1.- Principios Generales

Notificacion electronica

Internet
https://www.seguridadmedicamento.sani
dadmadrid.org/adversas.aspx

Intranet
https://seguridadmedicamento.salud.m
adrid.org/adversas.aspx

2.- Acontecimientos de
especial interés

Neuritis
Convulsiones
Anafilaxia
Encefalitis
Vasculitis

S. de Guillain-Barré
Paralisis de Bell
Trastornos
desmielinizantes
Hepatitis autoinmune
Fracaso vacunal

Vacunas de la nueva gripe A/H1N1

- La notificacion espontanea es la piedra angular de la vigilancia de la

seguridad de estas nuevas vacunas. Aunque esta reforzada con
programas activos que vigilaran la seguridad en poblaciones
especialmente vulnerables, para determinados acontecimientos adversos,
muy poco frecuentes pero graves, la notificaciéon espontanea sera la
principal fuente de informacion.

- Se recomienda la utilizacion de los medios electrénicos seguros
disponibles en la Comunidad de Madrid para el envio de estas sospechas
de RAM vy asi agilizar la deteccidon temprana de problemas en la relacién
beneficio/riesgo de estas vacunas.

- El tiempo disponible de cada profesional sanitario es muy limitado por lo
que se aconseja priorizar el esfuerzo dedicado a la notificacion,
centréandose en las

o Sospechas de RAM que amenacen la vida o que
produzcan muerte o discapacidad, o ingreso hospitalario,
o se consideren médicamente relevantes.

o Los abortos y las malformaciones congénitas
o Los Acontecimientos de Especial Interés

o Del resto, las que no aparezcan en la ficha técnica de las
vacunas

- En los acontecimientos graves, si se notifican al inicio del cuadro, se
recomienda enviar un seguimiento con la informacion adicional
relevante que incluya la evolucion y el desenlace final, asi como las
pruebas diagndsticas que sustentan el diagnostico diferencial de la
sospecha de RAM

- No deje de notificar aunque no disponga inicialmente de toda la
informacién.

- Neuritis: Descripcion clinica de las manifestaciones motoras y/o
sensitivas y de la localizacién. Registrar el lugar de administracién de la
vacuna.

- Convulsiones:

o Descripcién clinica: Pérdida de conocimiento acompafiada de
manifestaciones motoras generalizadas (bilaterales, que afectan a
mas de un grupo muscular). Las manifestaciones motoras pueden ser
ténicas, cldnicas, tonico-clonicas, atdnicas u otras manifestaciones
motoras generalizadas. Si se ha medido la temperatura registrarla en
la notificacién, asi como la duracion de las convulsiones y si ha
habido estado postictal.

o Factores predisponentes: Registrar si hay antecedentes previos,
deshabituacién, hipoxia, traumatismo craneoencefalico, infeccion del
sistema nervioso central, neoplasia, alteraciones de origen metabdlico
(por ejemplo, uremia, hipoglucemia 0 desequilibrios
hidroelectroliticos) o afecciones de origen psicdgeno.

o Registrar si las convulsiones las ha presenciado un profesional
sanitario o si se recogen como antecedente personal.
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3.- Informacion relevante

e Paciente

o Edad, expresada en
meses por debajo de 2
ainos. Si se desconoce,
al menos grupo de edad

o Sexo

o Peso

o Antecedentes
personales relevantes

o Identificacion para
poder realizar el
seguimiento en caso
necesario (nombre,
iniciales o namero de

o Registrar si  ha

requerido asistencia sanitaria  (urgencias,

hospitalizacion, realizacion de pruebas diagndsticas) y tratamiento
farmacoldgico.

- Anafilaxia:

o Descripcidén clinica: Inicio subito y con una progresion rapida de
signos y sintomas que afectan a 2 o mas drganos de los siguientes

Piel: urticaria (habones) o eritema generalizados, o prurito
generalizado con o sin erupcién, o angioedema (local o
generalizado), u hormigueo generalizado, o urticaria en el lugar
de la inyeccién o enrojecimiento ocular con escozor
Cardiovascular: Circulacién periférica reducida, manifestada por
shock o por hipotensién o taquicardia, o por disminucion del nivel
de conciencia.

Respiratorio: Broncoespasmo bilateral, estridor, edema en vias
aéreas superiores, insuficiencia respiratoria, tos seca persistente,
ronquera, dificultad respiratoria con sibilancias, sensacion de

opresién en la garganta, rinorrea o estornudos.

historia) = Gastrointestinal: Diarrea, dolor abdominal, nduseas o vomitos
v = Laboratorio: Triptasa de mastocitos por encima del limite superior
LG de la normalidad, IgE...
o Nombre:

o Registrar el tiempo entre la administracién de la vacuna y el inicio del
cuadro y la duracién.

o Registrar el tipo de asistencia sanitaria que requirid, ventilacion,
necesidad de soporte hemodindmico y farmacos

e Pandemrix® (GSK Biol.)

e Focetria monodosis®
(Novartis V. D.)

¢ Focetria multidosis®
(Novartis V. D.)

e Panenza monodosis®

- Encefalitis: Se define como una inflamacion del parénquima cerebral y
en sentido estricto es un diagndstico anatomopatoldgico

(Sanofi) o Descripcion clinica: Encefalopatia manifestada por alteracién del
e Panenza multidosis® nivel de conciencia, letargia o cambios de la personalidad de mas de
(Sanofi) 24 horas de duracién. Puede acompafiarse de alteraciones focales o

o Lote multifocales del sistema nervioso central. Puede acompafiarse de

signos de meningitis o de mielitis. Registrar las manifestaciones
clinicas acompanantes, como convulsion, alteraciones visuales,
ataxia...

o Via de administracion
o Dosis 12 o0 22 (si

gro::'ede)d o Registrar si hay fiebre. Si se han realizado, registrar los hallazgos en
0 Fec -a{s € . liquido cefalorraquideo, EEG, de neuroimagen y de histopatologia.
administracion

o Registrar el tiempo hasta el inicio de los sintomas y la evolucion del
cuadro.

o Registrar los tratamientos administrados (corticoides,
inmunoglobulinas, plasmaféresis...)

o Registrar las pruebas diagnosticas realizadas para descartar otras
causas alternativas (cultivos, serologias...)

o En embarazadas
semana de gestacion en
la que recibio la/s
vacunas

e Acontecimiento
o Descripcion clinica
o Fecha de inicio
o Fecha de finalizacion
o Desenlace, incluido

- Vasculitis: Descripcion del cuadro clinico y registrar los hallazgos de
histopatologia si estan disponibles.

- Sindrome de Guillain-Barré:

o Descripcién clinica: Debilidad o paralisis flacida de miembros,

desconocido bilateral, relativamente simétrica, de inicio agudo, con posibilidad de
o Pruebas diagnésticas afectacion de los musculos respiratorios y de musculos inervados por
relevantes nervios craneales. Registrar la exploracion de reflejos tendinosos

profundos y cualquier otra manifestacién clinica
« Notificador o} Reglstrgrllo§ r_mallazgos de Ilql_,udo cefaloraquideo, las pruebas
electrofisiologicas y de neuroimagen

o Nombre y apellidos : - e ) .
o Profesién (médico o] Reglstrgr el tiempo hasta el inicio de los primeros sintomas y la
b evolucion del cuadro.

farmacéutico, o Registrar los tratamientos administrados
enfermero) o Registrar las pruebas diagnodsticas realizadas para descartar otras

o Especialidad causas alternativas.

o Teléfono de contacto y
direccion electronica a
la que enviar el acuse
de recibo o postal si se
envia por esta via.

- Paralisis de Bell: Descripcion del cuadro clinico y evolucién.

- Trastornos desmielinizantes: Descripcion del cuadro clinico y
hallazgos de neuroimagen.
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Vacunas de la nueva gripe A/H1N1

- Hepatitis autoinmune: Descripcion clinica y evolucién. Si se dispone,

4.- Acuse de recepcion GPT (ALT), fosfatasa alcalina, bilirrubina, tiempo de protrombina o INR,
pruebas seroldgicas, eosindfilos y ECO abdominal
« Nimero de registro - Fracaso vacunal confirmado por laboratorio: cuando se

diagnostica la nueva gripe A /H1N1 en una persona que ha sido

asigna la aplicacién al yacunaqg adecuada y completamente, ten_iendo en cuenta el periodo de
notificar. No permite mcubac.lgn y el tiempo que debe .transc.urrl_r’para que se alcance

. . protecciéon como resultado de la inmunizacion. Se requiere la

realizar Sipls de la confirmacién clinica y de laboratorio de la gripe A /H1N1 pandémica,
notificacion por lo que se una vez serotipado el patdgeno.
aconseja anotar el numero
en la historia clinica del
paciente

o Por correo ordinario, se
recibe con el acuse de
recibo, se aconseja

o Por via electronica lo

Errores de Medicacion

adjuntar a la historia En la Comunidad de Madrid los profesionales sanitarios que
clinica del paciente dispongan de Unidad Funcional para la Gestion de Riesgos Sanitarios
notificaran a éstas los casos de daio en los pacientes ocurridos en el
e Acuse de recibo contexto de un error de medicacion (dosis o via de administracion

o Se recibe siempre, por la erronea, administracion sélo de antigeno o sélo de adyuvante, error
misma via por la que se ha p.rograrllnético, ruptura de la cadena de frio, pre,scripcién en una
notificado, si se facilita una situacion Fcu_ntral-ndlcada...). Estos casos Ileg_al_‘an ?,I Centro de
P raacdn dm eorlEE D Farn?acq\{ugulam_:la desde_gl Programa de r)otlflc?cmn de errores de

medicacion. La informacion relevante sera la misma que para las

. . notificaciones de sospechas de RAM, ademas de la informacion

« Informe (solo si se relevante para la evaluacién y prevencién del error

solicita)

o Se facilita si el
acontecimiento esta
descrito en la ficha técnica
y si no lo esta se informa
de los casos similares
notificados
espontaneamente o si hay
casos publicados similares

http://www.agemed.es/profHumana/farmacovigilancia/planVacunasPandemicas_gripeA_H1N1.htm

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pandemicinfluenza/european_strategy.pdf

https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/noticias/Estrategias%?20de%?20seguridad%20VACUNAS %20PANDEMICAS. pdf
SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA

Notificacion espontanea de Reacciones Adversas a Medicamentos

INISTERIO
E SANIDAD
POLITICA SOCIAL
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