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Aviso

Este material está basado en la versión más actualizada de VigiFlow
(Mayo 2020) al momento de su elaboración. Nótese que durante la
elaboración de este material, algunas características del programa se
encontraban aún en desarrollo, por tanto, la apariencia actual podría
diferir de las dispositivas incluidas en este paquete de entrenamiento.

Ésta presentación ha sido desarrollada por el UMC con propósitos de
entrenamiento. Se informa que éste material podría ser transmitido a
otros usuarios de VigiFlow.

El UMC se deslinda de cualquier responsabilidad en relación a la
información y/o calidad de cualquier versión alterada o parcial de este
material de entrenamiento.



Contenido

En esta presentación encontrará los siguientes temas:

• Trabajando con la pantalla principal: la Lista de Reportes

• Búsqueda de reportes

• Funcionalidades de apoyo al flujo de trabajo

• Descarga de reportes



Trabajando con la pantalla principal: 
La Lista de Reportes



Funciones en el menú de la barra superior

Ir a la página de Ingreso 
de Información para 
ingresar un nuevo reporte

Importar reportes 
en archivos xml-E2B

Manejar archivos xml 
generados por VigiFlow

Administrar las cuentas de usuarios 
e organizaciones – disponible sólo 
a los usuarios administradores

Accesso a VigiLyze

Abrir sección de 
filtros de búsqueda

Descargar reportes 
en PDF, Excel o xml



Una sola lista de reportes

VigiFlow funciona como su base de datos nacional de farmacovigilancia. Los reportes 
contenidos en la base de datos se muestran en la lista de reportes. 

Oprima el botón Filtro en el cuadrante superior derecho de su pantalla principal para 
abrir la sección de búsqueda de VigiFlow.



La pantalla principal: Lista de Reportes

La pantalla principal, Lista de Reportes se divide en las siguientes 2 secciones al oprimir el botón Filtro:

Filtros de 
búsqueda

Lista de 
reportes



La pantalla principal: 
Lista de Reportes – configuración preestablecida

Cada vez que abre VigiFlow, el programa muestra automáticamente únicamente los 
reportes que tienen el estatus Abierto.

El botón Vaciar los campos le permitirá remover todos los filtros y por ende ver TODOS 
los reportes que hay en su VigiFlow, independientemente del status que tengan.



Las columnas en la lista de reportes

Ordene las columnas visibles en la lista de reportes, al presionar el símbolo (    )

La columna que ha sido seleccionada se muestra con el fondo azul y la flecha indica el 
sentido del orden, ascendente (    ) o descendente (    )

Columna 
seleccionada



Textos de ayuda

Al presionar cualquier ícono:       se desplegará un cuadro de texto con información útil 
del campo correspondiente.



Búsqueda de reportes



Utilice los filtros para buscar reportes (ICSRs) en su VigiFlow. Los resultados de la aplicación de el o los filtros se mostrarán
en la mitad inferior de su pantalla, en la lista de reportes.

Los filtros son útiles para diferentes propósitos, por ejemplo para determinar cuántos reportes con cierta característica
existen en su base de datos o detectar reportes duplicados antes de ingresar un nuevo reporte.

Búsqueda de reportes (ICSRs)



Abra el reporte para revisarlo a detalle presionando sobre el worldwide unique ID.

Presione los títulos de las columnas para ordenar los reportes usando esos parámetros

Llevar a cabo una búsqueda



Búsqueda sin resultados

Éste mensaje se mostrará si su búsqueda no ha producido
resultados (no existen reportes que contengan los criterios de
búsqueda que especificó).



Búsqueda usando los filtros de fecha de 
recepción inicial

Para buscar los reportes que fueron ingresados en VigiFlow en determinado 
periodo, haga la búsqueda por las fechas desde el inicio hasta el fín del 
periodo, mismo que sean fechas incompletas.



Identificar el medio de notificación

Los reportes pueden ingresar a VigiFlow a través de los siguientes medios:

• Entrada manual

• eReporting

• Aplicación móvil (WEB-RADR app)

• Importe de archivos XML en formato E2B

Utilice el filtro Medio de notificación para identificar los reportes que 
ingresaron a VigiFlow por un medio en particular



Búsqueda por Identificación del reporte

Puede buscar reportes si conoce el número 
del reporte o parte de él, utilice el filtro 
Identificación del reporte.

La búsqueda puede realizarse con cualquiera 
de los números que identifican a un reporte, 
por ejemplo:

• Número de identificación único mundial 

• ID del reporte de seguridad (visible 
únicamente al abrir el reporte como si se 
fuera a ingresar información)

• Otros ID del reporte (visible únicamente al 
abrir el reporte como si se fuera a 
ingresar información)



Búsqueda por reportes de estudio

Con los filtros Tipo de estudio y Nombre del estudio / Número de registro del 
estudio se puede buscar los reportes que ocurrieron en el contexto de, por 
ejemplo, un estudio clínico.



Búsqueda por detalles del paciente

Este tipo de búsqueda utilizando iniciales, sexo o fecha de nacimiento, puede 
ser particularmente útil para investigar si la base de datos contiene reportes 
previos del mismo paciente. 



Búsqueda por Reacción / evento 

El filtro Reacción/ evento (MedDRA) permite buscar reportes utilizando los términos en el diccionario 
MedDRA disponbles en cualquier nivel jerárquico.



Búsqueda por criterio de gravedad

Puede buscar los reportes según el criterio de gravedad atribuido a alguna de 
las reacciones adversas.



Búsqueda usando el filtro Nombre del 
medicamento (patente-WHODrug)

Las búsquedas basadas en el nombre del medicamento (patente o genérico) se 
basarán en el diccionario WHODrug.



Las búsquedas usando el filtro Principio(s) Activo(s) (WHODrug) mostrarán aquellos
reportes que contengan medicamentos con los principios activos seleccionados.

Búsqueda usando los principios activos



Búsquedas usando el código ATC

Teclee un códico ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) completo o parcialmente en el
filtro Código ATC para llevar a cabo la búsqueda.

La búsqueda dará como resultado los reportes que contengan un medicamento con el
código ATC especificado.

Oxcarbazepine
N02BG, N03AF

Tylenol
paracetamol

N02BE



Búsqueda por el número de lote

Se puede buscar reportes a través del número de lote de un medicamento o vacuna. 
Busque digitando parte del número o el número de lote completo.

Número de lote hace referencia a Medicamentos y diluyente de la vacunas.



Búsqueda por la indicación del medicamento

El filtro Indicación (MedDRA) permite buscar reportes utilizando los términos 
en el diccionario MedDRA disponbles en cualquier nivel jerárquico.



Búsqueda incluyendo reportes eliminados

Para incluir reportes eliminados en su búsqueda, seleccione la casilla Incluir 
reportes eliminados.

NOTA: Aquellos reportes eliminados, no podrán ser abiertos al hacer click 
sobre el ID del reporte de seguridad. Los únicos datos disponibles para estos 
reportes serán los que se muestran en la lista de reportes.



La columna con el título ”VigiLyze” indica si el reporte en la fila respectiva ha sido 
compartido con VigiBase (la base de datos global) y es por lo tanto visible en la 
plataforma VigiLyze:

• <en blanco>: El reporte (ICSR) no ha sido compartido

• ✓: La versión más reciente del reporte (ICSR) ha sido compartida con VigiBase

• !: La versión más reciente del reporte (ICSR) NO ha sido compartida con VigiBase

Reportes compartidos con VigiBase 
(disponibles en VigiLyze) 



Mostrar solo los reportes que pueden ser 
compartidos a VigiLyze

Utilice el filtro Mostrar solo los reportes que pueden ser compartidos a 
VigiLyze, para identificar los reportes que contienen la información mínima 
para ser compartidos con el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la 
OMS.



Búsqueda de reportes con reacciones o 
medicamentos sin codificar

Codificar todas sus reacciones (MedDRA) y medicamentos (WHODrug) facilitará sus búsquedas y 
análisis. 

Utilice el filtro Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una 
reacción no codificada para identificar aquellos casos que tienen por lo menos una reacción o 
medicamento sin codificar para dar prioridad a la codificación.



Historial de cambios y versiones previas de 
un reporte

Para ver el historial de cambios y las versiones previas de un reporte en específico, de click en la 
fleche a la izquierda del número de identificación único mundial de un reporte en particular.

Al hacer click en cualquier número de identificación único mundial visible en el historial de cambios, 
se descargará un PDF con los detalles de esa versión del reporte. Lo anterior, facilita la comparación 
de versiones para identificación de cambios.



Funcionalidades de apoyo al flujo de trabajo



Agregue un comentario a un reporte

Para comunicarse con otros usuarios de VigiFlow en su país, puede usar el símbolo 
indicado abajo para agregar comentarios a un caso.

Dichos comentarios son de uso interno, por lo que no se mostrarán en el reporte (ni en 
su descarga en PDF, ni en EXCEL).

Cuando un 
reporte tiene 

comentarios, el 
símbolo es azul

De click en el 
símbolo para 

agregar un 
comentario



Asignación de reportes a usuarios

Asigne un reporte a cualquier usuario en su organización o a si mismo para  distribuir la carga de trabajo en su 
equipo.

De click en el círculo gris cerca del worldwide unique id para abrir el menu que se muestra abajo.

El proceso de asignación y reasignación de reportes dependerá de la organización interna de cada centro 
nacional de farmacovigilancia.

Lista de usuarios de su organización a quienes 
les puede ser asignado un reporte. 

Nombre del usuario a quien está asignado el reporte (las 
iniciales del nombre se muestran en el círculo)

Seleccione esta opción para remover la asignación

Asigne el reporte a si mismo



Encuentre los reportes asignados a un 
usuario

Use el filtro Asignado a para ver facilmente la lista de reportes que han sido 
asignados a uno mismo o a otra persona de su organización.



Delegar reportes a otras organizaciones 
(efectores periféricos)

Indica cuantos reportes 
están seleccionados 

para delegar
Organizaciones dentro de su estructura de 

farmacovigilancia a las que se pueden delegar reportes.

Si su estructura nacional de farmacovigilancia cuenta con otras organizaciones 
(efectores periféricos), es posible delegar reportes a ellas.



Búsqueda de reportes delegados a una 
organización en particular

Utilice el filtro Delegado a (organización) para conocer los reportes que tiene 
delegados actualmente una organización dentro de su estructura nacional de 
Farmacovigilancia.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia podrá siempre ver y editar todos los reportes 
que han sido creados o delegados a otras organizaciones (efectores periféricos).



Búsqueda de reportes creados por una 
organización dentro de su estructura

Todos los reportes son creados por una organización dentro de su estructura nacional de 
Farmacovigilancia en VigiFlow, esta liga de un reporte a la organización que lo creo 
inicialmente nunca cambia. 

Utilice el filtro Creado por (organización) para ver los reportes que fueron creados por 
un centro en particular dentro de su estructura (aun cuando a la fecha se encuentren 
delegados a otro centro).



Búsqueda por el estatus del reporte

Utilice el filtro Estatus del reporte para identificar cuales reportes están abiertos, bajo 
evaluación o cerrados.



Descarga de reportes



Descarga de reportes

Para análisis posteriores, VigiFlow le permite descargar los reportes que desee 
en diferentes formatos (puede aplicar los filtros que desee para descargar un 
conjunto particular de reportes o bien descargar toda la base de datos) 
dependiendo de la necesidad:

• PDF: genera un archivo PDF para cada uno de los reportes seleccionados en la lista

• Excel: genera una lista con todos los reportes obtenidos con los filtros aplicados en la 
lista de reportes

• Estadísticas administrativas: provee un resumen cuantitativo en formato Excel de la 
información contenida en su base de datos. Útil para generar estadísticas de reporte 
anuales etc.

• XML: genera archivos xml según el estándar ICH E2B (R3) que puede ser compartido 
con las partes interesadas que tengan una base de datos compatible con el estándar.



Descargar reportes: datos enmascarados y 
completos

Los archivos PDF y xml pueden ser descargados enmascarados o completos. En el archivo 
enmascarado, los datos personales que pueden identificar el paciente o el notificador 
inicial son reemplazados por la abreviación MSK. De esa manera, es posible mantener la 
confidencialidad mismo cuando el reporte es compartido con otras partes interesadas.

En el archivo completo, los datos personales son expuestos y por tanto se necesita 
cautela para usar ese formato.

Los siguientes campos son enmascarados:

Paciente Iniciales

Iniciales del padre / madre (en caso de reporte 
Parent-Child)

Número de identificación del especialista 
Número de identificación del médico general 
Número de expediente hospitalario 
Número de identificación de la investigación

Initial 
reporter

All data is masked, except for Reporter 
Qualification and Country of reporter



Descargar reportes a Excel

Al dar click sobre el botón PDF/Excel/XML, tendrá la opción de descargar TODOS los reportes que se 
muestran en su Lista de reportes (tome en cuenta los filtros que haya aplicado).

Entre paréntesis se mostrarán en numero de reportes a exportarse a Excel. VigiFlow permite un límite 
máximo de 3000 reportes por archivo Excel.



La pestaña Resúmen provee información resumida acerca de la información 
exportada a Excel

Descargar reportes a Excel – pestaña 
Resúmen

Hora y fecha 
del exporte 

Número de reportes 
incluidos en el exporte

Filtros aplicados



Ejemplo de reportes descargados a Excel –
pestaña Reportes

La pestaña Reportes presenta la información de un reporte por línea. Si un 
reporte posee múltiples medicamentos y/o reacciones, ellos serán 
presentados en la misma celda.



Ejemplo de reportes descargados a Excel –
pestaña Medicamentos

La pestaña Medicamentos muestra la información del medicamento de cada 
reporte. Si un mismo reporte tiene varios medicamentos, entonces habrá 
varias filas con los mismos detalles del reporte.



Ejemplo de reportes descargados a Excel –
pestaña Reacciones

La pestaña Reacciones muestra información acerca de cada reacción contenida 
en el reporte (una fila para cada reacción), incluyendo la jerarquía MedDRA de 
la reacción codificada.



Estadísticas administrativas

El Excel de estadísticas administrativas incluye TODOS los reportes que se 
muestran en su Lista de reportes (tome en cuenta los filtros que haya 
aplicado).

Entre paréntesis se mostrarán en numero de reportes que serán considerados 
en las estadísticas



Estadísticas administrativas en Excel

El exporte en modalidad Estadísticas administrativas consiste en una 
primera pestaña de resúmen de los datos exportados y varias pestañas 
con los siguientes datos cuantitativos de VigiFlow:

̶ Sexo

̶ Grupo etáreo

̶ Grave

̶ Profesión del notificador

̶ País del notificador

̶ Tipo de reporte

̶ Tipo de emisor

̶ Creado por (organización)



Ejemplo de las estadísticas administrativas

Las estadísticas son organizadas por 
año y mes y después los valores 
correspondientes a cada pestaña. 
Por ejemplo:

De la pestaña Sexo:



Descargar reportes en formato PDF

Se puede descargar un lote de reportes en formato PDF en la pantalla Lista de 
reportes. También es posible descargar un reporte en PDF desde la pantalla 
Ingreso de información.

Se puede descargar un reporte en 
PDF desde el Ingreso de información.

Múltiple reportes pueden ser 
descargados en PDF de una vez



Descargar a PDF desde de la pantalla Lista de 
reportes

Para descargar reportes a PDF desde la lista de reportes se debe primero 
seleccionarlos en las cajas de selección.

El número en paréntesis indica cuántos reportes fueron seleccionados y, por 
tanto, cuantos archivos PDF serán generados.



Ejemplos de las descargas a PDF

PDF completo PDF enmascarado



Descarga a XML

El reporte descargado de 
VigiFlow en formato XML sigue 
el estándar internacional ICH 
E2B (R3).

Ese formato de descarga es 
relevante cuando se hace 
necesário compartir el reporte 
con otra organización que tiene 
una base de datos compatible 
con el estándar ICH E2B (R3).
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