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En esta breve presentación

• Algo de “Real Life” o “Real World Evidence”

• Algunas experiencias 

• Conclusiones
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Dos caras de la moneda

Lo que exige 
FDA

Lo que quieren 
ver otros
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49 Hospitales Públicos en Argentina

30,448 madres (7293 vacunadas)                        

y 30,769 RN

Outcome 1: BPN, RNPT, Muerte Fetal o 

Neonatal hasta 7 días post parto

Evaluar seguridad de vacuna antigripal A/H1N1 

con adyuvante MF59 en mujeres embarazadas

Mujeres vacunadas menor riesgo de 
eventos: (7.0% (n=513) v 9.3% (n=2160) 

Odds Ratio ⇢ 0,8
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• Estudio multicéntrico retrospectivo, tres hospitales 
de Argentina del sector privado

• Basado en recolección de datos de HC (E o P)

• 301 sujetos, edad promedio 75 años, 37% mujeres

Augustovski et al. In press, VIHRI 2017
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Multivariable analysis (GLM): higher costs with depressed 
ejection fraction, valvular disease, and impaired renal function. 

Augustovski et al. In press, VIHRI 2017
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Conclusiones

• Los estudios «real life» son muy heterogéneos y 
pueden tener muchos usos

• En nuestra región aún no existe mucha 
infraestructura para realizarlos de manera eficiente 
(acceso a datos de razonable calidad - big data)

• Complementan la evidencia inicial al registro

• Cada vez más requeridos por decisores (anque 
reguladores….)

¡Muchas gracias!
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