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¢, Qué tan “real” es el mundo real?

Fernando Ferrero’

En pocos afios, el término mundo real se ha
instalado con fuerza en la literatura biomédica.
Su difusion ha acompanado el creciente interés
por los datos del mundo real (real-world data,
RWD) y la evidencia del mundo real (real-world
evidence, RWE), conceptos con un significado
metodoldgico bien definido: informacion obtenida
fuera del contexto de los ensayos clinicos
aleatorizados, procedente de la practica clinica
habitual, registros, historias clinicas electrénicas o
bases de datos administrativas.'? Sin embargo, lo
que comenzd como una denominacion precisa ha
terminado convirtiéndose en un recurso retoérico
que aparece cada vez con mayor frecuencia en
titulos, resumenes y discusiones, muchas veces
funcionando mas como una etiqueta que como
una descripcion metodoldgica precisa.

Hoy es habitual encontrar expresiones como
estudio de mundo real, experiencia de mundo
real o condiciones de mundo real. Pero cabe
preguntarse qué informacion afade realmente
esa etiqueta. ¢ Qué diferencia a un estudio de
“mundo real” de un estudio observacional?
¢ Existe una caracteristica metodoldgica propia
que justifique esa denominacién o simplemente
se trata de una nueva forma de nombrar
disefios que conocemos desde hace décadas?
En muchos casos, la respuesta parece ser la
segunda.

Mas aun, cabe preguntarse si el solo hecho
de incorporar la expresion mundo real confiere
al estudio un valor adicional. La terminologia
utilizada parece sugerir una mayor relevancia
clinica, una superior aplicabilidad de los
resultados o una representacion mas fiel de
la practica asistencial. Sin embargo, ninguna
de estas cualidades depende del nombre del
estudio.® La validez externa, la representatividad
de la poblacién y la posibilidad de generalizar los
hallazgos son atributos que derivan del disefio
metodoldgico, de la seleccion de los pacientes, de
la calidad de los datos y del analisis estadistico,
no de una etiqueta incorporada al titulo.

Paraddjicamente, muchos de los trabajos
presentados como estudios “de mundo real”
estan lejos de reproducir la complejidad de
la practica cotidiana. Con frecuencia incluyen
criterios estrictos de inclusion y exclusion,
definen ventanas temporales cuidadosamente
delimitadas, analizan poblaciones seleccionadas,
excluyen pacientes con datos incompletos o
evaluan intervenciones administradas bajo
condiciones altamente estandarizadas. Todas
estas decisiones metodoldgicas son razonables e
incluso necesarias para responder una pregunta
cientifica especifica. Sin embargo, al intentar
controlar las fuentes de variabilidad y reducir los
sesgos, estos estudios se aproximan al modelo
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experimental y se alejan, al menos parcialmente,
de aquello que denominan “mundo real”.

La contradiccién resulta aun mas evidente
cuando la etiqueta se aplica a series pequefas
de pacientes atendidos en un unico servicio o
institucion. En estos casos, la representatividad
es necesariamente limitada y cabe preguntarse
qgué tan “real” puede considerarse un estudio
cuyos resultados reflejan la experiencia de un
grupo reducido de pacientes en un contexto
asistencial muy especifico. Dificiimente esa
experiencia pueda asumirse como representativa
de la practica clinica habitual. Sin embargo,
no es infrecuente encontrar series de casos
o cohortes unicéntricas de reducido tamafio
presentadas como estudios “de mundo real”,
como si la sola utilizacion de esa expresion
compensara las limitaciones inherentes en
términos de representatividad y validez externa.

En esencia, toda investigacion clinica implica
un equilibrio entre control y representatividad.
Un estudio experimental busca controlar
deliberadamente la mayor cantidad posible
de condiciones para evaluar la relaciéon entre
variables predictoras y variables de resultado,
minimizando la influencia de factores de
confusién. Un estudio observacional renuncia
a parte de ese control para describir o analizar
fendmenos en contextos asistenciales habituales
con un costo sustancialmente menor y una
factibilidad mas accesible. Ninguno de los dos
representa la realidad en su totalidad; ambos
construyen un escenario metodolégico adaptado
a la pregunta de investigacién que intentan
responder.

Por ello, la dicotomia entre los estudios
experimentales y los estudios de “mundo real”
podria no ser tan nitida como suele presentarse.
Los estudios observacionales también disefian
cuidadosamente su poblacion, sus criterios de
elegibilidad, sus definiciones de exposicion y
desenlace, asi como sus estrategias analiticas.
Del mismo modo, numerosos ensayos
clinicos pragmaticos buscan aproximarse
deliberadamente a la practica habitual. En
ocasiones, la frontera entre ambos enfoques es
mucho menos precisa de lo que la terminologia
parece sugerir.

Existe ademas un riesgo conceptual adicional.
Como mencionamos antes, la creciente
popularidad de la expresion mundo real puede
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transmitir la impresion de que esta constituye una
categoria metodologica superior o una garantia
implicita de calidad, como si el agregado del
calificativo hiciera innecesaria la confirmacion
mediante estudios debidamente controlados.
Esa interpretacion seria equivocada. Los RWD
poseen un enorme valor para evaluar efectividad,
seguridad, utilizacién de recursos y resultados
en poblaciones amplias, y la RWE constituye
una herramienta cada vez mas importante
para complementar la evidencia disponible. Sin
embargo, no eliminan las limitaciones inherentes
a los estudios observacionales ni reemplazan el
papel de los ensayos clinicos cuando el objetivo
es establecer relaciones causales.

Este uso indiscriminado del término crea
confusion. Por ello, resulta recomendable
privilegiar descripciones metodoldgicas precisas.
Un lector obtiene mucha mas informacién cuando
un manuscrito se define como una cohorte
retrospectiva, un registro prospectivo, un estudio
observacional multicéntrico o un analisis de bases
de datos poblacionales que cuando simplemente
se presenta como un estudio de mundo real.
La primera opcién describe cdmo se genero la
evidencia; la segunda, en demasiadas ocasiones,
funciona apenas como una expresion de moda.

La investigacion biomédica necesita
conceptos claros y terminologia rigurosa. Los
datos y la evidencia del mundo real representan
herramientas valiosas y complementarias dentro
del arsenal metodoldgico actual. Precisamente
por esa importancia, conviene preservar el
significado especifico de estos conceptos y evitar
que su uso indiscriminado termine vaciandolos
de contenido. Ningun estudio es mejor por
autodenominarse de “mundo real”; su calidad
seguira dependiendo, como siempre, del rigor
con que fue disefiado, ejecutado y comunicado.

La metodologia otorga validez; las etiquetas
solo generan expectativas. B
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