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Como profesionales de la salud con frecuencia lee-
mos estudios que evalúan nuevas intervenciones. Tra-
dicionalmente, la mayoría de estos estudios son ensayos 
clínicos controlados aleatorizados, donde los pacientes 
individuales se asignan al azar a un nuevo tratamien-
to. Sin embargo, también podemos encontrarnos con 
un diseño metodológico distinto: el ensayo controlado 
aleatorizado por conglomerados (cRCT, por su sigla 
en inglés).

Para poder realizar una lectura crítica de estos estu-
dios, es necesario que comprendamos qué es un cRCT, 
por qué se utiliza y si se aplicó la metodología ade-
cuada. El objetivo de este artículo es proporcionar las 
herramientas para evaluar la calidad y validez de estos 
ensayos.

¿Qué es un conglomerado o clúster?

Los datos agrupados o clústers son una estructura je-
rárquica o multinivel donde los participantes tienen una 

agrupación impuesta por el entorno. Los datos pueden 
estructurarse en dos niveles (ejemplo: pacientes por mé-
dicos tratantes) o en tres niveles (ejemplo: pacientes por 
médicos tratantes y médicos tratantes por hospitales). Los 
individuos de un mismo conglomerado comparten carac-
terísticas no medidas del mismo (como los protocolos de 
atención) o características poblacionales (como la grave-
dad promedio de la patología atendida en un centro de 
alta complejidad).1

Las observaciones de los individuos dentro de un mis-
mo clúster tienden a estar correlacionadas, es decir, no 
son independientes.2 Incluso después de ajustar por las 
características medidas, los resultados de dos pacientes 
tratados en un mismo centro de endoscopía, por ejemplo, 
tenderán a ser más similares entre sí que los resultados de 
dos pacientes tratados en centros diferentes. Esto puede 
deberse a características no medidas, como la habilidad de 
los endoscopistas del centro, los protocolos de sedación 
o las características socioeconómicas de la población que 
acude al mismo.1

El coeficiente de correlación intraclase (ICC, por su 
sigla en inglés) mide la proporción de la varianza total de 
los resultados que puede atribuirse a las diferencias entre 
los conglomerados. Sus valores oscilan entre 0 (no hay 
similitud o efecto de grupo) y 1 (todos los individuos en 
el conglomerado tienen el mismo resultado). Reportar el 
ICC permite cuantificar el efecto del agrupamiento.1

¿Por qué un cRCT en lugar de un ensayo clíni-
co individual?

Si los ensayos clínicos individuales son el gold stan-
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