Descentralizacion en VigiFlow




Este material esta basado en la version mas actualizada de VigiFlow
(Mayo 2020) al momento de su elaboracion. Notese que durante la
elaboracion de este material, algunas caracteristicas del programa se
encontraban aun en desarrollo, por tanto, la apariencia actual podria
diferir de las dispositivas incluidas en este paquete de entrenamiento.

Esta presentacidon ha sido desarrollada por el UMC con propdsitos de
entrenamiento. Se informa que éste material podria ser transmitido a
otros usuarios de VigiFlow.

El UMC se deslinda de cualquier responsabilidad en relacion a la
informacion y/o calidad de cualquier version alterada o parcial de este
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VigiFlow — la base de datos nacional

* Unsistema de gestion de
ICSR basado en entorno web

* Apoya el flujo de trabajo en
la recoleccion, proceso e
intercambio de reportes con
las partes interesadas

* Lainformacion esta
estructurada de tal manera

ue facilite el analisis National
A PV centre

=
n

VigiFlow



Definiciones

Sistema centralizado: solo el centro nacional de farmacovigilancia
(FV) tiene acceso a VigiFlow

Sistema descentralizado: el centro nacional de FV otorga el acceso
a VigiFlow a otras organizaciones en el pais
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Autonomia del centro nacional de FV

Otros centros de farmacovigilancia en el pais también pueden tener acceso a
VigiFlow

En VigiFlow, el centro nacional de FV es el responsable de:
e Otorgar el acceso a VigiFlow a otros centros de FV en el pais

 Administrar las cuentas de los usuarios
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Ingreso de datos a VigiFlow

”Fuera de VigiFlow” ”Dentro de VigiFlow”
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Ingreso de datos decentralizado / evaluacidn

de casos por otras organizaciones

El ingreso de datos/la evaluacidon de casos pueden ser realizados por otras
organizaciones
— Disminuye la carga de trabajo del centro nacional de FV

Estructura Jerarquica: el centro nacional siempre tendra una supervision
completa de todos los reportes en la base de datos nacional

— Solamente el centro nacional de FV puede compartir los reportes con la base de
datos global de ICSR de la OMS

Flexibilidad para restringir el acceso a la informacion de acuerdo a los niveles
jerarguicos

Los reportes seran siempre modificables
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Establecimiento de un sistema descentralizado
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VigiFlow permite la creacion de una estructura jerarquica de

hasta tres niveles para descentralizar el ingreso de datos

Centro

N |Ve| 1 nacional
de FV

: Centro Centro Centro
N |Ve| 2 afiliado A afiliado B afiliado C

N H | 3 Centro Centro Centro Centro Centro
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Ajuste por defecto para ver / modificar los

ICSRs

Por defecto, cada centro solo puede ver / modificar los ICSRs creados por si
mismo y por todos los centros por debajo de este
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Ajuste por defecto para ver / modificar los

ICSRs

Por defecto, cada centro solo puede ver / modificar los ICSRs creados por si
mismo y por todos los centros por debajo de este, lo cual implica que:

Nivel 1 (Centro nacional de FV=CN)

El centro nacional de FV puede ver y modificar los ICSRs creados por todos los centros
(NC+A+AA+AB+AC+B+BD+C+CE+CF)

Nivel 2

* Elcentro A puede ver y modificar los ICSRs creados por los centros A + AA + AB +
AC

e El centre B puede ver y modificar los ICSRs creados por los centros B + BD

* Elcentre C puede ver y modificar los ICSRs creados por los centros C + CE + CF

Nivel 3 q Uopsal
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Ejemplos de un sistema descentralizado



Ejemplo 1

Los hospitales recolectan los reportes y los envian directamente al centro
nacional de FV

Centro nacional

de FV

I
| | | | |
Hospital A Hospital B Hospital C Hospital D Hospital E
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Los hospitales y centros regionales de FV recolectan los reportes y los
envian directamente al centro nacional de FV

Centro
nacional de FV

Centro Centro

Hospital A Hospital B Hospital C regional de regional de

FV K FVL

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Los hospitales reportan al centro estatal de FV, quien hace una evaluacion inicial a los
reportes y es responsable de enviarlos al centro nacional de FV

Centro nacional
de FV

Centro estatal Centro estatal
de FV A de FV B

Hospital AA Hospital AB Hospital AC Hospital BD Hospital BE
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Los hospitales reportan al centro estatal de FV, quienes a su vez realizan una evaluacion inicial de
los reportes y son los responsables de enviarlos al centro nacional de FV

Las clinicas que participan en los Programas de TB son responsables de reportar a un grupo
centralizado que recolecta todos los reportes y son los responsables de enviarlos al centro nacional
de FV

El Programa de Inmunizacién también tiene un grupo centralizado que es responsable de enviar los
reportes de ESAVIs al centro nacional de FV

Finalmente, también existe un centro de intoxicacidn quien envia los reportes relacionados con
medicamentos al centro nacional de FV
Centro
nacional

de FV

Centro
estatal de
FV 1

Programa de Programa de Centro de
Salud Publica TB Inmunizacién intoxicacion

Hospital Hospital
1A 1B




Caracteristicas para apoyar el flujo de trabajo en
VigiFlow

Uppsala
Monitoring
Centre
- Building a global safety culture



Caracteristicas de VigiFlow

Existen 5 caracteristicas principales que pueden ser usadas para apoyar el flujo
de trabajo de recoleccion y evaluacion de los ICSRs en su organizacion y entre
las organizaciones:

1. Delegar reportes a otras organizaciones y filtro de busqueda “Delegado a
(organizacioén)”

2. Filtro Creado por (organizacion)

3. Asignar reportes a un usuario de su organizacion y filtro de bu
“Asignado a”

5. Incluir comentarios a un reporte y visualizarlo en la Lista de Reportes
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Caracteristica de VigiFlow: Opcion de

“Delegar a”

e Sitiene que asignar un reporte a alguien fuera de su organizacion, entonces
el reporte puede ser “delegado a” otra organizacion

e Esto le indicara a la otra organizaciéon que el reporte esta listo para ser
revisado por ellos

* Los reportes son asignados de arriba hacia abajo, pero no a través de otras
organizaciones
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Delegar reportes a otra organizacion

VigiFlow permite crear una estructura jerarquica de hasta tres niveles para
descentralizar las actividades de farmacovigilancia. El centro nacional siempre
sera la Unica organizacion en el nivel mas alto de la jerarquia.

Organizaciones
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Como delegar reportes desde la pantalla

Ingreso de informacion

Organizaciones en los niveles 2 y 3 de la jerarquia pueden delegar reportes a
otras organizaciones arriba o abajo de su posicion en la jerarquia.

En el ejemplo abajo, el reporte creado por la Secretaria A (nivel 2) puede ser
delegado al centro nacional (nivel 1) o a algun de los hospitales bajo Ia
Secretaria A en la jerarquia, pero no a las otras organizaciones (ver jerarquia en
la diapositiva anterior).

Ingreso de informacion VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia A Usuario Secretaria A ~

< Iralalista de reportes | |& MO G0 Vigilyze |(Delegar a organizacion +)|| Estado del reporte: Open ~ || & Eliminar | & PDF/ExceliXML ~
Secretaria A v
T U MC—U M CO RG—300020901 Creado por (organizacién): Secretaria A
s Ceniro Nacional de Farmacovigilancia
Informacion del reporte
Hospital A2
Titulo del reporte Tipo | Y tal 3 Namero de identificacion Id del reporte de seguridad
- I . ospiia Gnico mundial UMC-UMCORG-300020901
Caso namative & informacion adi... Es Hospital Ad UMC-UMCORG-200020801
Historia clinica y tratamients mé.... Hospital A5
Fecha de recepeidn inicial € Fecha de notificacion inicial Tipo Otros Ids del reporte €
Resceign: Erupcién 20 | Julic w2020 e Pri HOSFITALE LA SAMARITANA

v ID del reporte Fuente
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Como delegar reportes desde la pantalla

Lista de reportes

* Seleccione el reporte que quiera asignar presionando la casilla de
verificacion por cada reporte

* Presione el boton “XX reportes seleccionados” y

e Escoja a que organizacion delegar

Lista de reportes
=+ Nuevo reporie | @ Importe de reportes (xml-E2B) | @ Exportar [RUBIRES

~

([[2 reportes seleccionados v]| 11 reportes coinciden con la basqueda Aida con 1 filtra{s) aplicado

Delegar a organizacion Secretaria A ioh): Iniciales Fecha de nacimiento R
Centro Nacional de Farmacovigilancia 1
v [ UMC-UMCORG-20002| i W P:
Hospital A2
MC-LUMGC Er
v MC-UMCORG-3 ]
U MCORG-30002| Hospital A3
v [JumMC-UMCCRG-20001| Hospital A4 ndeavigilancia Int
w [ UMC-UMCORG-20001| Hospital A5 ngeovigilancia
HOSPITALE LA SAMARITANA
&r [ umc-umcora-2o000! ARG I
+ [ UMC-UMCORG-200000523 Secretaria A
Ews D UMC-UMCORG-300000582 Centro Macional de Farmacovigilancia
w D UMC-UMCORG-300000552 Centro Macional de Farmacovigilancia =
” A Uppsala
e A o Secretaria A Efl
v MC-UMCORG-3 & .
Ju MCORG-300000428 Monitoring
~ [ UMC-UMCORG-200000082 YY) Secretara A = Centre

Ews D UMC-UMCORG-200000074 Centro Macional de Farmacovigilancia  Demo patient C — Building a global safety culture



Como filtrar por “reportes delegados”

Con el filtro Delegado a (organizacion) es posible seleccionar el nombre de
una organizacion e identificar los reportes que a la fecha estan delegados a
ella.

w
Tipo de estudio Asignado a
w w
Mombre del estudio / Namero de registro del estudic € Delegado a (organizacién)
Secretaria A b

] Incluir repartes eliminados
D Mastrar solo los reportes que pueden ser compartidos a Vigilyze
D Maostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una reaccién no codificada

Centro Nacional de Farmacovigilancia
Hospital A2
Hospital A3
Hospital A4
Hospital A5

+ 11 reportes coinciden con |a bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado HOSFITALE LA SAMARITANA
D Namero de identificacion ﬁnicf Delegado a \Iniciales Fecha de Reaccion | evento (MedDRA} Nombre del medicamento (patente-
mundial {organizacion): nacimiento WHODrug)
P D UMC- CORG-3000200901 L Secretaria A Erupcion, Picor Tylenaol, Bata-alanine
.
a D UMC-UMCORG-200000620 e Secretaria A BEC ldeacidn suicida Resolor, Levaxin
.
v [ UMC-UMCORG-300000583 EEENR
+ [ UMC-UMCORG-300000553 Secretariz A sl 10011990 Paracatamol
-
P D UMC-UMCORG-200000428 Secretaria A Erupcidn Paracetzs
v [ UMC-UMCORG-300000255 Secretariz & Q10z2018

Secretaria A i 01012010 Mama accesoria, Prostafifis crdnica, Separacidn de las suturas craneales, Tumor 6seo de células gigantes maligne, Edema de la vesicula biliar,

v D ZZ7-FZZORG-1001865
Fascioliasis, Infeccidn por Chlamydia trachomatis

Secretaria A Escalofrios Meropenem Bista

~ D UMC-UMCORG-200000082




Ver los reportes creados por una

organizacion

El filtro Creado por (organizacion) permite buscar los reportes que fueron creados por la
organizacion seleccionada en la lista, aun cuando a la fecha se encuentren delegados a
otra organizacion.

Cuando se selecciona el centro nacional o una organizacion del nivel 2, también se puede
incluir los reportes que fueron creados por las organizaciones en los niveles inferiores de
la jerarquia al seleccionar la caja Include sub organisations.

hd 2]
[] Incluir repartes sliminsdos Creado por (organizacién)
[] Mostrar salo los raparies que pusden ser compartidos a Vigilyze Secretaria A ~ m Vaciar los campos
[C] Mostrar salo los reparies que contienen por ko menos un medicamento o una reacsien na codificads .
Include sub organisations
onados = &reportes coinciden con la bsqueda realizada con 1 filtro{s) aplicado Pigina ided = ¢ > »
[] nimero de identificacién tnico mundial =  Delegado a (organizacién): Iniciales Fecha de nacimiento =  Reaccién / evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de recepcién inicial =  Fecha de recepcién mds reciente =  Estado del reporte = Vigilyze = @
+ [ UMC-UMCORG-300020802 ° Hospital A2 T Parada cardiaca Chioroquine 30072020 30072020 Abierto
[ UMC-UMCORG-200020801 m B Secretariz A Erupcién, Picor Tylenal, Beta-alanine 20072020 28072020 Abierto v
MC-UMCORG-2 AR
w [Jauthoritynums Centre Nacional de Farmacovigiiancia Patient (name o infials) 26081874 Procedimiento de comprobacion del campo visual  Alvedon 12032018 02012020 Abierto
+ [JUMC-UMCORG-200000552 Centro Nacional de Farmscovigitancia Escalofrios Dil 18112018 18112012 Bajo evsluacion
+ [ UMC-UMCORG 200000074 Centre Nacional de Farmacovigilancia Dema patient Consumo de cafeina Caffeine masx 12032018 12032018 Bajo evzluacidn
Centro Nacional de Farmscovigilancia  Gandalf 14022018 Dermatofitasis del cusro cabelluda y de ls barbs  Happy wanderer 18032018 18032018 Abierto

h D UMC-WHOUMC-2015-44335 °
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Asignar reportes a usuarios

* Todos bajo la misma organizacion pueden
usar la opcion “asignar a”

|:| Namero de identificacion Onico Delegado a jorganizacion):
mundial
v [ UMC-UMCORG-200020003 E:"F:SE':EIZI‘E:;ZE
e Usted se puede asignar un reporte a v [ UMC-UMCORG-200020802 o Hossital A2
usted mismo o a otros usuarios dentro la v OO a0 scretaris 4
misma organizacion v [Juwcow AN BaUmgaren  envo Nacisns! os

armacovigilancia
ientro Macional de

~ AE-DOH- . -
(42004 paghacer ia asignacion . maeovigilaneia

W [JLvEMaT ‘entro Nacionl oe
* Usted no puede asignar reportes fuerade | e Rk ekl
la organizacion e srmacouigilancia
A
v Oomee e
w [Jur-Ema-T Anna Anderson jentro Nacional da

armacovigilancia
f |1 [ T r
~ |:| JE-5PON Another test use ientro Macional de
Carina Akerhei prmacovigilancis
Deliana Aboka ientro Macional de

Elki Sollenhring

W [|us-=Fon
armacovigilancia

W [Jus-wans Emil Wall ientro Macional de
. armacovigilancia
Helena Skold i .
W [ =sE-EMal jentro Nacional de

Halama \Wilmar armacovigilancia



Estado del reporte

El estado del reporte puede ser usado para diferenciar las etapas del flujo de

trabajo de recoleccion y evaluacion el reporte. Hay 3 estados posibles para un
reporte:

e Abierto
* Bajo evaluacion

e Cerrado

Se puede cambiar el estado del reporte en la pantalla de Ingreso de
informacion.

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia 2 Nombre del usuario ~

JiLyze

Delegar a organizacion vl |[Estade del reporte: Abierto ~]||BII Eliminar | @ Enviar copia | & PDF/ExceliXML ~

Abierto

U M C — U M C O R G = 30002 09 O 3 Creado por (organizacidn): Centro Macional de Farmacovigilancia

Informacion del reporte

Bajo evaluacién

Cerrado
Titulo del reporte i

Tipo de reporte Id del reporte de seguridad

Espontaneo v UM aidaaRaA0a00a05a UMC-UMCORG-300020003
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Estado del reporte en la Lista de reportes

10053 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Pagina 1 de 503 L n 2 3 4 5 | o®
D Nomero de identificacion Gnico Delegado a {organizacion):  Iniciales Fecha de Reaccion | evento Nombre del medicamento [patente- Fecha de recepcion Fecha de'rec.epcién mas Estado del Vigilyze
mundial nacimiento {MedDRA) WHODrug) inicial reciente reparte e
Ews D UMC-UMCORG-200020003 Centro Macional de Retencion urinaria, Metformina 31072020 31072020 Abierto
Farmacovigilancia Wamitos
~ [ UMC-UMCORG-200020002 o Hospital A2 TJ Parada cardiaca Chicroquine 30072020 30072020 Anjerta
~ D UMC-UMCORG-200020801 SN Secretaria A Erupcidn, Picor Tylenol, Beta-alanine 28072020 20072020 Abierto o
MC-UMCORG-32 AB
m
Ev D UMC-UMCORG-200020800 Centro Macional de Hipotensian Lamictal 27072020 27072020 Abierto
Farmacovigilancia
[ D UMC-UMCORG-200020804 Centro Macional de 15062020 15062020 Cemado
Farmacovigilancia
[ D UMC-UMCORG-200020803 Centro Macional de Sarpullido en la enciza |pamaol 100562020 100562020 Cerrado <
Farmacovigilancia
Centro Macional da Parscatzmol 02052020 02052020 Cerrado

hd D UMC-UMCORG-200020822
Farmacovigilancia

LS D UMC-UMCORG-200020801 Centro Macional de Ursofalk 08062020 080562020 Bajo evaluacién

Farmacovigilancia

~ D..I'.’C-J-"'3OF!G-ECIJC2CSS'CI @ Centro Macional de Dodor abdominal Diovan 05052020 05052020

Cerrado
Farmascovigilancia
P D UMC-UMCORG-200020828 Centro Macional de 02062020 Abierto
Farmascovigilancia
£ D UMC- CORG-200020874 Centro Macional de AP Pie caido Lamivudine, Mavirapine 08052020 06052020 Bajo evaluacidn
Farmacoviailancia
Uppsala
Estado del reporte Monitoring
Centre
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Incluir un comentario a un reporte

Haga un clic en el icono de la burbuja de habla para escribir mensajes cortos
que pertenecen al reporte, por ejemplo para comunicarse con otros usuarios o
para la documentacion del proceso /flujo de trabajo durante la evaluacién del
reporte.

Los comentarios son internos, lo que quiere decir que no estaran disponibles
cuando el reporte es descargado a PDF, Excel o XML.

Comments for UMC-UMCORG-300020901

Add comment

MNecesita seguimiento con el notificador para obtener informacion
adicional

Mombre del usuario

Cemar




Resumen de las caracteristicas de apoyo al

flujo de trabajo

Delegado a

[[] Nimers de identificacian inico mundial  Delegado a (organizacién): Iniciales Fecha de nacimiento =  Reaccién / evento (MedDRA} Nombre del medicamenta (patente-WHODrug) Fecha de recepcién inicial =  Fecha de recepcién mas recients =  Estado del reporte = Vigilyze = @

pvs D UMC-UMCORG-200020802 Centro Nacional de Retencidn urinaria, Vamitos. Metformina 31072020 31072020 Abierto
Farmacovigilancia
v [ UMC-UMCORG-300020802 o Hospital A2 TJ Parada cardiaca Chioroquine 30072020 30072020 Abierto
+ [ UMC-UMCORG-200020801 m () secretaran Erupcién, Picor Tylenol, Beta-alanine 20072020 20072020 Abierto v
~ MCORG-200020800 Centro MNacional de Hipaotensian Lamictal 27072020 27072020 Abierto

Farmacavigilancia

CORG-200020804 Centro Nacional de 15052020 15062020 Cerrado
Farmacovigilancia

Ev3 D UMC-UMCORG-200020823 Centro Nacional de Sarpullido en |3 encia |pamol 10062020 100562020 Cerrado 4

Farmacovigilancia

Centro Nacional de Paracetamol 02052020 02052020 Cermrado

Farmacovigilancia

Centro Nacional de Ursofalk 08052020 08052020 Bajo evaluacién

Farmacovigilancia

w [ UMC-UMCORG-200020890 e Cenire Nacional de Dotor abdaminal Diovan 05082020 05082020 Cerrado

+ [] UMC-UMCORG-300020822

w [ UMC-UMCORG-300020821

Fai

v D UMC-UMCORG-300020888 03052020 03052020 Abierto

Centro Naciol Pie caldo Lamivudine, Nevirapine 08052020 08052020 jo evaluacién

+ [ umc-UMCORG-200020874
Farmacovigilandia

Asignado a

Apartado para Estado del report Marbroring

Centre

comentarios
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