Formulario de Notificacién de ESAVI

SUPERINTENDENCIA DE

i Macroprocess  Nombre Macroproceso
REGULACION SANITARIA

s

Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ESAVI
1. REPORTE DEL EVENTO

Titulo del reporte (*): Error programatico N°reporte:
Forma de deteccion Espontanea Busqueda activa  [7] Rumor []  Noticia 71 Comentario M
delfase: Reporte Estudio  [[] owe [] Especifique: monitoreo de tabuladores
Tijie e evsin: ESAVI [ Ineficacia de vacuna  [] Error Programitico Vacuna falsificada/fraudulenta  []
Uso Off-label ] Exposicion  [] Falla de vacuna [

Evento grave (serio): si [ No

Hnspimliza.dafpro.longadamcnta [l Amenazade vida [l Anomalias congénitas/ muerte fetal ]
Razin de Gravedad:  Aborto [ Discapacidad 1 Muerte O

Otra condicion médica importante:

Nombre del notificador: Ingrid Vanessa Colindres profesion:  Licenciada en Enfermeria

Especialidad Médica:
Teléfono (*): 7213-0980 Correo electranico: vacunacion.umatl@isss.gob.sv
Clasificacién del notificador: ~ Referente de Farmacovigilancia in Medico consultante  [7] Farmacéutico [T]  Otro;  responsosts detorea de vacunocion
Unidad efectora (institucion): Instituto Nacional del SeQUrO Social
Nombre del establecimiento: Unidad Medica Atlacatl
1 INFORMACION DEL PACIENTE e Gl
G.V.HH | Gabriela Valentina | Herrera Hernnadez
Iniciales Nombres (*) Apellidos (*}
ElSalvador | sansalvador | Apopa | San salvador, oeste
Pais de residencia Departamento Municipio Distrito
blonia San Sebastian, colonia los almendros, apopa,s.l Estyefany Sofia Herrera Cerna
Direccion completa Si es menor de edad, nombre de la persona responsable
Telefone (*): 71377246 Sexo (*): Masculino B Femenino Edad (*): cuatro Afess Q Mes: 4 Dias:
Fecha de nacimiento: ’ O@ 102 {  Peso (kilos):  18.00 Talla (cm): 100.00
Embarazada: si Fl No Edad gestacional (semanas); Lactando: S No Exclusiva O

Condiciones médicas relevantes del embarazo:

B TR e e e R e e e R e

Fecha de consulta deteccion del Evento: je (3 9 20&5 Fecha de ingreso:

Reaccion(es) o evento(s) presentado(s) (*):  Error programatico, administracion de vacuna en edad inadecuada

Fecha de inicio del evento ESAV: | | Hora de inicio del evento 0 ESAVE:

Condician aciua del Recny: - 'uiresuello 9] Recuperado;. .3ue. .. +oi secueias D Cuak

paciente: En proceso de recuperacion o resolviéndose  [[]  No recuperado/ No resuelto E1  Faliecido [ Desconocido 2
Diagnéstico clinico: No, Expediente: 195957835

Descripeion del cuadro cliuico ¢ d! evento sucedido:

El dia 14/08/25 se aplico vacuna Hexavalente en M.S. lzquierdo, madre refirio gue la nifia no

habia presentado ningun malestar en sitios de aplicacion de la vacuna.

Accion tomada ante la reaccion o el evento: Tratamiento terapéutico: f'_"l Seguimiento médico/observacion del paciente

Descripeion de la accion tomada:

Desde el momento que se identifico el error programatico se ha estado monitoreando a la nifia a

travez de los padres quienes informan hasta este dia no ha presentado anormalidades.

Fecha de resolucion de la reaccion o evenlo: | 3 | I

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES ¥ FAMILIARES RELEVANTES

Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse ¢l ESAVI, reaccion o evento:

Desnutricién severa [ ] Diabetes [ Epilepsia [ ObesidadMérbida [ HTA O ™ O VIH-SIDA [
BROG L1 are O Malformacién Congénita []  Hepatopatias =[] Cardiopatia[] Aleigia [ owe:J
Enfermedad autoinmune, ;Cual?:

Medicacién concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: ;Cusles?:

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: No Si 0O

#Qué tipo de reaccion y cual vacuna?;

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: No b E] si

¢ Qué tipo de reaccion y cual vacuna?:
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14851 | SUPERINTENDENCIA DE
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COMEING D Proceso Nembre Proceso
1 SALVAEHE

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subprocese

VI EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Fecha de realizacién Tipo de muestra Examen o prueba realizado Resultados

Autopsia, resultado:

Fecha de egreso/ Alta: } I Fecha de muerte/ defuncion: | I | |

s
Viade Sitio anatémico de = Fecha de A Laboratorio
Mowmbe de yacun HodeLois administracién administracién Pests Vencimiento sondeacon fabricante
Hexavalente X3B882V .M MSI 0,5 { 2’ 2020 +3.°C | sanofipasteur
Dtap+IPV X3H61D1 .M MSI 0,5 o;/:azg +3°C sanofipasteur
Varicela Y015920 S.C MsSD 05 | @#9/702¢ +3°C serum
Influenza V50525008 M. MSD 05 | 02/202 | +3°C | GoBiopharma

AL ESAVI O EVENTO

Numero de registro sanitario de la vacuna: Nombre comercial (*): Hexaxin

Nimero de dosis: lm -] 2da [ 3n [ aa [ s ] lerrefuerzo [} 2do refuerzo ]
Sitio anatémico de Brazo izquierdo Brazo derecho [T} Brazo no especificado | Muslo derecho [

administracion: Muslc izquierdo ﬂ Muslo no especificado E Oral m Otro ﬂ

Dosis de vacuna (ml): 0.5ml Temperatura de conservacion de la vacuna (frigorifico): +3°C

Lugar donde fue vacunado: Hospital [J Unidad de salud Clinica privada  [] Puesto de vacunacion  [7] Domicilio [

Nombre y direccion del establecimiento: Unidad Medica Atlcatl,isss

Miarow e sebraciin do T st Cumplimiento del Esquema de Vacunacion Durante campaiia  [] Viajero [ owos [

Indicacion médica [ (Cudl indicacion médica?

Via de administracion: oral [ Intradérmice  [7] Subcutaneo 7] Intramuscular owo [

Fecha de vacunacion: i q i 03 [ 197_5 Hora de vacunacién:

Tiempo transcurrido entre vacunacidn y aparecimiento del ESAVI: Meses Dias Hrs Minutos

Comentarios adicionales:

Laboratorio fabricante: sanofi-pasteur Nuamero de lote (*): X3B882V Fecha de caducidad: I 12 ] 2026

Recurso Enfermera Técnicos de enfermeria [ Teendlogo materno infantil [ Promotor de salud D

vacunador; Médico [ Otros  [] Especificar:

¢Se resguardo cl frasco del biolagico involucrado o un frasco del mismo lote? Si No = g i

Total, de vacunas aplicadas del frasco en mencion: 1 DOSIS

Total, de vacunas aplicadas por establecimiento: 1DOSIS

" IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI

Evento relacionado con la vacuna E:} Evento coincidente con la vacuna [ Evento no concluyente
Reaccién relacionada a ansiedad por la inmunizacion ] Error programitico 7]
Diagnéstico clinico final: Administracion de vcauna en edad inadecuada

Administracion de vcauna en edad inadecuada

T

e T ' #4m UNIDAD MEDIC.
Licda. g Vantssa Colindres de Fores ) ATLACATL 1886 °

LICENCIADAEN ENFERMERIA | /&1 x _ i
JwVPE No.Agsso | (VACUNACION

Firma y sello del notificador
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