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Lanzamiento de VigiFlow 2 de Marzo 2022

Introduccidn general
Esta version de VigiFlow contiene actualizaciones principalmente para respaldar
y armonizar con el lanzamiento del eReporting para la industria.

Listado de las actualizaciones:

e nullFlavor
Se introduce el concepto de nullFlavor. Los nullFlavors son un conjunto de valores que se pueden usar
en el mensaje ICSR para describir el motivo de la falta de datos/informacion en un campo.

De momento, usted solo vera nullFlavors en VigiFlow (que se muestran como tres puntos), si se
incluyeron en un archivo XML- ICH E2B(R3) importado. Se aplican diferentes conjuntos de nullFlavors
para los diversos campos en los que se permiten nullFlavors.

Nullflavor: Asked But Unknown

Date of last menstruation @

Age at onset of reaction Age group

Es posible editar un campo y reemplazar un nullFlavor.

La inclusién de nullFlavors, también implica que un nullFlavor se acepta como un valor de "criterio
minimo" cuando se incluye en los siguientes elementos: profesién del notificador, iniciales del
paciente/padre/madre, fecha de nacimiento del paciente/padre/madre, sexo del
paciente/padre/madre y niumeros de identificacion médica del paciente.

e Codificacion con WHODrug en el eReporting Industria
Las compaiiias pueden ahora codificar con WHODrug en el eReporting Industria cuando creen
reportes utilizando la entrada manual de datos. Esto disminuird la codificacion manual en VigiFlow ya
gue la informacién estard disponible automaticamente.

e Actualizaciones en Historia clinica y tratamiento médico previo relevante
La historia clinica previa para "Paciente" y "Padre/madre" (si selecciona Parent Child report) se puede
ahora codificar de acuerdo con el diccionario WHODrug.

La informacion también se incluye en las impresiones en PDF de VigiFlow.
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e Actualizaciones en la seccion "Medicamento”

Retirada - Reexposicion (del/al medicamento)

Se agrega “No aplicable” como un valor en “iLa reaccién tuvo lugar nuevamente luego de la
reexposicion?”. Con esta actualizacién, VigiFlow también aceptard archivos XML E2B importados con
este valor.

Unidades
Con el fin de lograr una mayor adaptacién a ICH E2B (R3), se han agregado algunas opciones
adicionales para las unidades de duracién e intervalo de dosificacién.

Las unidades en "Intervalo de dosificacién" y “Intervalo de tiempo entre la administracién del
medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reacciéon” se han actualizado para incluir el valor
"Década". La unidad "Duracién" se ha actualizado para incluir los valores "Segundo" y "Década".

Principios activos importados

Para ICSR en formato XML E2B (R3); si se especifico los ingredientes activos con concentracion y
unidad de concentracidn, esta informacion también se mostrara en la interfaz de usuario como
informacion no editable.

e Mayor precision para “Horario”
Con el fin de lograr una mayor adaptacién a ICH E2B (R3), se ha agregado una mayor precision en los
campos relacionados con las fechas de inicio y finalizacién de la administracion/reaccién y fecha de
reconstitucion que, ahora, se pueden especificar con mayor precision hasta segundos.

e Correccion de errores
El error relacionado con el enrutamiento/descentralizacién predefinido para el eReporting vacunas
que involuntariamente también afectd el eReporting primario, fue permanentemente resuelto.

Si tiene alguna pregunta o comentario, por favor contactenos enviando un correo a vigibase@who-
umc.org
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