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Introducción1



Hipótesis y objetivos2

Objetivos
Evaluar el impacto económico que implica la participación en
EC tanto en medicación como en asistencia médica, en un
período de 5 años en un hospital de segundo nivel.

Hipótesis
1. La realización de EC con medicamentos supone no sólo un acceso a las últimas

terapias disponibles y la posibilidad de tratamiento de pacientes sin ninguna otra
opción terapéutica, sino que además puede suponer un ahorro importante para el
centro participante tanto en costes derivados de la medicación como en la asistencia
médica del paciente.

2. Por otra parte, un sistema de remuneración por parte del promotor al SF basado en la
actividad generada por cada EC es más equitativo y sostenible que el actual basado
en un porcentaje por cada paciente incluido en el estudio.



Metodología3

• Se han analizado los EC con medicamentos iniciados entre 01/01/14 y

31/12/18 y finalizados a 31/12/19 con/sin (SF) inclusión de pacientes y

con registro individualizado de dispensaciones

• Se han excluido los EC no finalizados a 31/12/2019, EC sin inclusión de

pacientes (para los objetivos del impacto en el centro) y los EC

suspendidos antes o después de su inicio sin actividad



Metodología3

Estimación del impacto económico de un EC en el centro

• Coste de paciente estándar

• Coste de paciente dentro del protocolo

• Coste teórico asumido por el promotor

• Coste real de cada paciente incluido en el EC

• Coste real asumido por el promotor
 Recursos sanitarios

 Costes medicación



Metodología3

Costes directos

• Actividad relacionada con manejo de la 

medicación: recepción, preparación, 

dispensación, devolución y destrucción

• Actividad relacionada con la 

monitorización: inicio, seguimiento, 

auditoría/calidad, cierre

Estimación de costes referentes a la actividad del Servicio de Farmacia 

Costes indirectos

• Instalaciones, recursos del área 

de ensayos clínicos y coste del 

personal de soporte



Resultados4

Servicio
Nº EC 

incluidos

% EC 
respecto a 

total

Nº 
Pacientes

% Pacientes 
respecto a total

Promotor 
Industria

Promotor 
Grupos 

Cooperativos

COT 3 4,84% 37 11,64% 3 0

Digestivo 4 6,45% 13 4,09% 3 1

Endocrinología 9 14,52% 50 15,72% 9 0

Hematología 3 4,84% 8 2,52% 3 0

Nefrología 2 3,23% 16 5,03% 2 0

Oncología 16 25,81% 76 23,90% 15 1

Pediatría 5 8,06% 16 5,03% 5 0

Reumatología 17 27,42% 95 29,87% 17 0

Salud Mental 3 4,84% 7 2,20% 3 0



Resultados-impacto en los procedimientos del centro4



Resultados-Impacto en los procedimientos del centro4



Resultados-Impacto en el gasto en medicación4

Nº Pacientes 
en EC

Coste real 
hospitalario evitado

Coste real Atención 
Primaria evitado

Total COT 37 0,00 € 2.737,22 €

Total Digestivo 13 35.827,82 € 0,00 €
Total 
Endocrinología 50 0,00 € 20.398,54 €

Total Hematología 8 60.072,41 € 0,00 €

Total Nefrología 16 0,00 € 0,00 €

Total Oncología 76 129.487,41 € 26.287,13 €

Total Pediatría 16 0,00 € 0,00 €

Total Reumatología 95 292.404,00 € 3.282,90 €

Total Salud Mental 7 0,00 € 22.528,65 €

Total 318 517.791,64 € 75.234,44 €



Resultados-Servicio de Farmacia4



Resultados-Servicio de Farmacia4



Resultados-Servicio de Farmacia4

134 EC 

finalizados

89 EC 

finalizados con 

pacientes

45 EC finalizados 

sin pacientes

Coste actividad para el SF 207.372,95 € 172.795,62 € 34.577,32 €

Importe total facturado a 

promotor

149.128,93 € 147.998,00 € 1.140,65 €

Diferencia 58.244,02 € 24.797,62 € 33.436,67 €



Resultados-Servicio de Farmacia4



Discusión_Conclusiones5

1. La participación en 62 ensayos clínicos ha supuesto un beneficio para nuestra institución valorado en 2.818.334,31€,

procedente del coste evitado en medicación y el sistema de reembolso por parte del promotor por paciente

reclutado.

2. Con excepción de los EC con promotor no comercial, el pago por paciente incluido que asume el promotor no sólo

cubre el coste de los procedimientos extra generados por la inclusión en EC, sino que cubre el coste de los

procedimientos estándar de dicho paciente.

3. Los 62 ensayos clínicos realizados en nuestro centro, iniciados entre 2014 y 2018 y finalizados antes del 31 de

diciembre de 2019, representaron un coste evitado en medicación para el Sistema Nacional de Salud de 593.023,08€

4. El promotor aporta lo suficiente para cubrir costes, pero el reparto de estos ingresos entre los diferentes

participantes no se hace de manera correcta como para cubrir los costes generados.

5. El sistema actual de remuneración no llega a cubrir los costes generados por la actividad de ensayos clínicos en el

Servicio de Farmacia. En cambio una facturación basada en una cartera de servicios si lo haría

6. Un pago por apertura de EC cubriría los costes de aquellos que finalizan sin inclusión de pacientes



Discusión_Conclusiones5

Innovador del estudio:

• Mayoría publicaciones centradas en el ahorro de medicación (excluido el coste de

procedimientos extras)

• Se muestran datos de consumos extrapolados al análisis de un paciente en un momento

concreto del EC
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