
VigiFlow
Como fazer ENTRADA DE DADOS



Avisos legais

Este material está baseado na última versão do VigiFlow, lançada em 
Maio 2020. Algumas das funcionalidades ainda estão em fase de 
desenvolvimento, portanto a interface do sistema pode diferir dos 
slides incluídos neste pacote.

Esta apresentação de Power Point foi desenvolvida pelo UMC para fins 
de treinamento. Este material pode ser compartilhado com outros 
usuários de VigiFlow.

O UMC não se responsabiliza pela precisão ou qualidade de versões 
parciais ou alteradas deste material.
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(EAPV)



Considerações importantes para a entrada de 
dados

• Siga o procedimento operacional padrão do seu centro nacional para a 
entrada de dados

• Como o VigiFlow é compatível com o padrão internacional ICH E2B(R3), o 
sistema contém uma vasta quantidade de campos para permitir mais 
flexibilidade na entrada de dados. Não é necessário preencher todos os 
campos para completar a entrada de dados.

• Para alguns dados, existe a alternativa de registrar a informação em texto 
livre ou em campos estruturados. O texto livre tem a vantagem de permitir 
registrar a notificação com base nas informações originalmente reportadas 
enquanto os campos estruturados facilitam a análise dos dados.



Recursos da página de Entrada de Dados



Acesso à página de Entrada de Dados

Para registrar uma nova notificação, clique em + Nova notificação na página Lista de notificações

Para atualizar uma notificação existente (p.ex com informações de acompanhamento), clique na identificação única no 
mundo.



Página inicial para Entrada de dados



Funções no menu superior

Voltar à Lista 
de notificações

Registrar uma 
nova notificação

Acesso direto 
ao VigiLyze

Deletar 
notificação

Exportar notificação 
em PDF ou xml

Salvar notificação
Alterar status 

da notificação*

Delegar notificação 
para outra instituição*

Enviar notificação à 
base de dados global

*Veja a apresentação sobre descentralização no VigiFlow disponível neste link.

https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/vigiflow/training-materials/portugu%C3%AAs/


Modo de visualização – (1) Seções da notificação

VigiFlow oferece 2 modos de visualização para a entrada de dados:

1) Seções da notificação: exibidas no menu esquerdo

Permite navegar entre as seções para entrar as informações da maneira mais 
conveniente para o usuário.

Os dados são mantidos ao mudar de uma seção para a outra, mas recomenda-se salvar 
a notificação regularmente.



Modo de visualização – (2) Resumo

VigiFlow oferece 2 modos de visualização para a entrada de dados:

2) Resumo: todas as seções da notificação são exibidas na mesma página



Salvar a notificação

Clique em Salvar para guardar as últimas edições feitas na notificação.

Se a sua instituição tiver uma conexão de internet instável, é recomendável salvar a 
notificação frequentemente para evitar a perda de informações.



Gerar a Identificação da notificação de 
segurança

Ao salvar a notificação pela primeira vez, cria-se a Identificação da notificação; senão 
aparecerá a mensagem “Notificação não salva”.

A Identificação da notificação de segurança consiste de 3 elementos:
<código do país>-<nome da organização>-<número sequencial>



Identificação única no mundo no cabeçalho 
da notificação

O número de identificação da notificação é gerado pelo VigiFlow como um número de 
identificação interno do sistema. 

Se a notificação foi registrada manualmente (exemplo 1), a identificação da notificação e 
a identificação única no mundo são iguais. Porém, se a notificação foi importada em um 
arquivo xml (exemplo 2), ela terá uma identificação única no mundo que reflete o nome 
do país e da organização que enviou o arquivo xml.

Exemplo 1: notificação 
registrada manualmente 
no VigiFlow

Exemplo 2: notificação 
importada no VigiFlow 
através de um arquivo 
xml-E2B



Deletar notificação

Para deletar uma notificação, é necessário especificar o motivo pelo qual a notificação 
deve ser desconsiderada.

Mesmo quando deletada, é possível encontrar a notificação através dos filtros de busca 
na lista de notificações.



Esta funcionalidade está disponível apenas para o centro nacional de 
farmacovigilância.

Ao enviar uma cópia da notificação à base de dados global, a notificação estará 
disponível para análise no VigiLyze juntamente com as notificações 
compartilhadas pelos centros nacionais de outros países que fazem parte do 
Programa Internacional de Farmacovigilância da OMS.

Como o VigiLyze é atualizado uma vez por semana, pode levar alguns dias até 
que a notificação esteja disponível.

Enviar uma cópia da notificação à base de 
dados global da OMS



Informações mínimas para enviar a cópia da 
notificação à base de dados global

Uma notificação pode ser enviada ao VigiLyze a qualquer momento, ou seja, não é 
necessário que esteja completa ou avaliada. Contudo, há uma quantidade mínima de 
informações que a notificação deve conter para poder ser enviada ao VigiLyze.

O símbolo     indica que há informações faltantes em uma seção específica e não será 
possível enviar a notificação ao VigiBase.



Lista completa de informações mínimas para 
enviar a cópia da notificação ao VigiLyze

Em termos gerais, uma notificação deve conter pelo menos os 4 itens mínimos para 
poder ser enviada ao VigiLyze.

Ao clicar no símbolo     na seção Resumo, é possível ver a lista completa de informações 
faltantes



Lista de informações mínimas para enviar a 
cópia da notificação ao VigiLyze

Ao entrar alguns dos dados mínimos, a lista de informações mínimas faltantes é 
atualizada de acordo. 

No exemplo abaixo, foram incluídos os dados mínimos necessários na seção Informação 
da notificação e por isso ela não aparece mais na lista de informações faltantes.



Informações faltantes em uma seção 
específica

Ao clicar no símbolo    ao lado do título de uma seção, é possível ver a lista de 
informações faltantes na seção específica.



Uma notificação que contém as informações mínimas não é 
necessariamente uma notificação completa

O ícone     desaparece quando a notificação contém as informações mínimas necessárias 
para poder ser enviada à base de dados global da OMS. 

Entretanto, isso não significa necessariamente que a notificação está completa. O UMC 
recomenda que sejam incluídas todas as informações disponibilizadas na notificação 
original. Uma notificação mais completa possibilita uma melhor análise da informação.



Textos de ajuda

Textos de ajuda estão disponíveis nos ícones      localizados nos títulos dos campos e 
fornecem informações para dar apoio à entrada de dados, tais como:

• Explicações sobre como registrar a informação no campo 

• Informar quais dados são confidenciais e não serão compartilhados com a base de 
dados global da OMS 



Exemplo de dados confidenciais – Iniciais do 
paciente



Identicar campos preenchidos

Os campos preenchidos com alguma informação são identificados com o fundo amarelo 
para facilitar a visualização.



Seções e campos repetíveis

O ícone + próximo ao titulo indica que a seção / campo correspondente pode ser repetida 
para incluir outros medicamentos, doses, reações, etc.

Ao clicar no +, uma nova seção / campo aparecerá em branco.



Seções repetíveis no menu das seções da 
notificação

Para registrar mais de uma reação ou mais de um medicamento, as seções podem ser 
repetidas como um todo.

Para cada seção repetida, aparecerá um item específico no menu de seções da 
notificação. No exemplo abaixo, a notificação possui duas reações e dois medicamentos.

Seções ou campos adicionais podem sem removidos ao clicar no ícone da lixeira.



Mensagem de erro

A barra vermelha vertical indica que a informação foi registrada incorretamente no campo 
/ seção.

A mensagem em vermelho fornece detalhes sobre o erro.



Exportar a notificação

As notificações podem ser exportadas individualmente em dois formatos de arquivos 
(PDF ou xml), dependendo da finalidade da exportação.

O arquivo baixado no formato selecionado aparecerá no canto inferior esquerdo da tela.



Exportar a notificação: dados mascarados ou 
desmascarados

Os arquivos podem ser exportados de maneira mascarada ou desmascarada. No arquivo 
mascarado, os dados pessoais que identificam o paciente e o notificador são substituídos 
pela abreviação MSK. Desta maneira, é possível manter a confidencialidade mesmo 
quando a notificação é compartilhada com outras partes interessadas.

No arquivo desmascarado, os dados pessoais estão disponíveis e por isso este formato 
deve ser usado com cautela.

Os seguintes campos são mascarados: 

Paciente Iniciais

Iniciais da mãe ou pai (em caso de notificação parent-child)

Número de registro do paciente junto ao médico especialista
Número de registro do paciente junto ao médico generalista
Número do prontuário do paciente no hospital
Número de identificação do paciente no estudo

Notificador 
inicial

Todos os dados são mascarados, exceto tipo de notificador e país 
da notificação



Exportação em PDF

PDF desmascarado PDF mascarado



Exportação em xml

A notificação em formato xml é 
exportada do VigiFlow de acordo 
com o padrão internacional ICH 
E2B(R3).

Este formato de exportação é 
relevante quando for necessário 
compartilhar a notificação com 
uma organização que possua 
uma base de dados compatível 
com o padrão ICH E2B(R3).



Informação da notificação
Report Information



Campos disponíveis na seção de Informações 
da Notificação



Título da notificação

O Título da notificação é um campo de texto livre que pode ser usado para identificar a 
notificação de acordo com o procedimento da sua instituição.



Data de inclusão no sistema e data da última 
atualização

A data de inclusão no sistema e a data da última atualização representam 
respectivamente a data em que a sua instituição recebeu a notificação pela primeira vez 
e a data mais recente em que recebeu atualizações da notificação (por exemplo, 
acompanhamento).

Para notificações novas registradas manualmente, a data de inclusão no sistema estará 
preenchida automaticamente com a data atual. Lembre-se de alterá-la caso a 
notificação tenha sido recebida outro dia.

O campo da data da última atualização será mostrado quando a notificação for salva pela 
primeira vez.



Data da última atualização

Depois que a notificação é salva pela primeira vez, o campo da data da última atualização
será exibido e estará preenchido com o mesmo dia da data de inclusão no sistema.

A data da última atualização deverá ser alterada quando a sua organização receber 
informações atualizadas sobre a notificação.



Tipo de notificação e Recebido de

O Tipo de notificação indica se a notificação foi reportada de maneira espontânea (por 
pacientes, profissionais de saúde, etc), se foi coletada no contexto de um estudo clínico
ou se foi notificada de alguma outra maneira.

No campo Recebido de é possível indicar o tipo de remetente que enviou a notificação à 
sua instituição. Informações adicionais no slide Informação do remetente.



Identificação da notificação

Conforme mencionado anteriormente, a identificação da notificação é criada 
automaticamente após a notificação ser salva pela primeira vez.

Se a notificação tiver um número de identificação de alguma outra Fonte (p.ex. de uma 
indústria farmacêutica), ele pode ser registrado no campo Outra identificação da 
notificação.

Todos os números de identificação da notificação são mostrados na seção de 
Informações da Notificação.



Notificação parent-child

Definição: Feto ou criança em fase de amamentação que é exposta a 
um/vários medicamentos através do pai/mãe E apresenta um/vários eventos 
adversos.

Ao selecionar a caixa de 
Notificação Parent-Child, 
aparecerão campos adicionais 
específicos para entrada de 
dados em algumas seções.



Campos de Parent-Child na seção PACIENTE



Campos de Parent-Child na seção MEDICAMENTO

Na seção Medicamento, 2 novos campos aparecem quando for um caso Parent-Child:

• Via de administração na mãe ou pai

• Idade gestacional na exposição (se feto)



Abas disponíveis na seção de Informação da 
Notificação

A seção de Informação da Notificação 
contém as seguintes abas:

• Informação do notificador inicial

• Informação do remetente

• Relação entre notificações

• Notas

• Notificação de literatura

• Informações de estudos

• Documentos

As informações 
são registradas em 
diferentes abas



Informação do notificador inicial

Notificador é a pessoa que inicialmente reporta os fatos descritos no caso.

Registre as informações disponíveis sobre o notificador. Por motivo de confidencialidade, 
apenas as informações sobre o tipo de Notificador e o país da notificação (destacados 
abaixo) serão compartilhadas com a base de dados global da OMS; as outras informações 
são mantidas apenas no VigiFlow e podem ser úteis quando for necessário entrar em 
contato com o notificador para solicitar informações adicionais sobre a notificação.



Informação do remetente

Remetente é a pessoa ou organização que envia a notificação à instituição responsável por coletar 
notificações. Em muitos casos o notificador e o remetente são a mesma pessoa, mas em outros é 
necessário distinguir os dois; por exemplo, se uma indústria farmacêutica envia uma notificação ao 
centro de farmacovigilância que foi inicialmente relatada por um médico, a indústria é o remetente e 
o medico é o notificador.

Os dados do remetente são registrados em:

1. Recebido de, que indica o tipo de remetente

2. Aba de Informações do remetente onde se pode registrar os detalhes sobre o remetente.

①

②



Relação entre notificações

Esta aba pode ser usada para registrar os números de identificação de outras 
notificações que, por algum motivo, devem ser avaliadas em conjunto com a atual 
notificação e o motivo pela qual as notificações estão relacionadas. Alguns exemplos de 
motivos são:

• Notificação Parent-Child em que tanto mãe/pai quanto a criança sofrem evento 
adversos

• Irmãos que foram expostos à mesma situação

• Múltiplas notificações do mesmo paciente

• Múltiplas notificações similares relatadas de uma única vez



Notas

Este é um campo de texto livre para incluir comentários internos sobre a notificação. 

A informação disponível nas Notas não será exportada para o Excel ou PDF e também 
não será incluída na cópia compartilhada com o Programa da OMS.



Notificação de literatura

Estaba aba deve ser usada para registrar a referência bibliográfica em estilo Vancouver 
quando a notificação for identificada em um artigo de literatura.



Notificação de estudo

Ao selecionar Tipo de notificação = Notificação de estudo, torna-se obrigatório o 
preenchimento dos campos relacionados às informações do estudo. Os campos 
disponíveis são:

• Tipo de estudo (Opções disponíveis: ensaios clínicos, uso individual do paciente, 
outro)

• Nome do estudo

• Número do patrocinador do estudo

• Número de registro do estudo

• País de autorização do estudo
Campos repetíveis



Documentos

Se a notificação contiver arquivos adicionais, por exemplo fotos da reação adversa, 
resultados de exames, etc, é possível indicar quais Documentos adicionais estão 
disponíveis.

Se uma notificação importada no VigiFlow através de um arquivo xml-E2B contiver 
documentos adicionais, a lista de documentos será indicada em Documentos adicionais 
importados.



Paciente
Patient



Paciente – Informações adicionais

Os dados mais comuns para identificação de um paciente estão facilmente visíveis.

Números de registro do paciente e informações sobre causa de morte, por serem 
relatadas com menos frequência, se tornam visíveis ao clicar em Informações adicionais.

Não é necessário preencher todos os campos de identificação do paciente.



Idade do paciente

A idade do paciente pode ser registrada de 3 maneiras diferentes, conforme a figura 
abaixo. 

Recomenda-se registrar a informação mais específica disponível no notificação original.

1 2 3



Causa de morte

A causa de morte pode ser registrada de 2 maneiras diferentes: 

1. Selecionar o termo MedDRA correspondente

2. Incluir em texto livre as palavras exatas do notificador no campo Causa da morte 
conforme relatado pelo notificador inicial

Os 2 campos também podem ser usados em combinação para refletir tanto a informação 
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

1

2



Causa de morte segundo a autópsia

Caso haja sido feita autópsia, é possível especificar a causa de morte segundo a autópsia 
de 2 maneiras diferentes: 

1. Selecionar o termo MedDRA correspondente

2. Incluir em texto livre as palavras exatas usadas na notificação no campo Causa da 
morte depois da autópsia

Os 2 campos também podem ser usados em combinação para refletir tanto a informação 
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

1

2



Narrativa do caso e outras informações
Case narrative and other Information



Narrativa do caso e comentários do 
notificador

Ambos os campos são de texto livre e expandem para acomodar textos extensos. 

Os textos de ajuda especificam quais informações devem ir em cada campo.

Ao descrever a notificação em uma narrativa com as palavras originais do notificador, é 
possível manter a descrição original da notificação e usá-la juntamente com os campos 
estruturados para uma melhor análise do caso.



Terapias concomitantes

Caso o paciente tenha recebido outros tratamentos que não possam ser descritos na 
seção Medicamentos, selecione a caixa Terapias concomitantes e indique na narrativa do 
caso qual foi a terapia recebida.



Resumo do caso e comentários do 
notificador em outro idioma

Se uma notificação importada no VigiFlow através de um arquivo xml-E2B contiver a 
narrativa do caso em mais de um idioma (por exemplo, em português e inglês), o idioma 
principal deverá ser usado em Narrativa do caso e a narrativa no idioma secundário 
aparecerá em Resumo do caso e comentários do notificador em outro idioma.



História médica e medicamentosa
Medical and past drug history



História médica

Há 2 opções para registrar informações sobre o histórico médico:

1. Usar os campos de informação estruturada

História médica relevante (MedDRA); Data de início; Data de término; Continua Sim/Não; Comentários médicos

2. Usar o campo de texto livre

1

2



História medicamentosa

Nesta seção, devem ser registrados os medicamentos relevantes que foram 
descontinuados antes do início da reação. 



Reação
Reaction



Campos disponíveis na seção REAÇÃO



Registrar uma reação / evento adverso

A reação adversa pode ser registrada de 2 maneiras:

1. Selecionar o termo MedDRA* correspondente para a reação

2. Escrever em texto livre em Reação / evento relatado pelo notificador inicial e 
indicar o idioma em que o notificador inicial relatou a reação adversa. Este campo 
pode ser usado para registrar a informação originalmente reportada pelo notificador. 
Isso pode ser importante quando não se encontra um termo MedDRA que descreva 
exatamente a reação adversa.

Os 2 campos também podem ser usados em combinação para refletir tanto a informação 
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

Obs: As informações registradas em texto livre não são pesquisáveis no VigiLyze.

1

2

*O procedimento para escolher o termo MedDRA apropriado deve ser ditado pelo centro nacional. Contate MedDRA MSSO em caso de dúvidas.

https://www.meddra.org/


Buscar o termo MedDRA apropriado

Ao digitar partes de palavras, é possível buscar termos MedDRA. A lista de sugestões de 
termos Lowest Level Terms (LLT) aparecerá automaticamente.

No ícone     , é possível verificar os níveis da hierarquia MedDRA para cada termo. 
Selecione o termo que melhor representa a reação reportada originalmente.



Procurar o termo na hierarquia MedDRA

Outra opção para escolher o termo MedDRA é procurá-lo diretamente na hierarquia.

O ícone      abre a hierarquia MedDRA completa. Ao selecionar um termo, o campo 
Reação / evento adverso (MedDRA) é preenchido automaticamente.



Sugestões de outros termos LLT

Após selecionar um termo LLT, ao clicar no ícone    , é possível ver os outros termos LLT 
que estão relacionados ao mesmo termo preferido (PT). Dessa maneira, pode-se verificar 
facilmente se existe um outro termo mais apropriado para a reação reportada que esteja 
relacionado ao mesmo conceito clínico do PT.



Ajuda para encontrar o melhor termo 
MedDRA

Se a sua organização tem uma licença de uso do MedDRA, você tem direito a acessar o 
browser do MedDRA. O browser pode ser usado como referência para buscar os termos 
na hierarquia MedDRA.

Se você não encontrar um termo MedDRA apropriado, entre em contato com MedDRA 
MSSO para sugerir a inclusão do mesmo na terminologia.

mailto:mssohelp@meddra.org


Adicionar mais reações

Se o notificação contém mais de uma reação, clique em + Reação para adicionar quantas 
seções de reação forem necessárias.

Todos as reações adicionadas aparecem em uma seção específica no menu esquerdo.



Gravidade e critérios de gravidade

Quando uma reação é identificada como Grave, é obrigatório selecionar pelo menos um 
critério de gravidade.

IMPORTANTE: Gravidade / critério de gravidade são associados com uma reação 
específica.

O critério de gravidade serve como um guia para definir as obrigações regulatórias de 
notificação. 



Critério de gravidade para cada evento 
adverso

A versão atual do padrão internacional ICH E2B(R3) estabelece que a gravidade é 
classificada para cada evento adverso.

Portanto, cada um dos eventos tem os seus campos próprios de gravidade / critério de 
gravidade. 

Gravidade para 
cada evento

VEJA: O evento de cima está 
marcado como Sim para grave, 
enquanto o evento de baixo está 
marcado como Não.



Desfecho

Assim como a gravidade, o desfecho pode ser especificado para cada evento adverso.

Desfecho para 
cada reação

VEJA: A reação de cima está 
Recuperada/Resolvida, 
enquanto a reação de baixo está 
Em recuperação/Resolvendo



Medicamento



Campos disponíveis na seção Medicamento



Relação do medicamento com o evento 
adverso

Use para indicar se o medicamento é Suspeito, Concomitante, Interação ou 
Medicamento não administrado.

A avaliação de causalidade está disponível apenas para os medicamentos caracterizados 
como Suspeito ou Interação.

O papel do medicamento é uma das informações mínimas necessárias para que a cópia 
da notificação possa ser enviada à ao VigiBase.



O nome do medicamento pode ser registrado de 2 maneiras:

1. Encontrar o medicamento no WHODrug (recomendado)

2. Usar o Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial para 
registrar o nome do medicamento em texto livre. Pode ser usado quando o nome do 
medicamento informado pelo notificador é diferente do nome encontrado no 
WHODrug ou quando não se encontra o medicamento certo no WHODrug. Obs: As 
informações registradas em texto livre não são pesquisáveis no VigiLyze.

Os 2 campos também podem ser usados em combinação para refletir tanto a informação 
relatada originalmente quanto o medicamento correspondente no WHODrug.

Registrar o medicamento

1

2



Como usar o WHODrug

Para buscar um medicamento no WHODrug, digite 
o nome completo ou partes do nome do 
medicamento

É possível buscar por nomes comerciais ou 
princípios ativos.

Uma lista com os resultados correspondentes 
aparecerá automaticamente.

Se não houver um medicamento apropriado no 
WHODrug, entre em contato com o UMC para 
solicitar a inclusão no dicionário.

mailto:WHODrug@who-umc.org


Verificar os princípios ativos

Para garantir que o melhor resultado seja escolhido, clique no ícone     para verificar os 
princípios ativos e códigos ATC.



Visualização dos princípios ativos

Após selecionar o medicamento no WHODrug, os princípios ativos são apresentados em 
modo de somente leitura.



Buscar associações medicamentosas no 
WHODrug – princípios ativos

Para buscar associações medicamentos, use “espaço” ou “,”. 

Por exemplo, a associação valsartana + hidroclorotiazida pode ser encontrada ao digitar:

• “vals hidrocl”

• “hidroclorotiazida, vals”



Buscar associações medicamentosas no 
WHODrug – nomes comerciais



Para associações medicamentosas, recomenda-se registrar a concentração no campo de 
texto livre.

Concentração dos princípios ativos

https://www.bulasemedicamentos.com.br/amoxicilina-indicacoes-bula/

https://www.bulasemedicamentos.com.br/amoxicilina-indicacoes-bula/


Identificar o Detentor de Registro de 
Medicamento

Há 2 opções para identificar o Detentor de Registro de Medicamento:

1. Encontre o nome na lista de detentores relacionados ao medicamento no WHODrug. 

2. Se o titular correto não aparecer na lista, entre a informação em texto livre

1

2



Encontrar o detentor de registro no 
WHODrug

Ao selecionar um medicamento no WHODrug, VigiFlow trará automaticamente a lista 
dos detentores que estão relacionados a este medicamento no WHODrug.



País de autorização e país onde o 
medicamento foi obtido

Na maioria dos casos, os medicamentos descritos na notificação possuem 
registro e foram comprados no mesmo país onde o evento adverso ocorreu.

Porém, se o medicamento tiver registro em outro país, selecione o país 
correspondente em País de autorização. De maneira similar, se o 
medicamento tiver sido adquirido em outro país, indique-o em País onde o 
medicamento foi obtido.



Componente suspeito

Este campo é usado para indicar qual componente do medicamento é suspeito de ter 
causado os eventos conforme a lista abaixo:

• Princípio ativo

• Conservante

• Antioxidante

• Estabilizante

• Corante

• Agente flavorizador

• Solvente

• Excipiente, não classificado

• Excesso percentual



Indicação

A indicação para a qual o medicamento foi prescrito pode ser registrada de 2 maneiras:

1. Selecionar o termo MedDRA* correspondente para a indicação

2. Escrever em texto livre em Indicação relatada pelo notificador inicial. Este campo 
pode ser usado para registrar a informação originalmente reportada pelo notificador. 
Isso pode ser importante quando não se encontra um termo MedDRA que descreva 
exatamente a indicação informada.

Os 2 campos também podem ser usados em combinação para refletir tanto a informação 
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.



Problemas adicionais relacionados ao 
medicamento

Este campo indica se a notificação está relacionada a algum outro problema relacionado ao 
medicamento além da suspeita de reação adversa. O uso consistente deste campo facilita a 
identificação de notificações semelhantes.

• Falsificação

• Overdose

• Medicamento tomado pelo pai

• Medicamento tomado fora da data de validade

• Lotes testados e dentro das especificações

• Lotes testados e fora das especificações

• Erro de Medicação

• Uso incorreto

• Abuso

• Exposição ocupacional

• Uso off-label



Problemas adicionais relacionados ao 
medicamento como uma reação

O problema relacionado ao medicamento também pode ser registrado como um evento
adverso ao encontrar o termo MedDRA correspondente.



Conceitos de Dechallenge and Rechallenge 
de acordo com o ICH

Dechallenge: 

Ação tomada com o medicamento suspeito (p.ex. retirada do medicamento) devido à 
reaçã e desfecho da reação (p.ex. se o paciente se recuperou ou não).

Rechallenge: 

Readministração do medicamento suspeito e resultado da reexposição (p.ex. se a 
reação adversa reincidiu ou não).



Registrar Dechallenge e Rechallenge

A pergunta Ação adotada permite 
registrar o Dechallenge.

Se a resposta para a pergunta ”Houve 
reexposição?” for Sim, aparecerá uma 
seção onde se deve registrar se houve 
reocorrência de cada reação.

Os termos MedDRA selecionados 
aparecerão automaticamente para cada 
reação registrada. Se as reações forem 
registradas apenas em texto livre, 
aparecerá a mensagem ”Termo 
MedDRA a ser inserido”.



A posologia do medicamento pode ser 
registrada de duas maneiras:

1. Usar os campos estruturados

• Dose: quantidade de medicamento tomada 
ou recomendada para um certo intervalo de 
tempo

• Número de doses: quantidade de doses 
administradas por intervalo de tempo

• Frequência da dose: intervalo de tempo 
entre cada dose

2. Descrever a posologia em texto livre

As duas opções também podem ser usadas em 
conjunto para refletir tanto a informação 
relatada originalemnte quando a representação 
estruturada da posologia.

Posologia do medicamento

2

1



Pesquisar a unidade de dose

Digite a unidade de dose para visualizar 
todas as opções correspondentes na 
lista de valores. Selecione o valor 
correspondente.

Obs: a descrição do nome da unidade 
de dose se encontra apenas em inglês 



Exemplos de posologia

50 mg em dias alternados
• Dose = 50 mg
• Doses no intervalo = 1
• Intervalo de dose = 2 Dias

5 mg 4 vezes ao dia (QID)
• Dose = 5 mg
• Doses no intervalo = 4
• Intervalo de dose = 1 Dia

5 g em dose única (p. ex em 
caso de overdose)
• Dose = 5 g
• Doses no intervalo = 1
• Intervalo de dose = Total

7,5 mg uma vez ao dia
• Dose = 7,5 mg
• Doses no intervalo = 1
• Intervalo de dose = 1 Dia



Forma farmacêutica

Atualmente, o campo forma farmacêutica só está disponível em texto livre.



Via de administração

Selecione a via de administração do medicamento na lista de valores. Caso não haja uma 
opção apropriada na lista, escreva a via de administração no campo de texto livre 
Posologia.



Intervalo entre a administração do 
medicamento e o início da reação

Este campo pode ser usado principalmente nos casos em que existe um curto intervalo 
entre as datas de início ou fim do tratamento e o inicío de cada reação adversa (p.ex. 
reações anafiláticas).

Todas as reações registradas serão listadas, independente se estão codificadas em 
MedDRA ou não



Adicionar mais medicamentos

Se o notificação contém mais de um medicamento, clique em + Medicamento para 
adicionar quantas seções de medicamentos forem necessárias.

Todos os medicamentos adicionados aparecem em uma seção específica no menu 
esquerdo.



Testes e procedimentos



Seção de testes e procedimentos

Em esta seção, registre os exames laboratoriais realizados pelo paciente e que sejam 
relevantes para a avaliação do caso. 



Nome do teste

O nome do exame pode ser registrado de 2 maneiras:

• Nome do teste (MedDRA): escolha o termo MedDRA correspondente no SOC Exames 
complementares de diagnóstico

• Nome do teste: registre o nome do exame em texto livre



Data do teste

Ao registrar um teste, se torna necessário indicar a data em que o teste foi 
realizado.



Resultados do teste

Os resultados de exames podem ser registrados de 3 maneiras:

• Resultado do teste / Valor de referência mínimo / Valor de referência máximo: para 
exames com valores mensuráveis

• Resultado do teste (código): para exames cujo resultado seja indicado como positivo, 
negativo, limítrofe ou inconclusivo

• Resultado: para exames com resultados em texto livre ou que não possam ser 
adequadamente registrados com os campos estruturados.



Adicionar mais testes

Ao clicar no botão +, é possível adicionar mais testes tanto para repetir o mesmo exame 

em diferentes datas quanto para entrar outros testes.



Avaliação
Causality Assessment



Campos disponíveis na seção Avaliação

1. Matriz da avaliação de causalidade entre medicamentos e reações

2. Diagnóstico: permite registrar um termo MedDRA para um diagnóstico feito pela 
instituição com base nos sinais e sintomas relatadas originalmente. 

3. Comentários: campo de texto livre para documentar observações adicionais sobre a 
avaliação do caso feita por cada instituição.

①

② ③



Matriz da relação entre Medicamento(s) e 
Reação(ões)

A matriz consiste em:

• Medicamentos nos quais a relação com o evento foi classificada como Suspeito ou 
Interação, independente se foram categorizados no WHODrug ou descritos em texto 
livre

• Reações/eventos adversos, indepedente se foram categorizados no MedDRA ou 
descritos em texto livre



Métodos de avaliação de causalidade

VigiFlow permite capturar os resultados de avaliação de causalidade de 3 métodos 
diferentes:

• Causalidade OMS (método padrão)

• Naranjo

• WHO AEFI para vacinas

• Método francês



Fonte da avaliação de causalidade

O nome da instituição, do notificador ou de qualquer outra organização que tenha 
avaliado a notificação deve ser registrado em Fonte. 

Por padrão, o VigiFlow mostrará o nome da instituição ao qual o usuário está vinculado 
no sistema.



Resultados da avaliação de causalidade

Se uma instituição discordar da avaliação de causalidade feita pelo notificador inicial ou 
usar um outro método para a sua avaliação, o VigiFlow permite capturar diferentes 
avaliações em matrizes separadas, indicando as diferentes fontes.



Avaliação por diferentes instituições

Todas as instituições podem registrar sua própria avaliação, diagnóstico e comentários.

Usuário da Secretaria A pode editar 
sua própria avaliação e visualizar a 

avaliação do centro nacional 



Remover ou modificar avaliações

As avaliações feitas pelas outras instituições estarão visíveis, mas não editáveis.

Apenas o centro nacional de farmacovigilância pode remover avaliações feitas por outras 

Além de poder editar sua própria 
avaliação, o usuário do centro 

nacional pode visualizar e deletar a 
avaliação da Secretaria A.



Curso online de detecção de sinais e 
avaliação de causalidade

Se quiser aprender mais sobre avaliação de causalidade e detecção de sinais, inscreva-se 
no curso online gratuito criado pelo UMC: https://www.who-umc.org/education-
training/online-courses/

https://www.who-umc.org/education-training/online-courses/


Campos específicos para registro de Eventos 
Adversos Pós-Vacinação (EAPV)



Registro de EAPVs no VigiFlow

Da mesma maneira que as suspeitas de reações adversas a medicamentos são 
registradas no VigiFlow, é possível usar os mesmos campos de entrada de 
dados para registrar eventos adversos pós-vacinação (EAPVs).

Devido às particularidades dos EAPVs, há alguns campos para capturar dados 
específicos das vacinas suspeitas de haverem causado eventos adversos, que 
serão explicados nos próximos slides.



Reação – Categoria do EAPV

O campo Categoria do EAPV pode ser usado para indicar se cada evento adverso está 
relacionado com:

• Reação da vacina

• Erro do programa

• Coincidência

• Reação relacionada à injeção / ansiedade

• Desconhecido



Medicamento – Informação sobre vacina

Se a notificação está relacionada a uma vacina, as informações sobre o produto suspeito 
devem ser registradas como qualquer outro medicamento. Adicionalmente, há campos 
específicos que permitem registrar informações específicas de vacinas, por exemplo:

• A qual dose da vacina a notificação se refere

• Data de validade da vacina

• Nome e número de lote do diluente

• Local de administração da vacina: braço, coxa, etc

• Tipo de campanha de vacinação: campanhas, rotina, vacinação na escola, vacinação 
de viajantes, vacinação do trabalhador, outros.



Avaliação

É possível registrar os resultados de avaliação de causalidade feita através do método 
desenvolvido pela OMS para avaliar eventos adversos pós-vacinação ao selecionar a 
opção WHO AEFI. 



mailto:vigibase@who-umc.org

