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Informe de Seguimiento ESAVI Serios, Brotes o Conglomerados, Errores

Programiticos, Fallas Vacunales, Exposiciones y Muertes
Macroproceso  Nombre Macroproceso
Proceso Nombre Proceso

Suhnrocean Noamhre Subnrocecn
SUDPIOCES 1) ¢ 2UDPTOCE

Numero de notificacion NCA97706 Fecha de Informe 28/8/25
I DATOS RELACIONADOS AL EVENTO
Fecha de inicio de evento: 14/8/25 Fecha de aplicacion de vacuna:  14/8/25

ESAVI

®

Aplicacion de Vacuna erronea

Tipo de evento

Exposicion a vacuna durante el embarazo

Otros

Falla Vacunal

Aplicacion de Vacuna en edad erronea

Muerte Brote

]
[v]
L]

O O EVADIE

Aplicacion de vacuna en lugar erroneo

O

Revacunacion

Exposicion a vacuna durante la lactancia

O040ao

Nombre del establecimiento que reporté el evento

Unidad Médica Atlacatl

Nombre del establecimiento donde se aplico la vacuna

Unidad Médica Atlacatl

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:

Establecimiento que refiere al paciente: N/A
Establecimiento/institucion a la que fue referido: N/A
1L INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente:

AMARI SABRINA ADRIAN GONZALEZ

Numero de expediente clinico: 108890570
S = O @ o
Talla (cm): 100.00 Condicion del paciente: Sano Si Co morbilidad: No

Enfermedades Concomitantes (segin CIE10)

) Se desconoce

Fecha desde que fue diagnosticado

se desconoce

2)

3)

4)

5)

Alergias (describa el tipo — etologia de la alergia):

se

desconoce

Antecedentes familiares de reacciones a vacunas:

se desconoce

Tipo de Vacuna: Ti

N/A

po de Reaccion: N/A Parentesco N/A
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Macroproceso  Nombre Macroproceso
Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Nombre de Vacuna Sospechosa (nombre genérico, comercial y concentracion/ De ser posible enviar fotografia del medicamento):

Vacuna Hexavalente

Nuamero de Lote: X3B882V

Fecha de Vencimiento:

31/12/26

Numero de Registro Sanitario:

Laboratorio Fabricante:

Motivo/ indicacion de la Prescripcion:
Aspecto fisico de la vacuna/ diluyente:

Numero de Dosis (segiin esquema):

Numero de refuerzo:

Posologia (unidad/concentracion):

Via de Administracion:

Sanofi Pasteur

Error Programatico

Ci:.]gg'g::ii;n D Cambio de color |:| Presenta particulas extraias I:I
3 dosis
N/A
0.5 mL
1M

Sitio Anatomico de Aplicacion de la Vacuna

Brazo izquierdo

Medidas Tomadas: Seguimiento médico/observacion del paciente

Lugar de Aplicacion de la Vacuna:

Vacunatorio: UM Atlacatl Puesto Extramural (especificar): Domiciliar:

Cargo de Persona Responsable de Administrar la Vacuna:

Meédico O Enfermera @ Técnico en enfermeria O Lic. Materno Infantil O Promotor de salud
Otro Especifique:

O

Condiciones de Almacenamiento:

¢Hay condiciones especiales de temperatura y humedad descritas en la etiqueta? Si

® ~ O

¢Cudl es la temperatura recomendada segun laboratorio fabricante del medicamento? entre 2°C y 8°C

Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:

o Vacunatorio/area de vacuna Temperatura (°C):  +3.°C Humedad (%HR):  Se desconoce
° Frigorifico de almacenamiento: Temperatura (°C).  +3.°C Humedad (%HRY): 21.0

° Termo de almacenamiento temporal Temperatura (°C): 43 °C Hnedac (BHE): se desconoce

(Si es posible adjuntar evidencia: prospecto. etiqueta. caja. u otro)

Los viales se encuentran debidamente identificados:

Distribuida por el CENABI D

Comentarios adicionales sobre conservacion de cadena de frio:

@~ O
Traslado por medios propios

Logistica de recepcion:

Cuenta con bitacora de control de temperatura de los ultimos 2 meses:

Si No D
si D No
500

Certificado de control de calidad (adjuntar):

Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:

Numero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del establecimiento o la institucion:

uno
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Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

IV. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:
. R Lotey eca devencmieno | PR RRERITRE | ecamento
Dtap+IPV Sanofi Pasteur L: X3H61D1. V: 31/07/2027 0.5 mL utnica dosis Jeringa prellenada
Varicela Serum L: Y015920, V: 30/09/2026 0.5 mL tnica dosis Frasco unidosis

Nota: Si son mas de tres los medicamentos concomitantes colocar informacion en una pagina adicional
Vi INFORMACION RELACIONADA AL EVENTO O REACCION:
Historia Clinica:

El dia 14/08/2025 se aplico vacuna Hexavalente en M.S Izquierdo,madre refirio que la nifia presento leve dolor en sitio

de aplicacion.

Examenes de laboratorio realizados (colocar resultados o adjuntar copia):

Fecha Examen Resultado

Ninguno N/A N/A

Hubo exposicion previa a vacunas similares: Sj

Presento alguna reaccion (especifique): Se desconoce

Tratamiento recibido (incluir medicamento, dosis, via de administracion y tiempo de duracion):

N/A

Diagnéstico (de acuerdo a CIE 10)
N/A

Criterio utilizado para clasificacion de caso:

N/A

Fecha y Condicion de egreso/alta:

N/A

Estado actual del paciente segiin desenlace de la reaccion: Seleccionar:
1) Desconocido

2) Recuperado/ Resuelto
3) En recuperacion/ En resolucion

4) No Recuperado/No Resuelto

Recuperado/Resuelto Con

5
) Secuelas

6) Mortal
Especifique tipo de secuela: N /A

O N
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Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

VL OBSERVACIONES

Detallar si hubo discusion del evento presentado, por:
A) Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico Si B No E]

B) otros (especificar)

(Adjuntar evidencia en ambos casos)

Criterios de Causalidad

Criterio Descripeion del evento Grado de asociacién Existe relacion

Consistencia

Temporalidad

Fuerza de asociacion

Plausibilidad biologica

Relacion dosis/respuesta

Evidencia experimental

Fuerza de asociacion
Se realizo auditoria médica/autopsia (verbal/forense): si [ No []

(adjuntar acta, informe o resultados, segun aplique).

VIL CONCLUSIONES (DEL COMITE INTERNO/OTROS):
Desde Ia |dent|f icacion de evento se ha estado monltoreando alanifia a traves del segmmlento con Ios padres via

VIIL ACTIVIDADES DE MINIMIZACION (SI SE REALIZO O REALIZARAN MEDIDAS INTERNAS O INSTITUCIONALES)
Brlndar capamtacmn alos profes:onales de Enfermena sobre practicas de vacunamon seguray la |dent|f|cac:|on de

Firma y sello de médico que notificé el ESAVI:

dn

UG

a 59630 mcumcaow

R TR A

ol dres

Cargo:

TG

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

j n“ ':‘ir iJJﬂﬂ "'"q‘”‘l"nl‘.:
| -
;u
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