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1. Introducción

Explicativos (eficacia) Pragmáticos (efectividad)

Testar hipótesis biológicas (ej., determinar 
eficacia de nuevo fármaco)

Informar decisión sobre si incorporar o no 
nueva intervención a la práctica clínica 
habitual

Condiciones ideales Condiciones reales (práctica clínica habitual)

Alta validez interna a expensas de validez 
externa

Alta validez externa (cuidado con la interna)

Distinción entre dos tipos de ensayos clínicos (Schwartz & Lellouch 1967):



1. Introducción

• Sesgo (frecuentemente inadvertido!) hacia el diseño de ensayos explicativos

• Momento ideal de llevar a cabo un ensayo pragmático: tras obtener resultados 

favorables de un explicativo

o etapa de implementación de una intervención compleja

o tras la autorización de un fármaco



2. ¿Qué caracteriza a un ensayo 
clínico pragmático?
 



2. ¿Qué caracteriza a un ensayo clínico pragmático?

PRECIS-2: Evaluando el grado de pragmatismo (Loudon et al., BMJ 

2015)

• Herramienta para diseñar y evaluar ensayos clínicos.

• Representa el continuum explicativo-pragmático.

• 9 dominios → puntuación de 1 (muy explicativo) a 5 (muy pragmático).



Kirsty Loudon et al. BMJ 2015;350:bmj.h2147

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



Participantes y contexto

•Reclutamiento:

• 1 = campañas intensivas, fuera de la práctica habitual.

• 5 = pacientes que acuden de forma natural a la consulta.

•Elegibilidad:

• 1 = criterios muy restrictivos.

• 5 = criterios amplios, reflejan la población real.

•Entorno:

• 1 = centros especializados, recursos extra.

• 5 = entornos habituales de atención.

2. ¿Qué caracteriza a un ensayo clínico pragmático?



Intervención y adherencia

•Organización:

• 1 = recursos adicionales, personal especializado.

• 5 = se usa la infraestructura habitual.

•Flexibilidad en la intervención:

• 1 = protocolo rígido, sin adaptaciones.

• 5 = adaptaciones según práctica clínica.

•Flexibilidad en la adherencia:

• 1 = monitorización intensiva, recordatorios frecuentes.

• 5 = adherencia gestionada como en la práctica real.

2. ¿Qué caracteriza a un ensayo clínico pragmático?



Seguimiento y resultados

•Seguimiento:

• 1 = visitas frecuentes, pruebas adicionales.

• 5 = seguimiento habitual, datos rutinarios (EHR).

•Resultados primarios:

• 1 = biomarcadores o medidas intermedias.

• 5 = resultados relevantes para pacientes y decisores (PROs, calidad de vida).

•Análisis primario:

• 1 = análisis por protocolo, excluye desviaciones.

• 5 = análisis por intención de tratar, incluye a todos los participantes.

2. ¿Qué caracteriza a un ensayo clínico pragmático?



3.Casos prácticos de ensayos 
pragmáticos en AP



3.Casos prácticos de ensayos pragmáticos en AP

DiabeText (completado)

• Diseño: RCT pragmático, fase III, en AP.

• Participantes: criterios amplios, pacientes con DM2 y HbA1c >7.5%.

• Reclutamiento: historia clínica informatizada

• Intervención: SMS personalizados integrados con EHR, sin visitas adicionales.

• Resultados: PROs (autoeficacia, calidad de vida, adherencia autoinformada).

• Seguimiento: mínimo, uso de datos rutinarios.



DiabeText

• Diseño: RCT pragmático, fase III, en AP.

• Participantes: criterios amplios, pacientes con DM2 y HbA1c >7.5%.

• Reclutamiento: historia clínica informatizada

• Intervención: SMS personalizados integrados con EHR, sin visitas adicionales.

• Comparador: atención sanitaria habitual

• Resultados: PROs (autoeficacia, calidad de vida, adherencia autoinformada).

• Seguimiento: mínimo, uso de datos rutinarios.
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PRAGMA-DPP: diseño pragmático para prevenir la diabetes tipo 2 (pendiente de recibir 

financiación)

• Diseño: ensayo clínico aleatorizado individual, multicéntrico.

• Participantes: adultos con prediabetes, criterios de inclusión amplios.

• Reclutamiento: historia clínica + recursos extra

• Intervención: programa de cambio de estilo de vida, aplicado por research nurses 

contratados por el proyecto.

• Resultados: peso corporal, incidencia de DM2, calidad de vida, uso de recursos.

• Evaluación: efectividad, implementación y coste-efectividad.

3.Casos prácticos de ensayos pragmáticos en AP



Dominio PRECIS-2 DiabeText PRAGMA-
DPP

Comentarios

Reclutamiento 4 4 Ambos usan sistemas de salud reales para identificar participantes.

Elegibilidad 5 4 DiabeText incluye pacientes con DM2 y HbA1c >7.5%; PRAGMA-DPP 
tiene criterios amplios pero definidos.

Entorno 5 5 Atención Primaria real, sin modificar la práctica habitual.

Organización 5 3 DiabeText usa infraestructura existente; PRAGMA-DPP requiere 
personal contratado.

Flexibilidad en la intervención 5 3 DiabeText permite adaptación automática; PRAGMA-DPP sigue un 
protocolo estructurado.

Flexibilidad en la adherencia 5 4 En ambos casos, la adherencia no se fuerza, se mide como outcome.

Seguimiento 5 4 DiabeText usa datos rutinarios; PRAGMA-DPP incluye visitas 
específicas.

Resultados primarios 5 5 PROs, calidad de vida

Análisis 5 5 Ambos utilizan análisis por intención de tratar.

3.Casos prácticos de ensayos pragmáticos en AP
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Los ensayos pragmáticos NO pueden perder de vista la validez interna

Reto: tensión creativa entre validez interna y validez externa

Desafío Posibles soluciones

Dificultad para reclutar pacientes generales 
(efecto voluntario sano)

- Criterios de inclusión amplios (poco restrictivos)
- Minimizar la carga de sesiones, cuestionarios, visitas
- Adaptación cultural de las estrategias de reclutamiento

Dificultad (o imposibilidad) de cegar pacientes 
y/o profesionales sanitarios

- Cegamiento de evaluadores y analistas
- Aleatorización post recogida de datos basal
- Selección de desenlaces “duros” y/o recogidos en historias 

clínicas

Contaminación - Aleatorización por conglomerados (clusters)
- Instruir a participantes sobre no compartir intervención con 

el grupo control



Los ensayos pragmáticos NO pueden perder de vista la validez interna

Reto: tensión creativa entre validez interna y validez externa

Desafío Posibles soluciones

Desviaciones en la forma de llevar a cabo la 
intervención

- No se impone, sino que se mide como variable de resultado 
(análisis dosis-respuesta)
- Análisis por intención de tratar

Desenlaces importantes para los pacientes (ej 
síntomas, calidad de vida) puede generar exceso 
de datos perdidos, especialmente cuando 
pacientes autocumplimentan cuestionarios

- Imputación múltiple (aunque no hace milagros)

4.Desafíos metodológicos





CONSORT para ensayos pragmáticos

Se proponen extensiones específicas a 8 ítems del CONSORT original:

Recomendaciones clave:

• Describir el contexto clínico y organizativo.

• Detallar cómo se reclutaron y seleccionaron los participantes.

• Explicar cómo se aplicó la intervención en condiciones reales.

• Justificar la elección de outcomes relevantes para la práctica.
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5. Conclusiones 

• Los ensayos pragmáticos responden a la pregunta: ¿funciona en la vida real?

• Son esenciales para generar evidencia aplicable en Atención Primaria y otros entornos 

clínicos.

• Requieren equilibrio entre validez interna y externa → diseño estratégico.

• Permiten evaluar intervenciones factibles, sostenibles y relevantes para pacientes y 

sistemas de salud.

• Su implementación debe considerar contexto, recursos y actores implicados.



Schwartz & Lellouch (1967)

Gracias!

“La utilidad clínica de una intervención solo se confirma cuando demuestra efectividad en 
condiciones reales.”
— Adaptado de Godwin et al., BMC Med Res Methodol, 2003
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