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• Conceptos básicos de RWE

• Ejemplo del Uruguay

• Mitos y realidades
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• Conceptos básicos de RWE
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Real 

world 

data 

(RWD)

Datos sobre los efectos de las intervenciones de salud 

que no se recopilan en el contexto de ensayos clínicos 

aleatorizados altamente controlados

Los RWD se pueden obtener de muchas fuentes: 

registros de salud electrónicos , registros de pacientes, 

y otras fuentes de datos recopilados de forma rutinaria 

dentro de la practica clínica habitual

Real 

world 

evidence 

(RWE)

La evidencia derivada del análisis y síntesis de datos 

del mundo real (RWD)

Curso capacitación en programa real world evidence / IECS 

Conceptos básicos (1)
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¿Qué son los RWE? Define los conceptos clave:

•Datos del Mundo Real (RWD): La materia prima. ¿De dónde vienen? Historias 

clínicas electrónicas, bases de datos de reclamos, registros de pacientes, datos de 

dispositivos wearables, etc.

•Evidencia del Mundo Real (RWE): Lo que se obtiene al analizar y usar los RWD. 

Es la evidencia clínica sobre el uso y los beneficios o riesgos de un producto 

médico en la práctica clínica real.

Conceptos básicos (2)
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RWE 

Curso capacitación en programa real world evidence / IECS 

Conceptos básicos (3)
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La discrepancia observada entre los efectos de una intervención de salud en la practica clínica 

habitual (efectividad) en comparativo con los efectos demostrados en ensayos controlados 

aleatorios (eficacia) se conoce como la brecha eficacia -efectividad

Tipo de estudio/

Fuentes  

RCTs

(randomized controlled trials)

Estudios observacionales/ estudios de 

cohortes
/Registros electrónicos 

Características del diseño ↑validez interna

↓validez externa

↓validez interna

↑validez externa

Outcomes Eficacia 

Gap 

Efectividad 

Curso capacitación en programa real world evidence / IECS 

Conceptos básicos (4)
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Descriptivos 

↓

Analíticos 

Observacionales

↓ 

Experimentales

↓ 

Observacionales 

Corte transversal 

Ensayos clínicos 

controlados 
aleatorizados 

Corte transversal Casos controles 

Ecológicos Cohortes Cuasi Experimentales 

Series de casos Estudios observacionales ( 

especialmente de cohortes) 

Conceptos básicos (5)
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s Aportes en el ciclo de evaluación de una tecnología 

Los resultados se 

pueden recopilar en 

una variedad de 

entornos de la práctica 

medica típica

Ayuda a identificar mejor a 

los pacientes que se 

benefician más de los 

tratamientos, así como a 

aquellos que no se 

benefician 

Estimar beneficios  a 

mas largo plazo así 

como eventos 

adversos a largo plazo 

o raros

Permite la recopilación 

de datos más 

representativos sobre el 

uso de recursos y costos 

en la práctica diaria 

Permite identificar 

cómo se dosifica y 

aplica un 

tratamiento en la 

práctica diaria así 

como sus niveles 

de adherencia 

Curso capacitación en programa real world evidence / IECS 

Conceptos básicos (6)
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s Uso de RWD/RWE en los procesos de 
aprobación y evaluación de tecnologías 

sanitarias 
• La RWE puede tener distintas utilidades durante las diferentes fases del ciclo de 

evaluación de tecnologías sanitarias

– fase de desarrollo

– fase post comercialización (puede llegar a adquirir un rol 
relevante a la hora de determinar la desinversión de 
determinadas tecnologías)

• NICE recientemente ha desarrollado y publicado su marco
normativo para el uso de RWE

Conceptos básicos (7)
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Ensayos 

clínicos 

controlados

Evaluación 

de 

tecnologías 

sanitarias Ensayos en 

desarrollo

Re 

evaluación 

de la 

tecnología 

Otros ensayos 

clínicos 

RWE 

RWE

Periodo de recolección 

datos 

Acuerdo de acceso 

gestionado 
Curso capacitación en programa real world evidence / IECS 

Conceptos básicos (8)



Fo
n

d
o

 N
ac

io
n

al
 d

e 
R

ec
u

rs
o

s
Conceptos básicos (9)
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Conceptos básicos (10)
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• Ejemplo del Uruguay
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¿QUE ES EL FONDO NACIONAL DE RECURSOS (FNR)?

• Institución creada por ley en 1980, con forma jurídica de persona 

pública no estatal y administrada por una Comisión Honoraria 

(Ministerio de Salud Pública, Instituto de Seguridad Social, Ministerio de 

Economía, prestadores integrales e institutos de medicina altamente 

especializada (IMAE).  

• Cobertura financiera universal a procedimientos de alta complejidad, a 

dispositivos de alto precio y a medicamentos de alto costo a todas las 

personas radicadas en el país con cobertura de salud por el SNIS 

(sistema nacional integrado de Salud).

• Información con que cuenta el  FNR

- Bases de datos exhaustivas (real world data)*

- Unidad de evaluación FNR

- Evidencia del mundo real /Real Word evidence (RWE)

• Aspectos éticos: Solicitud de consentimiento para uso de información.
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ÁREA CARDIOLÓGICA

Estudios Hemodinámicos

Cirugías

Angioplastias

Marcapasos

Cardio-desfibriladores

Trasplantes

OTRAS ÁREAS

Trasplante de Médula Ósea

Trasplante hepático en adultos

Quemados

PET

Dispositivos: Implantes cocleares

                   Endoprótesis

Tratamiento de la infertilidad

Prótesis de Cadera y Rodilla

ÁREA NEFROLÓGICA

Hemodiálisis

Diálisis peritoneal

Trasplantes

ACTOS EN EL EXTERIOR

Trasplante  pulmonar 
Trasplante hepático en niños 

Cirugías cardíacas pediátricas

Trombo endarterectomía pulmonar
Retinoblastoma congénito

MEDICAMENTOS

 ALTO PRECIO

(Esclerosis múltiple)

ÁREA TRAUMATOLÓGICA
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Elaboradas con referentes expertos en 
diferentes áreas.

Regulan la aplicabilidad a la cobertura 
financiera.

NORMATIVAS DE COBERTURA FINANCIERA
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El armado, diseño y recolección fiable de los datos  resulta un paso crítico

Registro : definido como un sistema organizado de recolección de datos 
clínicos y de otra naturaleza dentro de un marco o formato estandarizado 
sobre una condición de salud determinada

Los datos deben ser utilizado de acuerdo con las leyes y reglamentos 
nacionales en materia de protección de datos y gobernanza de la información 

Sin datos de la vida real confiables no es posible avanzar más allá y generar 

evidencia de la vida real
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s Dato 
incompleto

Dato faltante

Dato no 
estructurado

Dato 
subjetivo

InformaciónCalidad de los 

datos
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Dato incompleto Scores de 

riesgo 
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Estrategias para evaluar y mejorar la calidad 
del dato

• Auditorías 
• Inteligencia Artificial :  * Imputacion del dato faltante

                                              * Algortimo para encontrar pacientes con 
              datos “inconsistentes”
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RWD/RWE. Experiencia Unidad de Evaluación  

• Registro de defunciones del BPS y MSP

• HCEN 

• SIIAS (Sistema de Información Integrada del Área Social)

• Bases del FNR
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• Datos observacionales potencialmente susceptibles de sesgos

• Los problemas más habituales que podemos encontrar al momento de 
análisis de este tipo de datos:

– Efectos confundidores 

– Datos faltantes 

• Propensity Score Matching: se basa en la generación de grupos 
comparables en base a la posibilidad de haber recibido el tratamiento 
que queremos evaluar y así, evaluar su efectividad en base al desenlace 
deseado
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pacientes tratadas (programa de obesidad) y controles, antes y después del 

apareamiento
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Técnicas de Reproducción Humana 

Asistida de Alta Complejidad 

REPORTE DE RESULTADOS

Unidad Evaluación 

FNR

Julio 2025
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Para atribuir el parto a una transferencia financiada 

por el FNR se consideró como criterio temporal una 

ventana de tiempo de entre 22 y 44 semanas.
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CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

Concatenación de 8 bases de datos diferentes: DATOS ESTIMADOS
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•Mitos y realidades
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Introducción

• El "Mito" inicial: 

Los ensayos clínicos aleatorizados (ECA) son la única fuente de evidencia válida y el 

"estándar de oro". Explica por qué se les considera así: control, aleatorización, validez 

interna.

• La "Realidad" inicial: 

A pesar de su rigor, los ECA tienen limitaciones importantes que los estudios RWE 

buscan complementar.
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Mito 1: 

"Los RWE van a reemplazar a los ECA.“

•Realidad: No lo van a hacer. Son complementarios. Los ECA evalúan la eficacia 

(si un tratamiento funciona en condiciones ideales y controladas), mientras que los 

RWE evalúan la efectividad (si un tratamiento funciona en la práctica clínica 

habitual). Los RWE son ideales para responder preguntas que los ECA no pueden.



Fo
n

d
o

 N
ac

io
n

al
 d

e 
R

ec
u

rs
o

s

Mito 2: 

"Los RWE son menos rigurosos o de menor calidad.“

•Realidad: Aunque no tienen la aleatorización de los ECA, los RWE requieren un 

diseño de estudio y técnicas analíticas muy rigurosas para minimizar sesgos y factores 

de confusión. La calidad de los RWD es crucial y se están desarrollando estándares 

para asegurar que sean "aptos para su propósito".
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Mito 3: 

"Los RWE solo sirven para la investigación post-comercialización.“

•Realidad: Si bien son muy útiles para la farmacovigilancia y para entender el uso de 

un fármaco a largo plazo, sus usos se han expandido. Se utilizan para generar 

hipótesis, diseñar ensayos clínicos más eficientes, y cada vez más, las agencias 

reguladoras (como la FDA y la EMA) los aceptan para respaldar decisiones de 

aprobación y reembolso.
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Mito 4: "Cualquier dato del mundo real es evidencia.“

•Realidad: Hay una gran diferencia entre los Datos del Mundo Real (RWD) y la 

Evidencia del Mundo Real (RWE). 

•Los RWD son solo la información cruda. 

•Para que se conviertan en evidencia, deben ser analizados, interpretados y 

validados a través de una metodología científica sólida. 

•La relevancia y fiabilidad de los datos son clave.
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Mito 5: 

"El RWE es solo una moda pasajera impulsada por el Big Data.“

•Realidad: El uso de RWE responde a una necesidad real del sistema de salud: 

comprender cómo funcionan los tratamientos en la vida real, en poblaciones más 

diversas y heterogéneas que las de los ECA. Ayudan a tomar decisiones de 

reembolso y a crear guías clínicas que reflejen mejor la práctica médica.
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¿Para qué sirve el RWE? 

* Casos de uso (Realidades en acción):Medicina personalizada: Identificar 

subgrupos de pacientes que responden mejor a ciertos tratamientos.

* Enfermedades raras: Obtener evidencia en poblaciones pequeñas donde 

un ECA sería inviable.

* Análisis de seguridad: Detectar eventos adversos raros o a largo plazo que 

no se observaron en los ensayos clínicos.

* Economía de la salud: Evaluar el costo-efectividad de las terapias en la 

práctica clínica.
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Conclusión:

•Resumen: Los RWE no son un reemplazo de los ECA, sino una herramienta 

indispensable que complementa nuestra comprensión de los tratamientos.

•El futuro: El uso de RWE seguirá creciendo, impulsado por la digitalización de 

la salud y la necesidad de tomar decisiones más informadas y centradas en el 

paciente.
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"Estamos entrando en un mundo donde es cada vez más claro que lo que más importa no es la 

aprobación de la FDA de una innovación médica, sino más bien, su impacto en el mundo real, su 

rendimiento real. ¿Qué tan bien mejora la vida de todos los pacientes afectados, no solo de los 

pocos seleccionados que califican para ensayos clínicos altamente estructurados? A medida que 

nuestro enfoque colectivo se expande de las aprobaciones a los resultados, la fluidez con los 

datos del mundo real y las herramientas para generar y analizar esta información, será cada vez 

más crítica."

Amy Abernethy, M.D., Forbes, Diciembre de 2018

https://www.orphastrategy.com/real-world-evidence/
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comprensión de la prestación de atención sanitaria , 
experiencias de los pacientes , y los impactos de las 

tecnologías en el entorno de la practica clínica 
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MUCHAS GRACIAS 
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