los gastos de los procedimientos o
los medicamentos que son necesarios
solo para el estudio de investigacion.

Los costos no médicos asociados con la inscripcion en un ensayo pueden incluir transporte, alojamiento y comidas.
Estos costos no médicos se pueden presentar cuando no hay ensayos locales disponibles y los pacientes deben viajar
a sitios de ensayo distantes, o cuando se necesitan visitas clinicas mas frecuentes para el tratamiento o controles
adicionales relacionados con el ensayo. Los costos adicionales pueden resultar en tasas de participacion desiguales
tanto entre pacientes con cancer con ingresos altos y bajos como entre pacientes de diferentes geografias.

Ofrecer reembolsos a los pacientes por los costos no médicos
asociados con los ensayos puede aumentar la inscripcion general y
también puede aumentar la participacion de los grupos

subrepresentados.: )
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Algunos patrocinadores de ensayos clinicos ayudan a cubrir gastos no
médicos. Aquellos que no lo hacen a menudo expresan su
preocupacion por infringir las restricciones federales al proporcionar a
los pacientes lo que podria verse como un incentivo financiero o
soborno.
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Los pacientes que reciben atencion médica en centros
comunitarios del cancer (donde se brinda la mayor parte de la
atencion del cancer) tienen menos probabilidades de tener acceso
a ensayos clinicos disponibles localmente, ya que los ensayos
requieren personal especializado, capacitacion y recursos
adicionales que son mas comunes en sitios médicos académicos
mas orientados a la investigacion clinica.s

Los costos no médicos asociados con la
participacion en ensayos clinicos pueden
aumentar los costos de bolsillo del paciente,
lo que puede disuadir la inscripcion en el
ensayo y reducir su permanencia en él.
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La Ley bipartidista de Modernizacion de Ensayos Clinicos (H.R. 3521) facilitaria que todas las
personas con cancer participen en ensayos clinicos, incluidas aquellas que actualmente estan
subrepresentadas, de la siguiente manera:

Eliminacion de barreras economicas

Permitir que los patrocinadores ofrezcan apoyo

financiero a los participantes del ensayo para cubrir los

costos médicos y no médicos asociados con la
participacion en el ensayo para aumentar la
participacién en ensayos clinicos de todas las
poblaciones demograficas, socioecondmicasy
geogréficas.

Facilitacion de la participacion remota en ensayos
clinicos

Permitir que los patrocinadores de ensayos clinicos
proporcionen a los pacientes la tecnologia de salud
digital necesaria para la participacion sin costo para el
paciente.

Fomentacion de la inscripcion en ensayos clinicos
por parte de grupos subrepresentados

Permitir que el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS) otorgue subvenciones para apoyar la
educacion, el alcance y el reclutamiento de la
comunidad para los ensayos.

Garantizar que los primeros 2,000 délares en apoyo
financiero no reembolsable proporcionado a los
pacientes por patrocinadores de ensayos clinicos
no estén sujetos a impuestos ni se contabilicen para
los limites de ingresos de los programas de asistencia
social. Esto se alinea con los nuevos requisitos de
declaracién de pagos mediante el formulario 1099 que
entraran en vigor en 2026, asi como con una exencién
ya existente de $2,000 para pacientes que participan
en ensayos de enfermedades raras.

Posicion de ACS CAN
ACS CAN apoya la Ley de Modernizacion de Ensayos Clinicos (H.R. 8412) para garantizar que mas pacientes,
independientemente de sus medios econdmicos o su ubicacion geografica, tengan la oportunidad de inscribirse en
ensayos clinicos.

Los pacientes y sobrevivientes de cancer
informan tener una mayor probabilidad de
inscribirse en ensayos clinicos sobre el cancer
si cuentan con el apoyo financiero de un
patrocinador y el uso de tecnologia remota.
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El 79% indic6é que seria mas probable
que se inscribieran en un ensayo
clinico si los patrocinadores les
ayudaran economicamente a
compensar los costos no médicos.

El 80% dijo que estarian dispuestos a
utilizar tecnologias y herramientas
remotas en un ensayo.

La disposicién a inscribirse en un
ensayo aumenté (incluso entre
aquellos que inicialmente dijeron que
no se inscribirian) cuando se les dijo
que podian usar tecnologia remota
para disminuir la necesidad de visitas
en persona y otras citas.
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