
EDITORIAL INVITADO

La evidencia del mundo real (RWE, por sus siglas en 
inglés Real World Evidence), derivada del análisis 
de datos del mundo real (RWD, por sus siglas en 
inglés Real World Data), constituye un componente 
crucial en la evaluación de la seguridad y efectividad 
de medicamentos y dispositivos médicos. Los RWD 
comprenden una amplia gama de datos relacionados 
con el estado de salud de los pacientes, recolectados 
de manera rutinaria a través de diversas fuentes, 
como historias clínicas electrónicas, registros de 
reclamaciones y facturación, registros de medicamentos 
y datos auto reportados por los pacientes mediante 
aplicaciones móviles, entre otros. (1)  

La RWE ha demostrado ser una herramienta valiosa 
para complementar los hallazgos de los ensayos 
clínicos (EECC), proporcionando información adicional 
sobre la efectividad y la seguridad de intervenciones 
médicas. Los EECC son realizados en una población 
seleccionada, en un entorno controlado, utilizando 
criterios rigurosos de inclusión y exclusión de pacientes, 
y sus resultados derivan de condiciones consideradas 
“ideales”. Por consiguiente, la RWE proporciona 
información en la práctica clínica real, lo que constituye 
una de sus principales ventajas. Además, se destaca su 
rapidez y eficiencia en términos de costos, así como la 
utilización de muestras de gran tamaño en comparación 
con los EECC. No obstante, la RWE presenta varias 
limitaciones. La adquisición, almacenamiento y análisis 
de grandes volúmenes de datos pueden plantear 
desafíos significativos, dado que muchas de las bases 
de datos pueden estar poco estructuradas y la calidad 
de los datos puede ser desconocida. (2) 

En particular, la RWE se ha utilizado ampliamente 
para investigar diversos aspectos epidemiológicos 
de enfermedades específicas, así como la carga de 
enfermedad, pautas de prescripción, resultados a 
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largo plazo, resultados de satisfacción, calidad de 
vida y adherencia a los medicamentos, reportados por 
los propios pacientes. (2) Este enfoque ha resultado 
fundamental en el análisis de enfermedades raras y en 
situaciones donde los EECC no son factibles, sea debido 
a tamaños de muestra reducidos o consideraciones 
éticas. Es relevante destacar que la aplicación de la 
RWE ha sido más frecuente en áreas especializadas 
como la oncología, hematología y neurología, donde la 
disponibilidad de RWD puede llenar importantes vacíos 
en el conocimiento clínico y epidemiológico. (3–5)  

Para obtener RWE confiable, es fundamental 
desarrollar estudios con una calidad metodológica 
adecuada que garantice la utilidad y veracidad de los 
resultados obtenidos. Esto se traduce en una reducción 
significativa de los sesgos asociados a los estudios 
observacionales. Actualmente, numerosos estudios 
respaldan el papel cada vez más importante de la RWE 
en la toma de decisiones en el ámbito de la salud. (6,7) 

Un ejemplo destacado de estos estudios es un estudio 
prospectivo que utilizó información de cuatro ciclos de 
la Encuesta Nacional de Salud y Nutrición (NHANES), 
incluyendo a un total de 10.854 participantes seguidos 
durante un promedio de 4.8 años. El objetivo del 
estudio fue evaluar la asociación entre el consumo de 
aspirina en dosis bajas o altas y el riesgo de mortalidad 
por todas las causas, por causas cardiovasculares y 
cáncer. Los resultados revelaron que el uso de aspirina 
en dosis bajas no se asoció con una reducción en el 
riesgo de mortalidad, mientras que el uso de aspirina en 
dosis altas aumentó el riesgo de mortalidad por causas 
cardiovasculares en un 63%. (8)

Otro estudio se llevó a cabo para evaluar la seguridad 
post-comercialización de la apalutamida, un 
antiandrógeno no esteroideo utilizado en el tratamiento 
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de cáncer de próstata, utilizando datos extraídos de la 
base de datos del Sistema de Notificación de Eventos 
Adversos de la FDA (FAERS, por sus siglas en inglés). 
Los resultados mostraron que los eventos adversos 
más frecuentes eran los trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo. (9)

Un estudio que aportó evidencia del mundo real acerca 
de la efectividad comparativa de los antidepresivos 
en adultos mayores diagnosticados con depresión 
analizó datos extraídos de la Base de Datos del Seguro 
Nacional de Salud de Taiwán (NHIRD, por sus siglas 
en inglés). Este estudio incluyó a 207.946 pacientes 
mayores de 60 años. Los resultados indicaron que los 
pacientes tratados con los antidepresivos fluvoxamina y 
venlafaxina presentaron un mayor riesgo de cambiar a 
otro antidepresivo, aumentar la dosis del medicamento 
y ser hospitalizados en comparación con aquellos 
tratados con sertralina. (10)

La incidencia, patrones de tratamiento y, utilización de 
los servicios sanitarios y costos asociado a la Leucemia 
Mieloide Aguda (LMA) fueron analizados en otro estudio 
utilizando datos extraídos de la Base de datos del 
Registro de Cáncer de Taiwán (TCRD, por sus siglas 
en inglés), la cual se nutre de la NHIRD. Los resultados 
de este estudio fueron importantes para proporcionar 
información completa y actualizada sobre la LMA en 
Taiwán. (11)

Otro estudio se realizó con el objetivo de evaluar 
la efectividad de dos vacunas autorizadas para la 
COVID-19, comparando las tasas de incidencia de 
pruebas PCR positivas para el virus SARS-CoV-2, 
hospitalización asociada a COVID-19 e ingreso en la 
unidad de cuidados intensivos (UCI) asociado con la 
COVID-19 entre individuos vacunados y no vacunados. 
Los análisis de este estudio fueron realizados con datos 
de 136.532 individuos del sistema sanitario de la Clínica 
Mayo. Los resultados demostraron que los pacientes 
vacunados presentaban un menor riesgo de dar positivo 
en la prueba PCR y, de desarrollar enfermedad grave y 
necesitar hospitalización. (12)

Los estudios mencionados anteriormente destacan el 
valor la RWE al proporcionar información esencial sobre 
la seguridad y efectividad de intervenciones médicas, 
lo que facilita la toma de decisiones en la práctica 
clínica. Es esencial que las bases de datos en salud 
contengan información precisa y recolectada de manera 
estandarizada, lo que permite su utilización efectiva 
en investigaciones relacionadas con medicamentos. 
Además, la minería de datos desempeña un papel 

crucial en la extracción de información útil de bases 
de datos que no han sido creadas específicamente 
con fines de investigación. Finalmente, la RWE podrá 
aportar resultados confiables, buscando posicionarse 
como un complemento de los EECC y una herramienta 
crucial en el campo de la medicina.
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