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Lo que se siembra se cosecha

La calidad de los que sale de la base de datos 
depende de la calidad de los que entra 



Buena calidad de los ICSRs
una preocupación en la seguridad del paciente a nivel 
mundial  

Mala calidad de datosҦ
Riesgo de tomar conclusiones erróneas y retrasadas 
sobre un caso individual notificado o una señal de 

ǎŜƎǳǊƛŘŀŘ Ҧ
puede conducir a que los pacientes estén siendo 

perjudicados innecesariamente 



Encuentra un balance! 



From: vigiGradeςa tool to identify well-documented individual case reports and highlight systematic data quality issues. Tomas 
Bergvall et al.

Accuracy
Does the information represent 
ǘƘŜ άǊŜŀƭ-ǿƻǊƭŘέ ǾŀƭǳŜǎ ŎƻǊǊŜŎǘƭȅΚ 

Completeness
Are all critical items included? 
Are they recorded in a usable way? 

Currency 
Is the information up to date? 

Consistency 
Do interdependent data items
provide conflicting information?  

Conformity 
Do the data values conform 
to specified formats and 
controlled vocabularies? 

Precision 
Is the output level of detail 
supported by input data?  

Duplication 
Does the data set contain multiple 
representations of the same case? 

Integrity 
Can related records be 
linked together? 

Relevance 
Is the data fit for purpose?  

Understandability 
Can the data be interpreted 
correctly? No ambiguities? 

Parámetros de calidad



Why VigiFlow?
Adverse reaction is suspected Adverse reaction is reported Adverse reaction is recorded

Drug / Adverse reaction 
pattern is analysed

Drug usage recommendation is revised

Adverse reaction is avoided
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Caso 1

Una mujeres tratada con paracetamol. Ella 
desarrolladaño hepático y cáncer de mama. 
No más información disponible.  

No clasificada/Condicional



Caso 2

Un joven de 14 años es tratado conibuprofen 400 
mgdos veces al día por un esguince en el tobillo. 
Al segundo día de tratamiento desarrolla urticaria 
de pies a cabeza, labios inchados, picazón y 
colapsosa los 30 minutos de haber tomado el 
medicamento. La presion sanginea es de  80/50 
mmHg, el ritmo cardiaco es de 144/min. El se 
recupera inmediatamente despues que de que, en 
emergencia, lo tratan con adrenalina y fluidos iv. 

ProbableEl paciente había sido tratado con ibuprofen en 
muchas ocaciones ateriores sin presentar 
problemas. 



Completeness Score

üManera de medir la calidad de la información en los ICSRs

üCada reporte recibe una puntuación de 0 a 1, calculada desde 10 
parámetros importantes para el análisis:

Fecha de inicio de la reacción

Edad al inicio de reacción 

Indicación

Resultado/desenlace 

Sexo

Comentarios (texto libre)

País

Dosis

Notificador primario

Tipo de reporte



vigiGrade - Completeness Score

Esencial ς50% penalidad

ωFecha de inicio

Importante ς30% penalidad

ωEdad

ωIndicación

ωdesenlace

ωSexo

Apoyo ς10% penalidad

ωCommentarios

ωPaís

ωDosis

ωNotificador primario

ωTipo de reporte



Validez de un caso

WHO Global ICSR database

VigiBase®

Por lo menos:
VUna reacción/evento
VUn medicamento    
sospechoso

Codificación a 
diccionarios!

No es parte de VigiGrade, pero 
es importante para la calidad en 

la base de datos



vigiGrade- CompletenessScore



Como usamos el Completeness Score?
- Comunicación con los países

Se envían gráficos 
semestralmente 

CompletenessScore a nivel de ICSR:


