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Titulo del reporte (*): DPTI TUMCWMGE mdch@COO’\* OQ\U\\hS

Forma de deteccién del caso: ConsulmEErBﬁsquedaacuvu ] Rumor [ Neticia ] Comentario

Reporte Estudio[] Otro [[] Biisqueda pasiva []
Tipo de evento: ESAVI W]ﬁﬂﬁeﬁa-d: vacuna [} Error programético [T Vacuna falsificada/fraudulental_]

Usooftlabel 1 Bxposicién |
Evento serio: Si [C] No

Razén de seriedad: Hospitalizado/prolongadamente [] Amenazadevida [] Anomaliss congénitas [
Discapacidad L] Muerto D Otra condicién médiq:.importaﬁtem

Nombre del notificador: OW@VO "ﬂb‘{’}ﬂ" QAQ& cOdeUO Profesién: M@d Ico

Teléfono (*): ﬂtﬂw Egﬂ cotreo electrénico.(*): YO-h'ﬂOltl com

Clasificacién del notificador: Referente de'farmacovigilancia: |:| Médico consultante [EfFarmacéutico [ ] otro [
UnidadiEfectora:_1 SSS
Nombre del establecimientofinstitucién: Cl\n\ca W\)m\ 0,03'0 Rica
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U0 4 B AChOROFA COAADSS | Dobhona UTEHA Trilierir ARNGD
Direecion Complets Si es menior de-edad, nombre de Ia persona responsable
Teléfono; h?z‘iO IS Sexo (*): Mascuhnom" Femenino ] Edad (*) %) Adios

e

Dias b Fecha de Nacimiento: 051’ 05 90 Peso:. 455‘% (libras o kilos) Talia: ‘:I-D&M(ceﬂtfmetros)

‘Embarazada: Si: D No [ edad gestacional (semangs): —
Cendiciones médicas relevantes del embarazo: —

i | M i e iR = s '-:._ NP o e m
FechadeConsulta!DeteocléndeIEvento -’H /Q o r_gﬁ Fechadelngreso A ]

Reaccicn(es) o evento(s) presentado(s) (): “TUYMEFACLAON eN) N € qé’-CG.D “
Fecha de inicio del evento o ESAVE: m G / 95 Hora de Inicio del evento o ESAVI: "____‘f E i
Condicién actual del paciente: Recuperado/resuelto sin secuelas L-j Recuperado/resuelto con secuelas L—_bual?:

En proceso de recuperacion oresglviéndgsg@’No recuperado/no resuelto [T] Fallecido["] Desconocido

D L]
Disgn6stico ctinico: “efacuion Jceloktisen 50 A€ OYECURYG, kypedients: AF] - 119G 5 19

Descripeién del cuadro clii dl to: sucedid &amlmlzﬁ BC OPMCCA ¥ OPT ArminoO(
M ¢ coo el even ::“éﬂgﬁt wm% O?-;Jm ;
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Accién tomada ante la reaccidn o el-evento: Tratamiento terapéutico E/ Seguimiento médico/observacién del paciente Eﬂ/
Dmﬂpqén de la accién tomads: MM kN0 _cons AL Ti-Haumnalon)), aadilevolie s 'UL-{’C*(‘Q
e LU femaas D o Lowlo - w'@mw
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mmdcmwowm W HnFl E[EI’ e reacci6n y cuél vacuna?:

Aﬂtﬁuadmmﬁnﬂﬁwdemcﬁmma-mmhﬂmmpm. abuelos: No mg.l- [ 1Qué tipo de reaccién y
cual vacuna?

Fecha de roalizacidn | Tipo de muesta Enmen oprucharealizado | 3 Resultados
| . q
Autopsia, mhﬂl— : ; LT
Fecha de Egreéﬁ'ﬁlm NS/ 05 /HBE  Fecha do muerteldefancion: L /
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Nimero de registro-sapitario de la vacuna: » Nombre comercial (*): OPT

Niimero de dosis: 1ra (] 2da [ 3ra [] 412 [ 5ta [ 1errefuerzo [ 2do refuerzo Eﬁ
Sitio anatémico.de administracién: Brazo izquierdd[_] Brazo ﬂerecho_m( Brazo no especificado [] Muslo derecho
Muslo izquierdo[ ] Muslo no especificado [] Oral [] Otro
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., Temperatura de conseryacién: ﬂ _ o
ANEEA 1), ca Comunail EOW0kicH. AV oD yale ywan Moro¥ 300
Marco de aplicacién de la vacuna: Cumplimiento del Esquema de Vacunacién [__] Durante campaiia I | viajero—]:j. Otros_]

Indicaeién Médica "] ;Cusl Indicaciémmédica?: b : ; : ;
Via do administracién: ___TAITONWYNOY, Focha de vacusacion: 0% /0 1 25 Hors de vacunacién: 2:00pm
Tiempo transourrido entre vacunaci6n y aparccifhiento del ESAVI: Meses__ Diss____ Hrs_ 0N Minutos
Comentarios adicionales: = . = e s : : 3
Laboratario fabricante: $6num WKW OF tndi , Nemero defote (%: _ 23280208 |, Fecha de caducidad: 1 1235
Recuirso vacunador: Enfermera [_] Técnicos do eafermeria [] Tecnélogo materno infantil [ Promotor de.sahud

Médico [ Otros. [ Especificar:

£Se resguardo el frasco del biolégico involucrado o un frasco del mismo lote? St [, No I

Evento relacionado-con la vacuna M Evento coincidente con la vacuna[_ | Evento no concluyente
Reaccidn relacionada a ansiedad:por la inmunizacién [} Error pmgtamitjzl -

Diagnéstico clinico final: __ GﬁlUl!hS gen s"‘h{} 'EE: iﬂq%‘.{lﬂf

Tt
L‘E ;;'\»g ;:rﬂm‘@\m
T it -'-':'ﬁ' 1

3
v
e

- A R TORCANCIA FV-01-CNFV.HERSS
RECEPCION Y. REGISTRO DE INEFORMACION Version No. 03
FORMULARIQ DE NOTIFICACION DE ESAVI Pégina 3 de 4

I REPORTE DEL EVENTO

1. Titulo del reporte: Anotar primero ¢l nombre de Ia vacupa y Juegg Ia reaccién.olevento divido con una pleca (/). ejemplo:
Vacuna Pentavalente / Convulsion febril; Vacuna DT / Error prograrético; Vacuna Neumaococo 106 Valente / Falsificada.

2. Forma'de Deteccibn del caso: Marcar con une “X” la opci6n segiin corresponda.a la forma en que se detectd el ESAVI o el
evento reportado, :

3. Tipo de evento: Marcar con una “X™ la opcidn que describa al eveato queTeporta (BSAVI, . ineficacia ‘de vacuna, error
programitico; vacuna fraudulenta o falsificads, Uso off-labe] (indicacién no, autorizada), Exposicién (uso en embarazo o
lactancia),

4. Evento serio: Marcar con una “X” el tipo “serio” o “no serio™ segiin cotresponda,

5. Razén de seriedad: Marcar con una ‘X" la raz6n de seriedad que corresponda por: la cual se. categoriza como ESAVI serio.
Se.debe tener en cuenta que los ESAVI no serios no deben tener-marcads ringuna‘tazén de seriedad por lo que deberd dejar
el espacio en blanco.

II. INFORMACION DEL NOTIFICADOR:
6. ‘Nombre del notificador: Anotar el nombre de la persona.que ésta notificando en ¢l Sistema de Farmacovigilancia de Fl
Salvador (SIFAVES)-el evento.
7. Profeslon: Anotar la profesitn del notificador.
8. Teléfono: Anotar el nimero.de teléfono.de oficina o de celular del notificador.
5. Correo electrfnico: Anotar.¢l correo electrbnico institacional'o personal del motificador,
10. Clasificacién del notificador: Marcar con una-“X" la-opeitin que corresponda o describa el cargo o funcién del notificador,
H. Unidad efectora: Anoter el nombre de 1a organizacién o la institucion piiblica o privada perteneciente al Sistema Nacional de
Farmacovigitancia (SNFV) a la cual pertenece o en la que trabaja el notificador {ejemplo: MINSAL, FOSALUD, 1SSS,
COSAM, ISRI, ISBM DGPC, ONG'S, otros).
12. Nombire del establecimiento/institucién: Anotar.el nombre éspecifico del establecimiento de salud, clinica o lugar en donde
fue atendido el paciente y responsable de la deteccitn o diagnéstico del ESAVI 6 evento que esté reportando. (establecimiento
del-Sistema Nacional'de Salud, clinica municipal,-clinica privada; etc.)

TIL. INFORMACION/DEL PACIENTE
13. Inicinles: Escribir Ias iniciales del nombre y apellidos-de Iz persona que presenta el ESAVI o evento.
14. Nombres: Escribir los nombres de 12 persona que presenta el ESAVI o evento.
15. Apellidos: Escribir los apellidos de 1a persona que presenta el ESAVI o evento.
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17.
18.-
19
20.
21.

22.
23,

Dﬂpammm Ewn‘b;r el departamento de residencia de la pasona que presenta el ESAVI.o evento.

Municipio: Escribireluaunicipio- de residencia-de 1o persona que presenta elESAVI o evento.

Direccitn comipleta: Escribir la direccifn especifica en: donde reside habitualmente: la-persona que presenta-el ESAVI o
evento.

Si.es'mienor de edad, nombre de 1a persona resposaable: Escribir el nombre de la persona responsable, si la persona que
presenta el-ESAVI o-evento es-menor de edad (menor de 18 afios).

Teléfono: Escribir-el teléfono al cual se le puede Hlamar al paciente, ya sea domiciliar, laborat u: otro. donde se le pueda
contactar.

Sexo: Marcar con ima “X” segim cormesponda a-masculinc.o femenino.

Edad (afios; meses y dias): Anotar/la edad cumplida ya'sea en afios, én meses para nienores de 1 afio y dfas para menores de
1 mes. Se debe tener encuenta: En neopato anotar dizs, En nifio(s) mayor. de-un mes y. menor de 1 afio anotar meses, En
nific(a) de-1 afie:hasta 9-afios anotar el namero de afios

. Fecha de Nacimiento: Anotar-dfa, mes y afio de nacimiento del paciente.

Peso:-Si-esrecién nacido anotar el peso en kilogramos o libras.

Talla: Anotar ia:talia o estatura en contimetros

Embarazada: Marcar con una “X” segim comesponda si-esté o:no embarazada.

Edad gestacional: Anotar la edsd pesiacional'en semanas, si esth embarazada,

Condiciones: médicas relevantes: del embaraze: Anotar antecedentes médicos o patolégicos relevantes para su embarazo o
su condieién:de salud o riesgo-durante su-embarazo.

IV. HISTORIA CLINICA

A
31.
32.
33
34,

35.
36.

31
38.

39,

41.

Fecha de consulta/deteccién del evento: Anotar.dia, mes y afio en que fue dada la consulta, durante 1a cual se diagnostics el
ESAVI.

Fecha deingreso: Anotar:la fecha de ingreso al'servicio hospitalario, si el paciente fuie ingresado.

Reaccién(es)o evento(s) presentado(s): Escribircual.es o cuales son las rescciones presentadas o en que consiste el evento.
Fecha de inicio del-evento o ESAVI: Arnotar. dia, mes y afio en que se.presents el primer signo o sintoma-del ESAVI

Hora de Inicio-del evento 0 ESAVI: Anotarla hora exacta en que inicio el ESAVT especificando si fue en la mafiana (am) o
&n.1a‘tarde (pm).

‘Condicitn-actual del paciente: Marcar con una “X” segiin corresponda o que mejordescriba le condicién actual del paciente.
Diagnéstico ctinico: Escribir la patologia o el diagnéstico médico especifico que presenta el paciente. Ejemplo crisis
convulsiva.

No. Expediente: Anotar €l nfimero de expediente del paciente segin el establecimiento de salud en-donde es atendido.
Descripciin del cuadro clinico o del evento sucedido: Escribir-¢l resumen de-la historia clinicay examen fisico del paciente
o-desctibir en-que consiste el evento-reportado.y la:fomma croncligica en que ocirierom 1os hechos del evento reportado (en
¢as0-de.un error programiitico como fue que sucedid).

Acci6én tomada ante 1a reaccién 0 ef evento: Marcar con una.-“X” segiin cormesponda ¢ lamccién que mis describa'le.accitn:
tomada.

Descripeidn de la=accién: tamada: Describa. especificamente-cual -fue 1a-accitn que se hizo para el manejo dél ESAVI o
evento. Ep caso de-amor programiitico que se hizo para comregir o prevenir que continiie ocurriende.

‘Fecha de resolucién de-la reaccién o evento: Si el ESAVI 0 evento se resalvi, anotar:1a fecha en que fue resuelto. Fn caso.

de no-haberse Tesuelto al momenio del reporte dejaric en'blanco.

........ : i
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¥. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES

42,

45.

46.

Enfermedades de base preexistentes 2l momento de presentarse el ESAVI, reaccién o evento: Marcar con-una.“X”, las
cesillas de las opciones que correspondin & las patologfas debase preexistentes al momento de la vacunacién, y anotar en €l
apartado-de “otro” aquellas patologias preexistentes no descritas enlas casillas y que considere fueron factores que potenciaron
o fuvorecieron €l aparecimiento dél ESAVI e el paciente, tenga en cuenta gue puede ser.més de unaspatologia.

Eanfermedad autoinmune, ;cuil?: Anotar el nombre-de'la enfermiedad autoinmune preexistente que padece la persona que
presenta el ESAVI, reaccion o evento.

Medicacifn concomitante, tratamiento con esteroldes sistémicos > 10 dias o con ofxos inmnmosupresores: ;Cuiles?:
Ariotar el nombre de otros firmacos concomitantes que se suministran a 1 persons que presenta el ESAVI o evenfo y que se
consideren pueden interferir-con la vacunarcomo los inmunosupresores; se incluyen los tratsmientos previos o simultineos
con:inmunoglobulinas.

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis-anteriores de vacunas aplicadas: Marcar.con una “X™ en Ia casitla “si*.0 “no”
segim-corresponda y-en caso de ser afinmativa especificar el tipo.de reaccidn{es) presentada(s) y el nombre de la(s) vacuna(s).
Puede(n) serla(s) misma(s) vacoua(s)u otra(s). vacuna(s) diferentefs).

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en iermanos, padres, abuelos: Marcar conyma *X” Ia casilla
“si** 0 “no” segin corresponda'y en caso de ser afirmativa:especificar.el.o'los:tipos de reaccidn{es) y a cuél{es) vacuna(s).

VL EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS' PROCEPIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

47,

Llenar 1a tabla anotando todos los exémenes de laboratorio y-gabinete u-otros procedimientos diagndsticos complemeritarios,
realizados a la persona que presenta.l ESAVI o evento, los cuales sirvieron'para. establecer el diagnstico de la patologia o
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50,

a fecha de toma o realizacién, el tipo de muestra, ¢l nombre del examen realizado y los resultsdos de cada utio

117 LA oy g

y.o kil

AT v do: En caso de muerte, si s¢ |e realizd autopsia; anotar ef resultado de la sutopsia.

Fecha de egreso/alia: Anotar el dis; mes v afio en que el paciente fue dado de alta del hospital o del seguimiento o control
médico en easo-de pacientes ambulgtorios.

Fecha de muerté/fallecimiento: En caso-de muerie; anotar. el dis, mes y afio.en-que el falleci6 el pacieate.

VIL VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS
51. Lienar Ia tabls anotando todas las vacunas aplicadas sitmltinesmente junto con la vacuma sospechosa. Escribir: ¢l nomtbre de

MW'MMMMﬂHMMﬁHMﬁMMMﬂMMdu
vencimiento, temperatura de conservacidn y laboratorio fabgcente.

VIIL INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO

51

53
54,
&5,
56.
57
58,

-

8

gRe
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Némero de registro sanitario de la vacwns: Anoter. el mimero de registro sanitario que la Direccién Nacional de
Medicamento. e ha daiio & la vacuna para su'comercializacién en el pafs. En caso de nio tenerlo dejar en blanco.

. Nombre comereiak: Escribir el nombre comercial o getiérico con &l cual se jdentifica Ia vacans sospachosa utilizada.

Niintero de dosis: Marcer con una “X” Ia casille-que corresponda al niimero de dosis de vacuna que se Je aplico. Verificario
con los registros de vacunacidn (carnet, registro diario, libro de.vacunacitin, farjetero, expedients; otm)

Sitio anatémico de administracin: Marcar con ufia “X* Ia casills que corresponda.al lugar anatomico en dande se aplicd o
administre 18 vacuna. Bjemplo: muslo derecho, breso derecho, boca, entre otros.

Dosis de vacuna: Bscribir 1a cantidad de vacuha-gque se administré de una - vez, expresado en unidades de volumen (gf: 0.5

ml).
. Temperatura.de conservacién: Escribir la temperatura registrada en la mafiana; a ln cual sstuvo almacenada la vacuna en los

frigorificos o termos, ¢l dia en que fise aplicada a |a ptrsona que presents el ESAVI o evento,

Logar donde fue vacunade: Especificar el nomibre dél establecimiento, institucitn o ¢l lugar de vacunscién, en donds se
aplico la: vacuna « la persona que presents ¢l ESAVI o evento: Domicilio, Pussto de Vacunacidn, Institucitn Educativa
(Escuels, Colegio, Universidad), Trabajo u Otros.

. ‘Marco de aplicaciin de ln vacuna: Marcar con ung “X” Ia casille correspondiente a ls modalidad en: [a que 5o vacuno la

persons que presents &l BSAVI o evento y eni caso de haber sido unia indicacitn médica, anotsr cual fise 1a razén de la indicacién
médica,

m-ﬂ:ﬂiﬂﬂtﬁﬂﬁmEscﬁbdrdiuwﬁrﬂqmn‘mﬂodﬂehwuhmme&g&d&immmwﬂ
organismo. Se-clasifican en funcién del método que se emplee Ejemplo: oral, intradérmica, subcuténes, intramuscular entre
oiras.

Fecha de vacunachin: Anotar el dis, mes, afio-sxacto de vacunacion,

Hora de vacanacién: Anotar Ia hora exscta en que fue aplicads la vacuna ya sea por 1a mafiana-(am) o por la tarde {pm)
Tiempo transcurrido entre vacunacibn y aparecimieato del ESAVI: Anglar el lapst.de tiempo exacto, ya sea en minutos,
en horas, en diss o en meses, que pasé entre la aplicacion de 1a vacuna y el aparecimiento del primer 5igno o sintoma del
ESAVI. En caso de ser un pacients sano déjado en blanco.

Comentirios adicionales: Excribir situaciones relevantes o acontecidos duranite 1a vacunacitn u otros acontecirmientos que
puedan aportar al andlisis y evaluacién del caso,

Laboratorio fabricante: Escribir el nombie del laboratorio que fabrics 1a vacuna.

Nimnero de lote: Egcribir el nfimero do lote que sparecs en la caja:o frasco de la vacuna, dado par el fabricante con el cual
identifica los ejemplares de ese mismo proceso de fabricacion.

Fecha de caducidsd: Escribir et dis, mes y afio de vencimiento de la vecuna.

Recurso vacanador: Marcar con una “X" en la casilla correspondiente a la discipling que realiza Ia sotividsd de vecunacion.
En caso de marcar “Otro”, debé especificar la funcitn o. discipling que. vacuno.

& Se resguardo el frasco del biokigico involacrado o un-frasco del mismo lote?: Marcar conuma X" enla®s” o “no”™ sepin

TX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI

0.

Tr.
72

Si se tiene disponible, marcar con una*X” I clasificacion final def ESAVI, a 1a coal se ha Hlegado como conclusitn de relacion
causal.de la vacuna con la patologia del paciente, basado en el estudio y andlisis de la evidencia clinica, epidemiolégica y de
Isboratorio. La clasificacién final puede ser; Evento relacionado con la vacuna, Evento coincidente con 1a vacuna, Evento no
concluyents, Reaccitn relacionads a ensiedad-porla inmunizacién, emor programético.
Mmmm:ﬂmd&i@ﬁsﬁwMw.ﬁﬂdﬂm&wwm-ﬂﬁﬂmmﬁmﬁch-mhmm&h
evidencia analizade, 1a cual inchrye las praebas diagndsticas complementarias de laboratorio, gabinete y autopsia.

Firma y sello del notificador: Poner la firma y el gello dal sotificador responsable que reporta el caso.

Nofa: Los campos del forttmlario marcados con (*), son de carficter obligatorio pars considerar vilida L notificacion.
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