. % . | SUPERINTENDENCIA DE
*oh et | REGULACION SANITARIA

GOIERNO I
1 SATWADOR

Numere de notificacion

Informe de Seguimiento ESAVI Scrios, Brotes o Conglomerados, Erreres
Programdticos, Fallas Vacunales, Exposiciones y Muertes

Macroprocese Noﬁbre .l\.-ﬁcré.rn.rdceso - . o

Prccc.w Nombre I’roééso -
Subp.m;:es.o. . N(I:u.ﬁbrc Subproceso

28/8/25

Fecha de Informe

L DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento: 1 5/8/25

15/8/25

Fecha de aplicacion de vacuna:

ESAV]

Aplicacién de Vacuna erronea

Tipo de evento

Exposicion a vacuna durante el embarazo

QGtros

Falla Vacunal

Aplicacion de Vacuna en edad errénea

Muerte Brote

[]
[v]
[]

O O EVADIE

Aplicacion de vacuna en lugar erréneo

O

Revacunacién

Exposicion a vacuna duitranie la Jactancia

HimInle

Nombre del establecimiento que reportd ¢l evento

Nombre del establecimiento donde se aplico la vacuna

Cuando aplique detaltar fa siguiente informacion:

Unidad Médica Atlacail

Unidad Médica Atlacatl

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

Nombre/Iniciales def paciente:

Gael Isaac Umana Alfaro

Nimero de expediente clinico: 112930264
Sexo: M F E Edad: 4 O Meses Afios Peso(ke): 15 go
Talla (cm}): 102.00 Condicion del paciente: Sano; Si Co maorbilidad: No

Enfermedades Concomitantes (seglin CTE10)

Fecha desde que fue diagnosticado

)" se desconoce se desconoce

2)

3

4)

3)
Alergias (describa el tipo — etologia de la alergia): No se sabe
Antecedentes familiares de reacciones a vacunas: Ninguna
Tipo de Vacuna: Tipo de Reaccion: Parentesco
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Informe de Seguimiento ESAVI Serios, Brotes o Conglomerados, Errores
Programaticos, Fallas Vacunales, Exposiciones y Muertes

SUPERINTENDENCIA DE
REGULACION SANITARIA

Macroprocese  Nombre Macroproceso

GOBIERNG DE Proceso Nombre Proceso
FL SALVADOR
Subproceso Nombre Subproceso
iiL INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTOS SCSILCIICSC

Vacuna Hexavalente

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

Numero de Lote:

X3B882V

Fecha de Vencimiento:

31/12/26

Numero de Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante:

Motivo/ indicacion de la Prescripcion:

Sanofi Pasteur

Error Programatico

Aspecto fisico de la vacuna/ diluyente: SIE008 de D Cambio de color D Presenta particulas extranas I:I
congelacion
Numero de Dosis (segin esquema): 3 dosis
Numero de refuerzo: N/A
Posologia (unidad/concentracion): 0.5 mL
Via de Administracion: IM

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:
Médico O Enfermera @ Técnico en enfermeria O Lic. Materno Infantil O Promotor de salud O
Onig ) (oo Licenciada en Enfermeria en servivio social.

Condiciones de Almacenamiento:
¢ Hay condiciones especiales de temperatura y humedad descritas en la etiqueta? Si @ No O

;Cudl es la temperatura recomendada segiin laboratorio fabricante del medicamento?

entre 2°C y 8°C
Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:
. Vacunatorio/area de vacuna Temperatura (°C):  +3°C Humedad (%HR):  Se desconoce
. Frigorifico de almacenamiento: Temperatura (°C):  +3°C ElmEdi STHRE 21.0
. Termo de almacenamiento temporal Temperatura (°C):  +3 °C MBI, [kt se desconoce

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

Los viales se encuentran debidamente identificados: Si

Distribuida por el CENABI E]

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

1 ™~ [
SiDNo

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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Informe de Seguimiento ESAVI Serios, Brotes o Conglomerados, Errores
ot By Programiticos, Fallas Vacunales, Exposiciones y Muertes

. ﬁ . | SUPERINTENDENCIA DE
Yo gt REGULACION SANITARIA

iR eSO Nombre Proceso
EL SATVADOR Procesc

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

Iv. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:
sl o Fabricants Lotey fecha devencimiento | P70 PREERRAIAS | dcamento
Dtap+IPV Sanofi Pasteur L: X3H61D1. V: 31/07/2027 0.5 mL Gnica dosis Jeringa prellenada
Varicela Serum L: Y015920, V: 30/09/2026 0.5 mL Unica dosis Frasco unidosis

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

El dia 15/08/202

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): Leve malestar en sitio de aplicacion,

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

N/A

Diagndstico (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 segin desenlace de la reaccion: Seleccionar:
1) Desconocido

2) Recuperado/ Resuelto

3) En recuperacion/ En resolucion
4)  No Recuperado/No Resuelto

Recuperado/Resuelto Con
Secuelas

6) Mortal

5)

S

Especifique tipo de secuela:
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Informe de Seguimiento ESAVI Serios, Brotes o Conglomerados, Errores
Programaticos, Fallas Vacunales, Exposiciones y Muertes

. t | SUPERINTENDENCIA DE . -~ )
o e Macroproceso  Nombre Macroproceso
‘s REGULACION SANITARIA
GOBERNO D Proceso Nombre Proceso
Subproceso Nombre Subproceso
VL OBSERVACIONES

A)

B) otros (especificar)

Detallar si hubo discusion del evento presentado, por:

Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico

si []

(Adjuntar evidencia en ambos casos)

Criterios de Causalidad

Criterio

Descripeion del evento

Grado de asociacion

Existe relacion

Consistencia

Temporalidad

Fuerza de asociacion

Plausibilidad biologica

Relacién dosis/respuesta

Evidencia experimental

Fuerza de asociacion

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

Se realizo auditoria médica/autopsia (verbal/forense):

Si

O

No

i

VIL

CONCLUSIONES (DEL COMITE INTERNO/OTROS):

Desde Ia |dent|f|cac:|on del evento sucedldo se ha estado Ilevando monltoreo al nifio a traves del segulmlento con los

VIIL

ACTIVIDADES DE MINIMIZACION (SI SE REALIZO O REALIZARAN MEDIDAS INTERNAS O INSTITUCIONALES)

Brlndar capamtacmn alos profesmnales de Enfermena sobre pract:cas de vacunamon segura yla |dent|f|caC|on de

Responsable/s del informe:

Firma y sello de médico que notificé el ESAVI:

Cargo:

|
Licda. Inarid Vanassa Colindres de Flores

ATLACATL-1SSS

TUNIDAD MEDICA)

LICENCIADA EN ENFERMERIA

VACUNACION

JNVFE N AS839 ]

Teléfono de contacto:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

sl el
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