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Los ensayos clínicos pragmáticos están de moda porque los requieren 
quienes tienen que decidir qué intervención (vg, medicamento) es más 
eficiente

Agencias de Evaluación de Tecnología Sanitaria (vg, IQWIG, NICE)

Consejerías de Sanidad (CCAA)

Comisiones de Farmacia y Terapéutica (Hospitales)

….



Los ensayos clínicos pragmáticos están de moda porque los requieren 
quienes tienen que decidir qué intervención (vg, medicamento) es más 
eficiente

Agencias de Evaluación de Tecnología Sanitaria (vg, IQWIG, NICE)

Consejerías de Sanidad (CCAA)

Comisiones de Farmacia y Terapéutica (Hospitales)

….



Índice

-¿Qué son los ensayos pragmáticos y los ensayos explicativos?

-PRECIS-2: una herramienta disponible

-El estudio Salford, ¿es un verdadero ensayo pragmático?

Lo que dicen los investigadores y el promotor

Lo que dice PRECIS-2

-Conclusión

-…¿y el futuro?



>1030 citas



Por definición, 

-Los ensayos clínicos explicativos → eficacia (situación clínica ideal)

-Los ensayos clínicos pragmáticos → efectividad (situación habitual)

↓

eficiencia (en relación al coste)
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Por definición, 

-Todos los ensayos clínicos en fases pre-comercialización son 
esencialmente explicativos

-Los ensayos post-comercialización pueden ser más o menos pragmáticos

En la actualidad se entiende que existe un ‘continuum’ entre dos 
extremos

Explicativo Pragmático



Ensayo explicativo: 

- pretende demostrar que un medicamento es eficaz frente a placebo 
o medicación estándar

-mediante su uso en una población homogénea, muy seleccionada (en 
diagnóstico sin otras patologías y en ausencia de otras medicaciones) 

que seguirá un protocolo muy exigente (visitas, muestras, exploraciones, etc-
la mayoría necesarias solo por el ensayo), 

con detallado control de la administración/toma de la medicación

Validez interna



Ensayo pragmático: 

- pretende demostrar que un medicamento es efectivo frente 
medicación estándar

-mediante su uso en una población heterogénea, muy poco 
seleccionada (diagnóstico habitual en el medio, con otras patologías y en presencia 
de otras medicaciones) 

que seguirá un protocolo muy escueto (visitas, muestras, exploraciones, etc-
las que sean de práctica habitual), [ojo ¡Consentimiento informado!]

con un control de la administración/toma de la medicación usual en 
clínica

Validez externa











Loudon et 
al, 2015

1= muy explicativo

3= igual de pragmático que 
explicativo

5= muy pragmático



¿Es este un ensayo clínico 
pragmático?



El tto en estudio 
era un producto 

experimental 
(fluticasona

furoato–
vilanterol
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¿Cómo denominar a este tipo de ensayo?

• Es un fase 3b

• Tiene características típicas de los explicativos (vg, Consentimiento informado, 
empaquetado de la medicación, recogida de medicación sobrante, control de la seguridad, 
etc)

• Tiene características de los pragmáticos (médicos de familia, entrega de 
medicación por los farmacéuticos del barrio, pocos criterios de selección, mínimas visitas

• Desde luego no es un entorno completamente ‘real-world’

• Riesgo del efecto Hawthorne 

¿Cómo informar al lector del artículo  todo esto?→ “ECR fase 3b de efectividad”



¿y el futuro?



¿y el futuro?
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¿y el futuro?



El mayor problema para realizar ensayos clínicos pragmáticos es la 
necesidad legal de obtener el consentimiento informado habitual
(22 elementos de información, por escrito)

OJO ¡Consentimiento 
informado!







Gracias


