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BIFAP en la vigilancia de seguridad
de las vacunas COVID19

BIFAP participa en proyectos europeos para contribuir a
la vigilancia de las vacunas frente a la COVID-19:

38 Proyecto ACCESS': Se calcularan las incidencias basales
de una serie de acontecimientos clinicos adversos
considerados de especial interés en la farmacovigilancia
de las vacunas (AESI).

2%l Proyecto “Early-Covid-Vaccine-Monitor”?: Se llevara a
cabo una monitorizacion periddica de la seguridad de las
vacunas en periodos cortos de tiempo.

TACCESS: Protocol: Background rates of Adverse Events of Special Interest for monitoring COVID-19 vaccines Version 1.1 September 21 2020.
https://vacdeu.org/covid-19-vaccine-monitoring/

2 Early-Covid-Vaccine-Monitor. Early safety monitoring of SARS-CoV-2 vaccines in EU Member States. (EMA/2017/09/PE (Lot 4), Reopening of
competition no. 19)
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BIFAP en estos estudios
contribuye a mejorar el
conocimiento de las vacunas
administradas para la COVID19,
complementando otras tareas
de farmacovigilancia.

La finalidad de estos estudios es

contribuir al mejor conocimiento
del perfil beneficio-riesgo de las
vacunas identificando los
posibles problemas que, por
infrecuentes o tardios, no se
hayan identificado en los
ensayos clinicos realizados.
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Registro COVID-19 en la HCE

Con el conocimiento de estas tasas basales se
realizara un seguimiento de la poblacion vacunada,
para monitorizar y determinar si estas incidencias
permanecen constantes o pudieran aumentar en
los periodos de administracion de la vacuna.

Esto exigira un seguimiento casi en tiempo real de
la informacion, tanto de vacunacion frente a la
COVID-19 como diagnostica, procedente de los
registros de la historia clinica electrénica
actualizados con periodicidad suficiente.
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Para la realizacion de estudios en
bases de datos de historias clinicas
informatizadas es fundamental
que la informacion sobre:

El diagndstico de la COVID-19
Las vacunas COVID-19

Los problemas diagndsticos
relacionados con las vacunas
Otros diagnosticos del paciente

queden registrados y fechados
correctamente en la historia clinica
de la persona vacunada.
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| m pO rtanc | d d e | reg | Stro Registrar en la HCE de AP los eventos
COVI D— 19 en | 3 H C E diagnosticados en:

* Elcentro de salud.
* El hospital y especialistas.

Registro normalizado de los eventos * Urgencias.

diagndsticos realizados en la HCE de AP. * Visitas a domicilio.
* Residencias de mayores.

Registro de los datos relevantes de los
informes de otros ambitos asistencialesy

Fechar con precision en la HCE de AP:
centros de vacunacion. e  Vacunacién COVID-19.

Registro preciso de las fechas de * Diagnostico de la enfermedad

ocurrencia de todos los eventos. COVID-19.
* Otros diagnosticos relacionados o no

con la vacunacion.
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* Re gISt ro de los Ejemplo 1: Sindrome de Guillain Barré
. Ncti * CIAP2: N94 Neurtiti ti
d|agnOStICOS en la HCE euritis/neuropatias

periféricas. Sindrome Guillain Barré
Codificar con el diccionario diagndstico el * CIE9:357.0 Sindrome de Guillain Barré

codigo mas aproximado. : : : .
Ejemplo 2: Trombocitopenia Inmunitaria

* CIAP: B83 Purpura/alteraciones de la
coagulacion. Trombocitopenia Inmunitaria

* CIE: 287.3 Trombocitopenia Primaria.
Registrar la fecha de inicio del cuadro clinico Inmunitaria

y especificar "agudo" cuando sea posible.

Registrar en texto libre del episodio toda la Ejemplo 3: Insuficiencia Hepatica Aguda
informacién relevante, se puede copiar de * CIAP: D72 Hepatitis. Insuficiencia Hepatica

los informes de otros ambitos asistenciales. Aguda
* CIE: 287.3 Otros Trastornos Hepaticos.

Insuficiencia Hepatica Aguda.

Si no se encuentra, o no es bastante
especifico, anadir en el literal del diagnostico
una descripcion breve.

Si hay hospitalizaciéon/UCl/muerte, anotar
también en texto libre.




