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Esquema de la presentacion

* Introduccion. BIFAP, aspectos organizativos,
legales y datos generales.

 BIFAP: Ambitos de actuacién y actividades.

* BIFAP: Conclusiones/Perspectivas/Retos
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¢Que es BIFAP?

Es una Base de datfos informatizada que
contiene informacion aportada por
meédicos de atencion primaria del
Sistema Nacional de Salud con la
finalidad de realizar estudios
farmacoepidemiologicos, especialmente
los relacionados con la seguridad de los
medicamentos y sus patrones de uso
(farmacovigilancia) .
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GPRD/BIFAP

Sistemas sanitarios Ingles/Espanol similares.

Asistencia primaria: Puerta de entrada al
sistema sanitario y destino frecuente.

Informatizacion de las consultas de
AP/Informacion bastante completa y fiable

Objetivo principal: Realizacion de estudios
epidemiologicos (farmacoepidemiologia)

Gran numero de medicos colaboradores y de
pacientes incluidos.
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GPRD

 GPRD base de datos de larga trayectoria.

* Multiples estudios de validacion. Mas de 500
publicaciones en revistas indexadas.
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BIFAP. Financiacion

 La AEMPS financia integramente el proyecto
BIFAP

« Ha recibido financiacion publica para proyectos
especificos
—FIS

 Hemorragia digestiva alta (2005-2006)
« Enfermedad aterotrombotica (2008-2010)

— Comision Europea (EU-PROTECT)
* Nuevas metodologias en Farmacovigilancia.

— Otros proyectos internacionales: Proyecto VAESCO
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Comunidades Autonomas que
participan en el proyecto

 Aragon*, Asturias, Cantabria*, Castilla
y Leon, La Rioja, Murcia, Navarra*,
Madrid

*Firmado convenio de colaboracion (afio 2009)
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SOCIEDADES CIENTIFICAS QUE APOYAN
BIFAP

&
semFYCT

Sociedad Espafiola de Medicina
de Familia ¥ Comunitaris

'SEMERGEN

Sociedad Espafiola de Medicos de Atencion Primaria

B
NJAEPa

Asociacion Espanola de Pediatria de Atencion Primaria

P
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Estadlstlcas BIFAP (Abril 2010)

- Médicos Colaboradores: 1149
(957 medicos generales + 192 pediatras)

 Pacientes validos para estudios: 3.180.161

. Personas*afio de seguimiento: 11.526.376

« Cobertura poblacional:
— CC.AA participantes:14.8%
— Total poblacion espanola: 6.9%



-, I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
N oI PRODUCTOS SANITARIOS

Ambitos de actuacion
y actividades en
BIFAP
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Proyecto BIFAP
Ambitos de actuacion y actividades

» (Gestion de colaboradores
— Requisitos para colaborar
— Actividades de los médicos colaboradores
— Retorno de informacion.

« Desarrollo de herramientas informaticas para:
— Gestion interna/Procesamiento de la informacion
— EXxplotacion de los datos

« Actividad cientifica: Estudios epidemiologicos para
la validacion de la base de datos y generacion de
nueva evidencia cientifica.
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Requisitos de los médicos para colaborar

* Médico general/de familia o pediatra.
 Titular de un cupo de pacientes.
* Uso habitual de OMI-AP.

 Acceso a Internet desde la consulta/Correo
electronico.

* Voluntad personal de participar.

 Autorizacion al proyecto de su Comunidad
Autonoma y conformidad de su gerencia.
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Actividades de los Medicos colaboradores (1)

* Procesos relacionados con la generacion
de la informacion
— Instalacion del modulo de exportacion.
— Exportaciones periddicas (cada 6 meses).

— Envio al CPD de los ficheros generados en el
proceso de exportacion (via web o por correo
electronico).
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Fase de Generacion y Envio

Datos de los pacientes Consulta del médico
' T.Paso 1: Extraccion de los datos clinicos de su cupo

3 Paso 2: Compresion y Encriptacion de los datos

Paso 3: Envio del fichero comprimido y encriptado*

= _"_s. aco unETERD RHSIo SRR AR d: Bienvenido  Summary in English
- = A Yeonsowo @ productos sanitarios o
L L] sitio actualizado el 08/01/2009 Contacto
@l BIFAP : :
Base de datos para la investigaciés Usuario: |_ | Contrasefia |

/|
¢/Ha olvidado el nombre de usuario o la contrasefia?

www.bifap.org

-
Envio de ficheros

= Antecedentes

o AT El envio de los datos tarda unos cuantos minutos.

: Mision de BIFAP No utilice esta ventana durante el envio del fichero. Espere hasta que aparezca el mensaje de
s de BIFAP confirmacion.

¢ EstuGnire e Para seguir navegando abra otra ventanta del Explorer v minimice ésta.

= Comité cientfico

Email para recibir el informe:
iQuieres colaborar?

»; Requisitos para Fichero de exportacion

" colaborar 2 -
.. Compromisos del
colaborador ENVIAR 2 Bifap Pasar ala modalidad de envio maltiple

.. Beneficios del

* colaborador - e o :
Pulse |__€ONSUILAr | pbara saber si hemos recibido el fichero de expartacion seleccionado.

Informacion
Colaboradores

=t Boletines BIFAP
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Colaboracion con BIFAP. Cargas de
trabajo

* El tiempo de generacion del fichero oscila
entre 10 y 40 minutos. Su generacion NO
interfiere con la actividad habitual.

 El fichero que se genera contiene la
iInformacion de las historias clinicas de los
pacientes de una forma ANONIMIZADA.
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Proteccion de datos

La base de datos BIFAP cumple los requisitos
establecidos en la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomeédica con respecto a la proteccion de datos
personales y garantia de confidencialidad.

Doble anonimizacion de los datos personales
del paciente y del médico. Creacion de un codigo
disociado.

Procedimientos para la anonimizacion de la
Informacion sensible en el texto libre.

Imposibilidad de identificar al paciente en la base
de datos BIFAP.
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Actividades de los Médicos colaboradores(2)

* Procedimientos relacionados con la calidad de
los datos y estudios epidemiologicos

— Seguimiento de la guia de registro para los médicos
colaboradores.

— Participar en los estudios de validacion de la
informacion de la base de datos.
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Retorno de informacion al médico
colaborador

* Informe de Resultado de Exportacion (IRE)
* Boletin BIFAP

 Certificado de Colaboracion

* Guia de Registro en OMI

 Area del Médico colaborador en la web de
Bifap (en elaboracion)
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Informe de resultados de exportacion.

* Se genera con cada exportacion de datos del
colaborador

 Informacion comparativa del cupo del meédico en
relacion al total de la base de datos BIFAP.

 Ambitos de informacion:
— Caracteristicas del registro de la informacion
— Calidad de la informacion
— Informacion sociodemografica
— Informacion clinica
— Informacion de prescripciones
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Informe Resultados Exportacion (1)

| (i) CABECERA DEL DOCUMENTO
ICédigo Exportacion: 4381

NO Pacientes Total: 1.124 NO Pacientes con Informacién: 990
701 activos y 289 histéricos

Fecha Inicio Registro:

07/05/2001 Fecha Fin Registro: 11/10/2006
Fecha Inicio Registro Intervalo entre Inicio Registro e Inicio Registro
Homogéneo: 01/02/2002 Homogéneo: 270 dias

Media intervalo BIFAP: 664 dias
IAﬁos—Persona: 2.446 IAﬁos de Registro / Paciente: 2,5

Afos-Persona de Registro
Homogéneo: 2.217

(i) PERIODO DE REGISTRO HOMOGENEO
Médico Colaborador Conjunto BIFAP (Pediatria)

Anos de Registro Homogéneo / Paciente: 2,2

Visitas por mes 559 680
Diagnosticos por mes 269 291
Prescripciones por mes 212 204
Recetas por mes 297 221
Diagnosticos por Visita 0,5 0,4
Prescripciones por Visita 0,4 0,3

Recetas por Visita 0,5 0,3
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Informe Resultados Exportacion (2)

(i) DISTRIBUCION DE REGISTROS EN EL PERIODO HOMOGENEO

Tasa por Tasa por ARo-

NUmMEre  afo-persona {BIF.:SrPEES;tria]

Visitas 31.492 14,2 10,5
Condicionantes y Problemas is8 0 0.2
Antecedentes 357 0,2 0,1
Diagnosticos 15.150 G, B8 4.5
Comentarios 25.025 11,3 6,9
Pruebas Radiologicas 546 0,2 0,1
Vacunas 4.767 2,2 1,7
Pruebas Anzliticas 102 (4] 0,1
Datos Generales del Paciente
(DGP) 60.150 27.1 25,8
Prescripciones 11.958 5.4 3.1

Agudas 11.885 5,4 3.1

Cronicas 1 0 0

A Demanda T2 4] 0,1
Recetas 16.732 7.5 3.9
Interconsultas 922 0,4 0,2
Formulas Magistrales 193 0,1 0
Registros 217.514
Muertes 5 2,3 0,7

por 1000 por 1000 afios-
afos-persona persona

Pacientes dificilmmente o
documentables (*INDOC)
Pacientes ficticios [ “PFIC) 0



MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS SANITARIOS

Informe de resultados de la exportacion

(i) DISTRIBUCION DE DIAGNOSTICOS POR CAPITULO CIAP

CAPITULO CIAP

A Problemas generzles e inespecificos

B Sangre, organos hematopoyeticos vy

-4 W &M MW = = T M 43

W

sistema inmunitario

Aparato digestivo

0jos y anejos

Aparato auditivo

Aparato circulatorio

Aparato locomotor

Sistema nervioso

Problemas psicolégicos

Aparato respiratorio

Piel y faneras

Sistema endocrino, metabolismo y
nutricion

Aparato urinario

Planificacion familiar, embarazo, parto y
puerperic

Aparato genital femenino y mamas
Aparato genital masculino y mamas
Problemas sociales

% Colaborador

11,6
1,1

10,1
4,2
8,9
0,5
4,4
1,5
1,2

39,9

10,2
2,4

1,1
0,1

0,7
0,7
1,3

% BIFAP
Pediatria

12,6
0.8

11,2
3,8
7,1
0,6
4,4
1,3
1,1

42,4
9,9

1,1
0,1

0,5
0.8
0.4

= -

—_ —
=

= U - m =

(i) DISTRIBUCION DE RECETAS POR GRUPO TERAPEUTICO

GRUPO TERAPEUTICO

Aparato digestivo y metzabolismo
Sangre y organos hematopoyeticos
Aparato cardiovascular
Dermatoldgicos

Preparados genitourinarios y hormaonas
sexuales

Preparados hormonales sistémicos,
excluidas hormonas sexuales

Antifecciosos via general
Antineoplasicos

Aparato locomotor
Sistema nervioso central
Antiparasitarios

Aparato respiratorio
(rganos de los sentidos
Varios

% Colaborador

11,3
2
3,9
6,3
1,5

2,7

25,3

6,8
16,9
0,2
18,2
4,8

0% BIFAP
Pediatria

4,9
1
0,2
51
0,8

1,6

22,2
8,
9,3
0,5

39,5

0.1
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Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencion Primaria

LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS CERTIFICA A EL/T.A DOCTOR/A

JULIA TINONER AGUILER A m

COMO INVESTIGADOR-COLABORADOR DE BIFAP:

“BASE DE DATOS PARA LA INVESTIGACION O
FARMACOEPIDEMIOLOGICA EN ATENCION PRIMARIA”, < >
DURANTE EL PERIODO

25 DE SEPTIEMERE DE 2003 - 3 DE MAYO DE 2007

Dr. Francisco de Abajo Iglesias
Director de BIFAFP
Jefe de la Divisidn de Farmacoepidemiologia ¥ Farmacovigilancia de la AEMPS

PARA QUE COMSTE A TODOE LOZ EFECTOS, FIEMAN LA PRESENTE: 2 O

Ima. Sra. Diia. Cristina Avendaiio Sola
Directora de la A gencia Espafiola de Medicamentos ¥ PFroductos Sanitarios

Madrid a 3 de Mayo de 2007
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Enfermedad cardicvazcular de origen aterctrombdtico

Las enfermedades cardicwas-
culares de origen aterotrom-
bético son extracrdmariamen-
te frecwentes, kb gque las ha
convertido en uma priovidad de
la politica san&aria &n nuestro
pals.

Em los Gltimos afios se viene
hipobetzando gue & wso de
antiinflamatorics no  esterok-
deos (AIME), o al mencs de
algumos de elos, podria au-
mentar el riesgo de desarro-
llar eventos cardiovascularest.
Asimizmo se ha sugerido gue
los antidepresivas que inkiben
la recaptaciin de serctonina
podrian actuar como protecto-
resZ. Dada la gran prevalencia
de uso de amBbos grupos tera-
péutices, el estudic de esta
posible aseciacidn es de suma
impartancia por =2 gram im-
pacts 2n la saled pdblica.

Em este sentido, &l Fondo do
Investigackones Sanitarias
{FIS} ha decidido fimanciar
el proyecto  de BIFAP
"Enfermedod cardiovascu-
lar de origen aterobtrombd-
tico y uso de medicamen-
os: un prograoma de estu-
dios epidemicligicas utili-
rando Iz base de dabos de
atencidén primaria BIFAP™,

Este proyecto se Bevard a cabo
en el perfodio 2008-2010

Para lBevar 2 cabo este provec-
to es necesario validar la
Informadién contenida en la
historia clinica de los pa-
cientes referente a diferen-
tes eventos cardiowvascula-
res (.2 infartn agudo de
miocardio, accidente cere-
brovascular, etc).

Les procedimiestos de walida-
ciom requiersn que los medl-
cos colaboradores respon-
dan a wun cuesticnario para
canfirmar o no los episodios
cardiovasculares imicial-
mente seleccionados por
los algoritmos informaticos
de BIFAP.

En este boleti os presentames
las caracteristicas generales
del proyecto asi como el estu-
dio de validaciin del diagndsti-
co de Infarto Agudo de Miocar-
déo para el gue vamos o reque-
rir de vuestra colaborackdn ac-
tiva en préximas fechas.

"Garcis-Fodrigess LA Patigran' . The
T ey ey of ciele-arypgenass -
biticn. Lmcet 3008, DOE: DOLO0EY

SO 1404 T3 {08 MoRET -0

PMgayrer-Doure] B, Sarcionon recpiaks in-
Fizkary erd cardiosascalar Cicaans: &
pluaisls corrmcton. CHUE Cell Mol Liks G
IbCE; I3-170
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Proyecto BIFAP
Ambitos de actuacion y actividades

« Desarrollo de herramientas informaticas para:
— Gestion interna/procesamiento de la informacion
— EXxplotacion de los datos
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Herramientas informaticas

* Herramientas de gestion interna:

— Integracion y control de calidad de la informacion que se
recibe.

— Aplicaciones para la gestion de colaboradores
— Produccion anual de una Base de Datos para la
realizacion de estudios epidemioldgicos.
« Herramientas para la realizacion de estudios
epidemiologicos:
— Filtro de Historias clinicas
— Visualizador de historias clinicas
— Generador de variables
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Herramienta visualizador de HC

Pacientes Criterios Mas Criterios ver Opciones

e = [1]12 3 Sel. Pag. -+ 1 Pacientes por pagina: [ b Pag. 1/3

| CABECERA DE PACIENTE |
#1 Paciente 20.wz@FB Id. nd Indice: 17/12/2002——= Edad: 75 Periodo homogéneo de 05/2000 a 07/06,/2005
Mac:08/1927 Alta:01/02/1999 Baja: Ult.wisita: 25/05/2005 Musrte: Sexo Mujer Tipo TIS Estado Activo

HISTORIA CLINICA

Familiar CARDICOPATIA ISQUEMICA PADRE
Familiar PSORIASIS MADRE
Alérgico -NO ALERGIAS
Quirdrgico Da2g.4 APEMNDICECTOMIA
X0 HOJA DE EVOLUCION
Y ACTIVIDADES PREVENTIVAS PROGRAMADAS
18/05/1974 KS35.1 WARICES EXTREMIDADES INFERIORES
C5 Z24/06/1981 [CIAP] DISPEPSIA B ULCERA_PEPTICA B ULCERA_COMPLICADA
24/06/1981 Meédico D85.1 ULCERA DUCDEMAL
24/01/1987 Meédico P76.1 DEPRESICN ALT.
24/01/1998 Médico L99.66 FIBROMIALGIA
24/01/1999 Quirdrgico FLEBECTOMIA (VARICES) IZDA
07/ 04/2001 591.1 ARTROPATIA (ASOCIADA A) PSORIASIS
DG O4/06/2002 PESO (KIG) 71
DG 04/06/2002 TALLA (CM) 150
DG 04/06/2002 IMC 27,734
RX 04/06/2002 972117 LO1BEA METOTREXATO 0.6/ SEMANA [1/7] Aguda Dur. 13
RX 04/06/2002 8835277 MO1AB ACECLOFENACO 1/24 [1/12] Demanda Dur, 20
RX 04/06/2002 8423500 HOZARB METILPREDNISOLOMNA 1.5/24 [1/12] Demanda Dur. 15
0&/08/2002 KS4.1 FLEEBITIS IZDA
0&/08/2002 VENDAJE PIERNMNA IZDA
RP 0&/08/2002 883277 MO1AE ACECLOFENACO 1/z24 [1/24] Env. 1 Crur. 40
RP 0&/08/2002 8423500 HOZAE METILPREDNISOLONA (=) 1.5/24 [2/24] Env. 1 Crar. 40
RX 0s&/08/z2002 FETFZ59L01EA METOTREXATO 4/z24 [4/24] Demanda Dur. 42
RP 0&/08/2002 FETFZ59L01EA METOTREXATO g/z4 [8/24] Env. 1 Chur, 42
RX 06/08/2002 637791 BO1AB NADROPARTIMNA 1/24 [1/24] Aguda Crur. 10
RP 06/08/2002 637791 BO1AB NADROPARTIMNA 1/24 [1/24] Env. 1 Crur. 10
DG 03/09/2002 BASOFILOS 0.5
DG 03,/09/2002 BILIRRUBINA TOTAL 0.4
DG 03,/09/2002 CCMH 34.2

DG 03/09/2002 EQSINOFILOS 1.2
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Proyecto BIFAP
Ambitos de actuacion y actividades

« Actividad cientifica: Estudios epidemiologicos para
la validacion de la base de datos y generacion de
nueva evidencia cientifica.
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Actividad cientifica
Ambitos

 Estudios de validacion de la base de datos.

» Estudios para la generacion de nueva
evidencia cientifica.

— Proyectos internacionales
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Estudlos de validacion en BIFAP

« Estudios de incidencia (3):
— Apendicitis. Comparacion con CMBDAH
— Leucemia. Comparacion con registros de tumores
— Comparar la mortalidad segun el INE con la mortalidad en
BIFAP.

» Estudios de prevalencia (1)
— Prevalencia de distintas enfermedades. Comparacion con
encuesta Nacional de salud.

» Estudios de factores de riesgo (1)
— Epidemiologia de la Diabetes

 Estudios de utilizacion de medicamentos.

— Uso de AINES en BIFAP. Comparacion con la base de
datos ECOM de facturacion de recetas.




- AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
s e oM PRODUCTOS SANITARIOS

Prevalencia de diferentes patologias:
Comparacion BIFAP/ENS 2001

Tabla 1. Comparacion prevalencias ENS con prevalencias BIFAP

ENS 2001 BIFAP
Problema de salud %" Yot ni
Hipertension arterial 14 .4 16,1 69.380
Hipercolesterolemia 10,9 10,6 45 572
Diabetes 5B 5,8 24.861
Asma/Bronquitis cronica 4 8 5.3 23.030
Enf. Corazon B2 5,0 21.631
Depresion 6.5 50 25.813

" porcentaje de individuos que refieren dicho problema
T porcentaje de individuos en BIFAP con un diagnostico asimilable a dicho problema

T numero de individuos en BIFAP con un diagnostico asimilable a dicho problema
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Estudios cientificos en BIFAP (1)

 Estudios de utilizacion de medicamentos.

— Estudio de prevalencia de uso de Antibioticos en
edad pediatrica

— Prevalencia de uso de AAS en pacientes
diabéticos.

— Prevalencia de uso de farmacos en prevencion
secundaria tras un |IAM.

* Analisis de senales generadas por notificacion
espontanea

— Incidencia de meningioma en usuarios de acetato
de ciproterona
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Estudios cientificos en BIFAP (2)

 Estudio de asoclaciones farmaco-reaccion adversa.

— Riesgo de HDA en usuarios de AINE y Antidepresivos en
BIFAP (Financiado FIS — 2005-2006)

— Enfermedad cardiovascular de origen aterotrombatico y
uso de medicamentos: un programa de estudios
epidemiologicos utilizando la base de datos de atencion
primaria BIFAP. (Financiado FIS -2007-2009)

— Fracturas y uso de medicamentos

« Junto con el Seccion de Informacion y Asesoria del
Medicamento del Servicio Navarro de Salud (J.Erviti)

— Neumonias y uso de medicamentos (IBP)
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Proyectos colaborativos internacionales

* Proyecto TEDDY (Task-force in Europe for drug
development for the young).

— Analisis de la utilizacion de medicamentos en edad
pediatrica.

* Innovative Medicines Initiative (IMI). Proyecto EU-
PROTECT, liderado por la EMEA vy financiado por la
Comision Europea que tiene por objetivo evaluar
nuevas metodologias en farmacovigilancia (5 anos).

* Proyecto VAESCO: Monitorizacion de los Efectos
adversos relacionados con las vacunas pandémicas
(H1IN1). Liderado por la EMEA.
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Riesgo de hemorragia digestiva
alta en usuarios de AINES.
Proyecto BIFAP
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Riesgo de HDA y ultima toma de AINES

*Ajustado por edad, sexo, afio de calendario, antecedentes digestivos, fumador, uso de anticoagulantes, aspirina,
5 antiagregantes plaquetarios, corticoides, protectores gastricos.

SEEE I

1 | | § 0,9 |
0-7d 3-30d 31-180d

0+ Dias desde laultima toma de AINE
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Rlesgo de HDA y AINES individuales. Ventana 0-30
dias

10 1 *Ajustado por edad, sexo, afio de calendario, antecedentes digestivos, fumador, uso de anticoagulantes, aspirina,
antiagregantes plaquetarios, corticoides, protectores gastricos.
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Proyecto TEDDY': Prevalencia de consumo de

Prevalencia
(consumo ABs*1000 pers-aino)

antibioticos por edad y sexo. Aho 2007

—&- Total Ninos -4+ Ninas |

FAad
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Proyecto TEDDY: Prevalencia consumo
antibioticos en estudios internacionales.

Figure 4.4.1 Prevalence of ATC J.01 drugs by age and gender
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Proyecto VAESCO: Estimacion de tasas basales de
potenciales efectos adversos relacionados con vacunas

Figure 4.4.9 Age specific incidence rafte of Guillain-Barre syndrome (GBS)
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Conclusiones BIFAP

* La magnitud de la base de datos y los resultados de
los estudios de validacion demuestran que BIFAP es
una herramienta valida y de gran potencial para la
Investigacion farmacoepidemiologica.

e Son necesarias iniciativas similares a nivel estatal
para aumentar el numero de fuentes de informacion
disponibles en el ambito de la farmacovigilancia.

* Es importante seguir realizando estudios
epidemiologicos para la validacion interna y externa
de la base de datos y mejorar el registro de la
iInformacion.
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