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Por definicion,
-Los ensayos clinicos explicativos — eficacia (situacion ideal)
-Los ensayos clinicos pragmaticos — efectividad (situacion clinica habitual)

N/

eficiencia (en relacién al coste)



Por definicion,

-Todos los ensayos clinicos en fases pre-comercializacion son
esencialmente explicativos

-Los ensayos post-comercializacion pueden ser mas o menos pragmaticos

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

Explicativo - » Pragmatico



Ensayo explicativo:

- pretende demostrar gue un medicamento es eficaz frente a placebo
o medicacion estandar

-mediante su uso en una poblacion homogénea, muy seleccionada (en
diagnostico sin otras patologias y en ausencia de otras medicaciones)

gue seguira un protocolo muy exigente (visitas, muestras, exploraciones, etc-
la mayoria necesarias solo por el ensayo),

con detallado control de la administracion/toma de la medicacion

Validez interna




Ensayo pragmatico:

- pretende demostrar que un medicamento es efectivo frente
medicacion estandar

-mediante su uso en una poblacion heterogénea, muy poco

seleccionada (diagndstico habitual en el medio, con otras patologias y en presencia
de otras medicaciones)

gue seguira un protocolo muy escueto (visitas, muestras, exploraciones, etc-
las que sean de practica habitual), [ojo jConsentimiento informado!]

con un control de la administracion/toma de la medicacidon usual en
clinica

Validez externa
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Eligibility
Who is selected to
participate in the trial?

1= muy explicativo

3=igual de pragmatico que Primary analysis 5 Recruitment
. . To what extent How are participants
expllcatlvo are all data recruited into the

included? trial?

5= muy pragmatico

Primary outcome Setting
How relevant Where is the
isitto trial being
participants? done?
Follow-up Organisation
How closely are What expertise and
participants resources are needed
followed-up? to deliver the
intervention?
Flexibility: adherence Flexibility: delivery
What measures are in place How should the
to make sure participants intervention
adhere to the intervention? be delivered?

The PRagmatic-Explanatory Continuum Indicator Summary 2 (PRECIS-2) wheel. al, 2015



éEs este un ensayo clinico
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igual de pragmatico que

explicativo

5= muy

Primary analysis
To what extent
are all data
included?

Primary outcome
How relevant
isitto
participants?

Eligibility
Who is selected to
participate in the trial?

Recruitment
How are participants
recruited into the
trial?

Setting
Where is the
trial being
done?

Follow-up Organisation
How closely are What expertise and
participants resources are needed
followed-up? to deliver the
intervention?
Flexibility: adherence Flexibility: delivery
What measures are in place How should the
to make sure participants intervention
adhere to the intervention? be delivered?

al, 2015

The PRagmatic-Explanatory Continuum Indicator Summary 2 (PRECIS-2) wheel.
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CPRD_COPD Hawthorne Effect Study
in Salford

' | Title

CHESS: CPRD_COPD Hawthorne Effect Study in Salford: A UK
cohort study to characterise patients enrolled in the Salford Lung
Study and to evaluate a potential Hawthorne effect

Disease Areas Impacted

Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD)




iComo denominar a este tipo de ensayo?

e Es un fase 3b

* Tiene caracteristicas tipicas de los explicativos vg, Consentimiento informado,
empaguetado de la medicacion, recogida de medicacion sobrante, control de la seguridad,
etc)

* Tiene caracteristicas de los pragmaticos (médicos de familia, entrega de
medicacion por los farmacéuticos del barrio, pocos criterios de seleccion, minimas visitas

* Desde luego no es un entorno completamente ‘real-world’
* Riesgo del efecto Hawthorne

éComo informar al lector del articulo todo esto?—> “ECR fase 3b de efectividad”
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¢y el futuro?
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¢y el futuro?
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El mayor problema para realizar ensayos clinicos pragmaticos es la
necesidad legal de obtener el consentimiento informado habitual

(22 elementos de informacion, por escrito)

0JO jConsentimiento

informado!

GUIDELINE 10:

MODIFICATIONS AND WAIVERS
OF INFORMED CONSENT

International Ethical
Guidelines for
Health-related Research
Involving Humans

Prepared by the Council for International
Organizations of Medical Sciences [CIOMS)
in collaboration with the
World Health Organization (WHO)
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Genova 2016




International Ethical GUIDELINE 10:

MODIFICATIONS AND WAIVERS
OF INFORMED CONSENT

Health-r

A research ethics committee may approve a modification or waiver of informed consent
to research if:

the research would not be feasible or practicable to carry out without the waiver or
modification;

the research has important social value; and

the research poses no more than minimal risks to participants.



A research ethics committee may approve a modification or waiver of informed consent

tO researCh |f' International Ethical
Guidelines for
thedr_?lsea_rch would not be feasible or practicable to carry out without the waiver or e valing Mg
modification;

the research has important social value; and

the research poses no more than minimal risks to participants.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Reqgistro Espariol de Estudios Clinicos.

1) «Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion»: Un ensayo clinico que cumpla
todas las condiciones siguientes:

1.2 Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.
2% Segun el protocolo del ensayo clinico:

1.2 Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con los términos
de la autonzacion de comercializacion, o

27 el uso de los medicamentos en investigacion se basa en pruebas y esta
respaldado por datos cientificos publicados sobre la seqguridad y eficacia de dichos
medicamentos en investigacion en alguno de los Estados miembros implicados.

3.7 Los procedimientos complementanos de diagnostico o seguimiento entrafian un
rnesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el
de la practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados.
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