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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:

• Cómo importar archivos XML en VigiFlow

• Reglas de validación de los archivos a importar

• Confirmación del status del importe (ack log)

• Búsqueda de reportes importados vía XML



Consideraciones importantes

VigiFlow permite importar archivos XML de acuerdo con los estándares 
internacionales: ICH E2B(R2) y ICH E2B(R3).

Para garantizar el funcionamiento de VigiFLow, el UMC recomienda 
incluir máximo 100 reportes por cada archivo XML.



Cómo importar archivos XML en VigiFlow



Cómo importar archivos XML

De click en el botón Importe de reportes (xml-E2B) ubicado en el cuadrante superior derecho de la
pantalla Lista de reportes.



Pantala principal de la sección: Importe de reportes

La sección para importar reportes se divide en dos partes:

Sección para elegir el 
archivo a importar

Lista de archivos 
importados



Seleccionar el archivo a importar

1. Seleccione Choose File para buscar en su computadora el archivo XML que desea importar.

2. Decida si desea aplicar las reglas de validación para su archivo o no (Validado, recomendado).

3. De Click en Importar reportes para concluir con el proceso de importación.

Recuerde que recomendamos guardar el archivo XML en su computadora como respaldo, independientemente de ingresarlo a VigiFlow.
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Reglas de validación de los archivos a importar



Reglas de validación

Nota: todos los archivos importados serán automáticamente validados por VigiFlow
para cumplir los requerimientos técnicos que debe tener un archivo E2B-xml de 
acuerdo a la norma internacional del ICH, en la cual los formatos de fechas y 
vocabulario se encuentran preestablecidos de acuerdo al estándar E2B.

• Al seleccionar Validado en el importe de un archivo XML, significa que aquellos 
reportes incluidos en el archivo XML deberán contener información en los siguientes 
campos (obligatoriamente) para ser importados exitosamente:

̶ Tipo de reporte

̶ Identificación del paciente

̶ Por lo menos un medicamento sospechoso

̶ Por lo menos una RAM o ESAVI (el Código MedDRA code)

̶ El grado de estudios académicos de quien reporta

• Al seleccionar No validado, los reportes contenidos en dicho archivo no requieren 
contener los campos arriba mencionados para ser importados exitosamente, se corre 
el riesgo de ingresar información incompleta o en el formato incorrecto. 



Lista de reportes importados

Una vez completado el proceso de importe de un archivo XML, inmediatamente se mostrará en la lista de 
importes, el estatus del archivo importado y el número de reportes importados exitosamente a VigiFlow.



Estatus del importe

Existen 3 posibles status para un archivo XML importado:

• Ok: TODOS los reportes contenidos en el XML fueron correctamente 
importados.

• Parcial: ALGUNOS reportes fueron importados correctamente pero otros no 
pues no cumplieron los requerimientos especificados en las reglas de 
validación.

• Falla: NINGUNO de los reportes pudo ser importado.



Formato del importe

• La columna Formato del importe muestra la versión E2B (R2) o (R3) 
que contenía el archivo importado. 

• La leyenda Desconocido aparecerá cuando no se pueda identificar el 
formato.



Número de reportes

Un archivo XML puede contener varios reportes.

Si todos los reportes pudieron ser importados (Estatus = Ok), entonces el número total de reportes
contenidos en el archivo XML se mostrará en la columna correspondiente.

Si el status del importe es Parcial o Falla, el número de reportes será mostrado de acuerdo al
siguiente formato:

Columna Número de reportes: A (B)

A = número de reportes importados exitosamente

B = número total de reportes incluidos en el archivo XML



Recibo de confirmación E2B (ack log)



Recibo de confirmación E2B (E2B Ack log)

El estándar E2B establece que para cada archivo importado debe existir un recibo de confirmación, 
conocido como acknowledgement log (o ack log).

En VigiFlow es posible descargar esta confirmación (ack log) en formato XML, para ser enviado a 
quien envía los reportes.



Detalles del importe 

Al hacer click en cualquier fila de la lista de archivos importados, se desplegará una 
ventana donde podrá usted ver detalles adicionales de ese importe.



Detalles del importe – Reportes no 
importados 

Si el importe fue parcial o falló, los Detalles del Importe especifican el mensaje 
del error para los reportes no importados. De esa manera, se puede identificar 
la causa del error y comunicarla a quien envio el archivo xml.

Parcial

Falla



Búsqueda de reportes importados vía XML



Búsqueda de archivos importados

De click en el botón Filtro en el cuadrante superior derecho de su pantalla para 
abrir la sección de búsqueda. Es posible buscar archivos importados basados 
en:

• La fecha en la cual el archivo fue importado

• El nombre de la organización emisora del archivo



Identificación de los reportes recibidos vía 
importe de archivos XML-E2B

En la pantalla inicial de VigiFlow, use el filtro de búsqueda Medio de notificación para buscar los 
reportes recibidos por medio de importe de archivos XML-E2B. 

• Importe – validado: las reglas de validación han sido aplicadas durante el proceso de importación 
de esos reportes. 

• Importe – no validado) : las reglas de validación NO han sido aplicadas en el proceso de importe 
de esos reportes.



Manejo de seguimientos



Identificación de versiones de seguimiento 
de un reporte

VigiFlow identificará un reporte importado cómo seguimiento cuándo los siguientes 
datos sean idénticos a los de un reporte que yá esté disponible en VigiFlow:

• Nombre de la organización del emisor

• Número de identificación del reporte para el emisor

• Número de identificación único mundial

Reportes identificados cómo seguimiento serán automáticamente fundidos con la 
versión previa. Se puede visualizar el historial de versiones de un reporte en la lista de 
reportes



Datos heredados

Cuando se fusiona un reporte de seguimiento con su versión prévia, los siguientes dados son heredados de la versión 
prévia, es decir, no son reemplazados por los datos del reporte de seguimiento.

• Título de reporte

• Fecha de recepción inicial

• Fecha de notificación inicial

• Fecha cuándo se copió el reporte a VigiLyze

• Creado por

• Modificado por

• Informaciones de los medicamentos:

̶ Codificación en WHODrug (si es lo mismo medicamento)

̶ Laboratorio titular del registro (WHODrug) (si es lo mismo medicamento y si los datos del laboratorio titular no cambiaron

̶ Concentración (si es lo mismo medicamento)

̶ Ingrediente sospechoso (si es lo mismo medicamento)

• Evaluaciones de causalidad hechas por cualquiera organizaciones (si se mantienen los mismos medicamentos y 
reacciones)

• Notas

Estatus del reporte:

• Si el estatus del reporte anterior estubiera Cerrado, el seguimiento recibirá el estatus Abierto

• Si el estatus del reporte anterior estubiera Abierto o Bajo evaluación, el estatus no se cambiará
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