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ENSAYOS CLINICOS PRAGMATICOS
Y EXPLICATIVOS: COMO DISTINGUIRLOS

Sr. Editor:

Hemos revisado los estudios con disefio de ensayo clinico (EC)
publicados en su prestigiosa revista durante los dltimos 10 afios
y hemos observado que superan los 100 EC. También hemos
observado que ninguno de ellos describe su condicidn, es decir,
si correspondian a un EC de tipo explicativo o pragmatico. Esta
observacion nos lleva a sugerir que un recordatorio sobre estos
conceptos podria ser beneficioso para los lectores de su revista.
Resulta imprescindible que investigadores, clinicos y estudiantes
distingan claramente estos tipos de EC (Tabla I) no solo por razo-
nes académicas sino por las importantes implicaciones que esta

distincion debe tener para quienes basan sus decisiones clinicas
o de politicas publicas en la evidencia cientifica disponible.

Los EC explicativos estan disefiados para evaluar la eficacia de
una intervencion bajo condiciones controladas, 1o que se deberia
traducir en resultados con alta validez interna. Por otra parte, l0s
EC pragmaticos buscan evaluar la efectividad de la intervencion
en contextos de la vida real, lo que ofrece resultados mas aplica-
bles a la préctica clinica (1).

Finalmente, queremos animar a los potenciales autores a con-
siderar el uso de la herramienta “PRagmatic Explanatory Con-
tinuum Indicator Summary-2 (PRECIS-2)” (2). Esta herramienta
evallia nueve dominios en un continuo, desde “muy explicativo”
hasta “muy pragmatico”. Este recurso podria ayudar a los in-
vestigadores a disefiar sus ensayos clinicos de acuerdo con el
proposito especifico de su investigacion.

Tabla I. Diferencias entre los ensayos clinicos de tipo explicativo y pragmatico, adaptado
de Ford y Norrie (1)

EC explicativo

EC pragmatico

Propésito Eficacia

Efectividad

Elegibilidad de los participantes Restringida

Amplia

Seguimiento

Frecuente y minucioso

Acorde al cuidado convencional

Entorno Controlado

Entorno de la vida real (p. €j., hospitalario)

Vigilancia y recoleccion de datos

Proceso riguroso

Acorde al cuidado convencional

Desenlaces L
objetiva

Los desenlaces se evallian de manera directa y

Los desenlaces pueden medirse de manera indirecta
y/0 subjetiva (autorreportado)

Adherencia al tratamiento

Se anima a los participantes a cumplir con las
recomendaciones entregadas por los investigadores.
Por lo tanto, la adherencia suele ser alta

No se anima necesariamente a los participantes a
cumplir con el tratamiento. Por lo tanto, la adherencia
suele ser baja

Validez interna

Tiene mas probabilidades de ser alta

Tiene mas probabilidades de ser baja

Validez externa

Tiene mds probabilidades de ser baja

Tiene mas probabilidades de ser alta

EC: ensayo clinico.
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