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INTRODUCCION

El presente informe describe las actividades realizadas durante la ejecucion de
la Practica Profesional Supervisada, para optar al grado de Licenciada en
Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, realizando actividades
practicas con alto componente presencial de caracter cientifico y de desarrollo
profesional, en el departamento de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador,
aplicando los conocimientos tedricos y practicos adquiridos durante la formacién
académica de la carrera.

Las préactica profesionales supervisadas se llevaron a cabo mediante 3 etapas:
Etapa |, ejecucion de las practicas, se completé un total de 940 horas en un
periodo de 6 meses, iniciando el 1 de Julio hasta el 31 de Diciembre del 2021.
Durante la realizacion se adquirid6 conocimientos con respecto a las cuatro areas
gue conforman la Farmacia, las cuales son: area de Farmacoterapia de Unidosis,
Farmacoterapia de Emergencia, Farmacoterapia de Altas y Abastecimientos, las
cuatro areas trabajan de la mano con el fin de brindarle al pacientes sus
medicamentos mediante el uso racional, implementando la dosis unitaria, hasta
gue el paciente es dado de alta.

Etapa II, presentacidn escrita y oral del plan de trabajo, en el cual se realizé un
informe detallando de las actividades realizadas en cada area de Farmacia, y se
describio la planificacion para elaborar el producto final.

Etapa lll, presentacion escrita y oral del informe final, en el cual se contempla un
producto, en este caso se elabor6 un articulo de tipo revisibn narrativa
denominado: Uso de Edoxaban en el tratamiento de pacientes con COVID-19,
siguiendo las instrucciones a los autores establecidos por la Revista ALERTA,
gue es una revista cientifica del Instituto Nacional de Salud de El Salvador para
ello se buscaron articulos originales sobre el tema en la plataforma de PUBMED,
el cual es un motor de busqueda de libre acceso al contenido de la base de datos
MEDLINE, que es una base de datos con bibliografias médicas.

El Edoxaban es un anticoagulante oral directo, selectivo del factor Xa de la
cascada de coagulacion, utilizado en el tratamiento de trombosis venosa
profunda, los pacientes con COVID-19 que presentan un cuadro clinico de
moderado a grave, requieren tiempos de hospitalizacion largos, que conlleva a la
inmovilidad de las extremidades inferiores, se les administra Edoxaban para
prevenir la formacion de coagulos de sangre y evitar riesgos mayores. Cabe
destacar que no es un tratamiento especifico para la COVID-19.



CAPITULO |
PLAN DE TRABAJO



I. TITULO

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA REALIZADA EN EL HOSPITAL
NACIONAL EL SALVADOR EN EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA.

USO DE EDOXABAN EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON COVID-19:
REVISION NARRATIVA.



II.LDESCRIPCION DE LA ENTIDAD/DEPARTAMENTOS!.

El Hospital Nacional El Salvador esta ubicado en San Salvador, en las
instalaciones del que antes fue el Centro Internacional de Ferias y
Convenciones del pais. El hospital funciona bajo la administracion y jurisdiccion
del Ministerio de Salud de El Salvador (MINSAL), por lo tanto, es un hospital
publico. Es un establecimiento de tercer nivel de atencion sanitaria, creado en el
marco de la estrategia de accion para el combate de la pandemia COVID-19, bajo
la figura de Hospital Especializado para el tratamiento de personas con sintomas
o padecimientos por COVID-19, con una capacidad instalada para la atencion de
1000 pacientes hospitalizados.

El Hospital Nacional El Salvador cuenta con la siguiente estructura organizativa:
Direccion, Sub-Direccion, Unidad de Auditoria Interna, Unida Juridica, Unidad
Financiera, Unidad de Relaciones Publicas, Sub-Direccibn Médica, Sub-
Direccion Administrativa. La Sub-Direcciéon Médica esta comprendida por tres
divisiones: Division Médica, Division de Enfermeria y Division de Diagndstico y
Apoyo. La Divisibn Médica esta conformada por: Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI) y la Unidad de Cuidados Intermedios (UCIN), Hospitalizacion, Unidad de
Cuidados Paliativos. La Division de Diagnéstico y Apoyo esta conformada por:
Laboratorio clinico, Banco de Sangre, Radiologia e imagenes, Farmacia,
Alimentacion y Dieta, Trabajo Social, Estadistica y documentos médicos. La Sub-
Division administrativa estd comprendida por: Unidad de adquisiciones y
contrataciones institucional, Recursos Humanos, Abastecimiento, Conservacion
y Mantenimiento, Servicios generales, Medio ambiente.

En toda atencién de pacientes esta involucrada el rol del Profesional en Farmacia,
el cual debe actualizar sus conocimientos y adaptarlos en el ejercicio profesional
de forma continua. La Farmacia del Hospital Nacional El Salvador esta
legalmente registrada ante la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM). Esta
tiene como objetivo gestionar eficaz y eficientemente el servicio de entrega de
medicamentos, logrando resultados terapéuticos definidos, en la salud y la
calidad de vida de los pacientes.

La funcion principal como Farmacia es recibir, almacenar, controlar, dispensar y
registrar los medicamentos suministrados a los pacientes.

Las funciones especificas son: Realizar oportunamente los pedidos de
medicamentos, para asegurar el abastecimiento requerido; clasificar y conservar
los medicamentos conforme las Buenas Practicas de Almacenamiento;


https://es.wikipedia.org/wiki/San_Salvador
https://es.wikipedia.org/wiki/Centro_Internacional_de_Ferias_y_Convenciones
https://es.wikipedia.org/wiki/Centro_Internacional_de_Ferias_y_Convenciones
https://es.wikipedia.org/wiki/Ministerio_de_Salud_(El_Salvador)
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despachar los medicamentos mediante la ejecucion del sistema de dosis unitaria,
cumpliendo con el tratamiento de los pacientes; control de estupefacientes,
psicotropicos y otros medicamentos de uso controlado de acuerdo con las
disposiciones legales y administrativas establecidas; controlar las existencias de
las entradas y salidas, de los diferentes medicamentos e insumos de la farmacia;
revision peridédica de los medicamentos identificando los de lento o nulo
desplazamiento proximos a caducar y caducados, con el fin de evitar la pérdida
de los mismos; promover el desarrollo de sistema racionales de distribucién de
medicamentos; resguardar y mantener el libro de medicamentos de uso
controlado.

La farmacia cuenta con la siguiente estructura organizativa:

Jefatura y Regente de Farmacia, Sub-jefatura de Farmacia, Administrador de
contrato, Referente de Farmacovigilancia, Secretaria, Auxiliar administrativo,
Coordinador de abastecimiento, Auxiliares de bodega, Responsable de
medicamentos controlados, Coordinador de Farmacoterapia de Altas,
Coordinador de Farmacoterapia de Unidosis, Coordinador de Farmacoterapia de
Emergencia, Profesionales en Quimica y Farmacia, Auxiliares de Farmacia.
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[I.DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES

Las actividades a desarrollar en cada area son las siguientes:

3.1. Area de Farmacoterapia de Unidosis: Es la encargada de brindar la
atencion farmacéutica segun la necesidad de cada paciente para cubrir 24 horas
de tratamiento, en horario administrativo. El recurso humano que lo conforman
es: Coordinador general, Profesionales Farmacéuticos y Auxiliares de Farmacia,
Con un total de 20 recursos diarios.

3.1.1.Funciones del Coordinador general:

Distribuir al personal durante la semana, estableciendo un plan de trabajo
mensual, al mismo tiempo, organza al personal a cargo para realizar las
funciones diarias.

Archivar la documentacién de respaldo, que se genera cada dia en la
entrega de medicamento controlado por servicio y el control de unidosis
de medicamento no controlado, verificando que cada campo este
debidamente completado.

Solicitar insumos meédicos, bolsas plasticas, alcohol 90, papeleria,
etiquetas adhesivas necesarias para el desempefio de las funciones.
Resolver cada situacion en particular que se presente en la jornada
laboral.

Solicitar los medicamentos que ya no se dispone en farmacia central al
coordinador de abastecimiento para realizar el ingreso.

3.1.2.Funciones del Profesional Farmacéutico:

3.1.3.

Analizar y dar seguimiento al perfil farmacoterapéutico de cada paciente
hospitalizado asignado durante la distribucion diaria del coordinador
general.

Validar la receta de medicamentos mediante el sistema de dosis unitaria
a través de la validaciéon de recetas digitales. A los diferentes servicios:
Unidad de Cuidados Intensivos, Unidad de Cuidados Intermedios y
Hospitalizacion.

Entregar y verificar los medicamentos ya sea controlados o no controlados
de cada paciente, al personal de enfermeria.

Funciones del Auxiliar de Farmacia:

Fraccionamiento de capsulas y tabletas.
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Preparar la unidosis especifica para cada paciente, con su respectiva
etiqueta autoadhesiva.

Ingresar los medicamentos a la zona de trasferencia (esclusa).

Procesar los medicamentos de devolucion.

3.2. Area de Farmacoterapia de Emergencia: Es la encargada de brindar la
atencion para los pacientes que requieren un medicamento de urgencia, fuera
del horario administrativo. Esta area funciona bajo la modalidad de turnos de 12
horas o 24 horas, para brindar atencion 6ptima; el recurso humano lo conforman
Profesionales Farmacéuticos y Auxiliares de Farmacia, en grupos de 5 personas.

3.2.1.Funciones del Coordinador de emergencias:

Distribuir al personal a cargo, estableciendo un plan de trabajo mensual,
formando grupos de trabajo en el cual nombra un lider de turno, encargado
de organizar a su equipo de trabajo.

Archivar la documentacion de respaldo, que se genera en cada turno, en
la entrega de medicamento controlado por servicio, verificando que cada
campo este debidamente completado.

Solicitar insumos médicos, bolsas plasticas, alcohol 90, papeleria,
etiquetas adhesivas necesarias para el desempefio de las funciones.
Solicitar los medicamentos controlados al coordinador de medicamentos
controlados para su ingreso, verificando lote y cantidad.

Guiar al lider de turno para resolver situaciones en particular que se
presenten en las 24 horas del dia.

3.2.2.Funciones del lider de turno:

Responsable de los medicamentos controlados en stock, manteniendo el
inventario al dia.

Organizar al grupo de trabajo.

Entregar medicamento controlado a enfermeria.

3.2.3.Funciones del Profesional Farmacéutico:

Validar la receta de medicamentos, mediante el sistema de dosis unitaria
a los pacientes de ingreso.

Validar la receta de medicamentos de emergencia para ciertos pacientes,
como antidotos, medicamentos para inducir la ventilacibn mecénica,
antibioticos, epinefrina, entre otros.
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Recibir llamadas de parte del area de enfermeria o area meédica,
consultando sobre la farmacoterapia del paciente.

Validar la receta de medicamentos para reposicion de carro de paro, para
los diferentes servicios.

3.2.4.Funciones del Auxiliar de farmacia.

Preparar la unidosis especifica para el paciente de ingreso, con su
respectiva etiqueta autoadhesiva.

Preparar el medicamento de urgencia, con su respectiva etiqueta
autoadhesiva.

Ingresar los medicamentos a la zona de trasferencia (esclusa).

Retirar los medicamentos de devolucién de la zona de trasferencia
(esclusa) e ingresarlos en el documento de Excel.

3.3. Area de Farmacoterapia de altas: Es la encargada de la dispensacion de
medicamentos de uso ambulatorio denominado kit de egreso hospitalario, para
los pacientes que son dados de alta o solicitan una alta voluntaria; el recurso
humano que lo conforman es: el coordinador de farmacoterapia de altas y un
profesional farmacéutico, en horario administrativo.

3.3.1.Funciones del Coordinador de Altas:

Organizar las funciones a desarrollar durante el dia.

Solicitar etiquetas adhesivas necesarias para el desempefio de las
funciones.

Solicitar los kit de egreso hospitalario al coordinador de abastecimiento
para realizar el ingreso.

Resolver cualquier inconveniente que se presente.

. Funciones del Profesional Farmacéutico:

Validar la receta de los kit de egreso hospitalario, a los pacientes con
diagnostico favorable.

Validar la receta de medicamentos de uso cronico, indicados por el area
meédica segun necesidad de cada paciente.

Verificar el listado de las altas suspendidas, agregadas o altas exigidas,
durante el dia.

Reversion de medicamentos suspendidos o con cambio de indicacién del
area de unidosis como apoyo en las devoluciones.
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3.4. Area de Abastecimiento: Es la encargada de recibir y almacenar los
medicamentos controlados y no controlados; el recurso humano que lo
conforman es: el coordinador de abastecimiento, el responsable de
medicamentos controlados y los auxiliares de bodega.

3.4.1 Funciones del coordinador de abastecimiento:

- Solicitar medicamentos al Almacén de medicamentos, para abastecer la
farmacia central.

- Solicitar insumos meédicos al Almacén de insumos médicos, para
abastecer la farmacia central.

- Abastecer de insumos médicos, alcohol 90, alcohol gel, bolsas plasticas,
etiquetas adhesivas, entre otros, al area de Farmacoterapia de Unidosis y
Farmacoterapia de Emergencias.

- Reingreso de medicamentos no controlados de devolucion al sistema.

- Requisiciones de medicamentos de gran volumen para las diferentes
areas de enfermeria, terapia respiratoria entre otros.

- Transferencias externas en solicitud de otros Hospitales, por
desabastecimiento de uno o varios medicamentos.

3.4.2 Funciones del encargado de medicamentos controlados:

- Ingreso de medicamento controlado al Stock de controlados.
- Ingreso y verificacion de medicamentos controlados a Farmacia central.
- Reingreso de medicamentos controlados de devolucion al sistema.

3.4.3 Funciones de los auxiliares de bodega:

- Colocar fisicamente los medicamentos en estanteria, segun el sistema de
Primeros en Expirar, Primeros en Entregar (PEPE).

- Registrar las condiciones de almacenamiento de los medicamentos.

- Verificar que los campos del documento en Excel, para registrar lo
medicamentos de devolucion esté correcta e imprimir para firmas.
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IV.JUSTIFICACION

La Universidad de EI Salvador por medio del programa de Practicas
Profesionales Supervisadas ofrece una nueva modalidad para la realizacion de
trabajo de grado, con mayor cercania al ambiente laboral, fortaleciendo el area
practica.

La Facultad de Quimica y Farmacia, apoya a los egresados de la Licenciatura en
Quimica y Farmacia, a desarrollarse profesionalmente forjando convenios con
entidades, comprometidas en la formacion de los futuros profesionales, en este
caso el Hospital Nacional El Salvador el cual funge como un Hospital escuela
brindando todas las oportunidades y conocimientos que se requiere para el
desarrollo profesional en el area hospitalaria.

La pandemia de la COVID-19, inicio a finales del 2019 en Wuhan China, siendo
esta una nueva enfermedad, que hasta la fecha no se ha encontrado un
tratamiento especifico para combatirla. Los coronavirus (CoV) son una gran
familia de virus que causan enfermedades que van desde el resfriado comun
hasta enfermedades respiratorias mas graves.

La infeccidn por coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave SARS-CoV-
2 no se limita al sistema respiratorio, también pueden verse afectados otros
sistemas como: las anomalias neurolégicas, las manifestaciones cardiacas, las
complicaciones gastrointestinales, las afectaciones endocrinas, la disfuncién
hepdética, la disfuncion renal y las manifestaciones hematologicas: entre las
complicaciones hematoldgicas se encuentra la coagulacion intravascular
diseminada, producida cuando los monocitos y las células endoteliales son
activadas por la liberacion de citoquinas, esto genera dafio endotelial, con la
sintesis del factor tisular, secrecién del factor tisular y la activacion plaquetaria.
Las pruebas de laboratorio relacionadas como: el dimero D, los productos de
degradacion de la fibrina, tiempo de protombina, tiempo de tromboplastina parcial
activado, entre otras, son fundamentales para el diagndéstico, seguimiento y
prondstico de la enfermedad?.

Los pacientes con COVID-19 que presentan un cuadro clinico de moderado a
grave, requieren tiempos de hospitalizacion largos, que conlleva a la inmovilidad
de las extremidades inferiores (mas de 15 dias), la contraccion de los masculos
es un factor importante que ayuda a mantener el flujo de sangre a traves de las
venas, especialmente en las piernas. La inmovilidad prolongada, puede provocar
un estancamiento de la sangre formandose coagulos, que a su vez provoca
hinchazoén, rigidez y molestias.
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El reposo en cama impide el flujo sanguineo adecuado de las piernas, cuando
esto ocurre la sangre regresa al corazén desde las extremidades inferiores mas
lento, formandose trombos o coagulos de sangre. La complicacion mas grave de
la trombosis venosa profunda es cuando una parte del coagulo se desprende y
viaja por el torrente sanguineo hasta los pulmones, cerebro o corazén, causando
un bloqueo llamado embolia pulmonar, embolia cerebral o infarto al miocardio.

A los pacientes hospitalizados, se les administran medicamentos anticoagulantes
intravenosos, por ejemplo: heparinas de bajo peso molecular, enoxaparina,
bemiparina, entre otros, segun el diagnostico de cada paciente. Cuando estos
pacientes presentan un diagndstico favorable y son dados de alta, debe seguir
un protocolo de tratamiento en casa, para prevenir cualquier riesgo de formacion
de coagulos en la sangre.

El Edoxaban es un agente antitrombadtico autorizado para la prevencion de la
trombosis venosa profunda, ictus, embolia pulmonar. Este tratamiento es de facil
administracion por ser un medicamento via oral, actda inhibiendo de forma
directa el factor Xa de la cascada de coagulacion, evitando la obstruccion de un
vaso sanguineo por un coagulo, disminuyendo el riesgo de muerte. El tratamiento
recomendado para la prevencion de trombosis venosa profunda es de 60mg de
Edoxaban diarios por diez dias*. Este medicamento forma parte del kit de egreso
hospitalario para los pacientes que son dados de alta del hospital, para los
pacientes con insuficiencia renal y mujeres embarazadas no es recomendado su
uso.

Con el articulo de tipo revision narrativa se describiran las generalidades sobre
la COVID-19, las alteraciones hematoldgicas, propiedades farmacologicas del
Edoxaban, las propiedades farmacocinéticas, su efectividad y el perfil de
seguridad.



V.OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Revisar el uso del Edoxaban en el tratamiento de pacientes con COVID-19.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.2.1. Describir las propiedades farmacolégicas del Edoxaban y su
relacion en el tratamiento de pacientes COVID-19.

5.2.2. Caracterizar el perfil de seguridad del Edoxaban para uso en
pacientes COVID-19.

5.2.3. Conocer la efectividad del Edoxaban.
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VI.RESULTADOS. PRODUCTO FINAL ESPERADO

Para la elaboracién de la revision narrativa se seguiran las instrucciones a los
autores establecidas por la Revista ALERTA, que es una Revista Cientifica del
Instituto Nacional de Salud de El Salvador, arbitrada por pares evaluadores e
indexada. Se tomaran como referencia dichas instrucciones, debido a que es una
revista en la que se publican articulos del &mbito de las ciencias de la salud: salud
publica, epidemiologia, salud ambiental, medicina social y especialidades
meédicas, odontoldgicas y farmacéuticas.

Requisitos generales?

El manuscrito debe tener los siguientes apartados: titulo, resumen en espafiol e
inglés, palabras clave, resumen, introduccion, discusion, conclusion y referencias
bibliograficas.

El texto debe tener un maximo de 3500 palabras y un minimo de 2500 (sin incluir
referencias bibliograficas, resumen y texto de figuras y tablas). Debe estar escrito
con correcta ortografia y gramética. Deben utilizarse los términos adecuados
segun los descriptores de Ciencias de la Salud. EI manuscrito no debe incluir los
apartados de: agradecimientos, financiamiento y de conflictos de intereses.

Revision narrativa
Titulo del articulo. Debe contener quince palabras a menos. No se permiten
siglas ni abreviaturas

Resumen
Un Unico parrafo de 200 palabras como méaximo.

El resumen debe ser una presentacién objetiva del articulo. Debe tener el
siguiente estilo de resiumenes no estructurado. Definir el problema en un contexto
amplio. Sefala el objetivo del estudio. Incluye las principales conclusiones o
interpretaciones. No deben incluirse citas bibliograficas, siglas, ni abreviaturas.

Abstract
El resumen en ingles


file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Título_del_artículo.
file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Resumen
file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Palabras_claves
file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Abstract
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file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Conclusión
file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Referencias_bibliográficas
file:///C:/Users/Portillo/Documents/jkokiss/PRACTICAS%20PROFECIONALES%20SUPERVISADAS%20HES/PLAN%20DE%20TRABAJO/Revisión-narrativa.docx%23_Referencias_bibliográficas
https://decs.bvsalud.org/es/
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Palabras claves
Se permite un maximo cinco palabras clave y un minimo de tres. Las palabras
claves deben ser tomadas de los descriptores de Ciencias de la Salud.

Introduccion

La introduccion debe contextualizar el problema que se ha identificado, su estado
actual y su importancia. Debe citar las publicaciones mas importantes.
Finalmente, mencione brevemente el objetivo principal del manuscrito. La
introduccién debe ser comprensible para los lectores de cualquier area de la
salud.

Discusion

La discusion debe exponer de manera general la seleccion de la informacion vy el
analisis realizado. Incluye los principales resultados del estudio, explicar el
significado de los resultados y su importancia y relacionar estos resultados
estudios similares, basados en evidencia cientifica y en vias de interpretar
adecuadamente los hallazgos y las explicaciones alternativas.

Debe facilitar la comprension del problema, bajo una fundamentacion tedrica y
expresar un analisis critico de la evidencia cientifica existente o de reflexion por
parte del autor. Se deben incluir las limitaciones del estudio (si aplican) y las
recomendaciones relacionadas.

Referencias bibliogréficas
La revista Alerta adopta el formato Vancouver para las referencias
bibliograficas. Deben escribirse segun el formato de referencias para
publicar en la revista Alerta.

- Las citas se deben enumerar por orden de aparicién y se deben escribir
en numeros arabigos, en superindice, al lado de la palabra que cierra la
idea o frase referenciada y sin dejar espacio entre esta y la cita. En caso
de cerrar la idea con un signo de puntuacion, la cita debe colocarse antes
del signo de puntuacion.

- No se permite la apropiacion del lenguaje, ideas o pensamientos de otra
persona sin acreditar su verdadera fuente. Se considera como plagio: las
presentaciones duplicadas, redundantes, dobles o superpuestas, articulos
traducidos previamente publicados, incluyendo el auto-plagio de alguno o
todos los elementos de una publicacién anterior (por ejemplo: texto, datos
e imagenes) sin un adecuado reconocimiento de su difusion previa. La
revista Alerta verifica los manuscritos que recibe a través de diferentes


http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm
https://alerta.salud.gob.sv/wp-content/uploads/2018/12/formatos-de-referencias_13_agosto_2020-1.pdf
https://alerta.salud.gob.sv/wp-content/uploads/2018/12/formatos-de-referencias_13_agosto_2020-1.pdf
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herramientas y no acepta aquellos que contengan mas del 5 % de
coincidencia con otros textos

- Se permite un maximo de 50 referencias bibliograficas y un minimo de 30.

- ElI 70 % de las referencias debe tener una antigiedad no mayor a cinco
anos.

- Solamente se permite el 15 % de literatura gris como parte de las
referencias bibliogréficas.

- No se permiten como referencia resimenes, comunicaciones personales,
poster, presentaciones, documentos no oficiales u observaciones no
publicadas. Se pueden citar articulos aceptados en proceso de publicacion
escribiendo entre paréntesis en impresion.

- EIDOI de las referencias bibliogréaficas debe ser corroborado en Crossref.

- Debe asegurarse que los URL o cédigos DOI de las referencias
bibliogréficas funcionen y sean los correctos.

Para la elaboracion de la revision narrativa, se buscaran articulos de
investigacion originales sobre el tema en PUBMED, que es un motor de
busqueda de libre acceso que permite consultar principalmente los contenidos de
la base de datos MEDLINE, que es la base de datos de bibliografia médica mas
amplia que existe.


https://search.crossref.org/references
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VII.MARCO TEORICO
Ficha técnica de Edoxaban®.

1. Nombre del medicamento:
Edoxaban 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

2. Composicion cualitativa y cuantitativa:
Cada comprimido recubierto con pelicula, contiene 60 mg de Edoxaban (como
tosilato).

3. Forma farmacéutica:
Edoxaban 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula de color amarillo y
redondo (10,5 mm de diametro) con “DSC L60” grabado.

4. Datos clinicos

4.1. Indicaciones terapéuticas

Edoxaban esta indicado en la prevencion del ictus y de la embolia sistémica en
pacientes adultos con fibrilaciébn auricular no valvular (FANV) con uno o mas
factores de riesgo tales como insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension,
edad 275 afos, diabetes mellitus, ictus o ataque isquémico transitorio (AIT)
previos.

Edoxaban esta indicado en el tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP)
y la embolia pulmonar (EP), y para la prevencion de las recurrencias de la TVP y
la EP en adultos.

4.2. Posologiay forma de administracién

4.2.1. Prevencion del ictus y de la embolia sistémica
La dosis recomendada de Edoxaban es de 60 mg una vez al dia. El tratamiento
con Edoxaban en pacientes con FANV debe continuarse a largo plazo.

4.2.2. Tratamiento de la TVP, tratamiento de la EP y prevencion de las
recurrencias de la TVP y la EP(TEV).
La dosis recomendada de Edoxaban es de 60 mg una vez al dia tras el uso inicial
de un anticoagulante parenteral durante un minimo de 5 dias. No se deben
administrar simultdneamente Edoxaban y el anticoagulante parenteral inicial.
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La duracioén del tratamiento de la TVP y la EP (tromboembolismo venoso [TEV]),
y la prevencién de las recurrencias del TEV se debe individualizar después de
una evaluacion minuciosa del beneficio del tratamiento frente al riesgo de
hemorragia. La duracién corta del tratamiento (como minimo de 3 meses) se debe
basar en factores de riesgo transitorios (p. ej., cirugia reciente, traumatismo,
inmovilizacién) y la duracion de tratamientos mas prolongados se debe basar en
los factores de riesgo permanentes o en la TVP o la EP idiopaticas.

Parala FANV y el TEV la dosis recomendada es de 30 mg de Edoxaban una vez
al dia en pacientes con uno o mas de los siguientes factores clinicos: Insuficiencia
renal moderada o grave (aclaramiento de la creatinina 15-50 mL/min), Peso
corporal bajo < 60 kg, Uso concomitante de los siguientes inhibidores de la
glucoproteina P (P-gp): ciclosporina, dronedarona, eritromicina o ketoconazol.

4.2.3. Dosis olvidadas
Si se olvida una dosis de Edoxaban, se debe tomar la dosis inmediatamente y
continuar al dia siguiente con la toma una vez al dia de la forma recomendada.
El paciente no debe tomar una dosis doble de la dosis prescrita en el mismo dia
para compensar la dosis olvidada.

4.2.4. Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada: No es necesario reducir la dosis

4.2.4.1. Insuficienciarenal

Se debe evaluar la funcion renal a todos los pacientes calculando el aclaramiento
de creatinina antes de iniciar el tratamiento con Edoxaban para descartar a los
pacientes con enfermedad renal terminal (es decir, aclaramiento de creatinina <
15 mL/min), para usar la dosis correcta de Edoxaban en los pacientes con
aclaramiento de creatinina 15-50 mL/min (30 mg una vez al dia) y en los
pacientes con aclaramiento de creatinina > 50 mL/min (60 mg una vez al dia) y
cuando se decida utilizar Edoxaban en los pacientes con aclaramiento de
creatinina elevado.

4.2.4.2. Insuficiencia hepatica
Edoxaban esta contraindicado en pacientes con hepatopatia asociada a
coagulopatia y con riesgo de hemorragia clinicamente relevante.
No se recomienda el uso de Edoxaban en pacientes con insuficiencia hepatica
grave.
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En pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada, la dosis
recomendada de Edoxaban es de 60 mg una vez al dia. Edoxaban debe utilizarse
con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada

4.2.4.3. Peso corporal
En pacientes con un peso corporal < 60 kg, la dosis recomendada de Edoxaban
es de 30 mg una vez al dia

4.2.4.4. Sexo del paciente
No es necesario reducir la dosis.

4.2.4.5. Uso de Edoxaban junto con inhibidores de la glucoproteina P
(P-gp).

En pacientes que toman Edoxabén junto con los siguientes inhibidores de la P-
gp: ciclosporina, dronedarona, eritromicina o ketoconazol, la dosis recomendada
de Edoxaban es de 30 mg una vez al dia. No es necesario reducir la dosis para
el uso concomitante con amiodarona, quinidina o verapamilo.
No se ha estudiado el uso de Edoxaban con otros inhibidores de la P-gp, entre
ellos los inhibidores de la proteasa del VIH.

4.2.4.6. Poblacién pediéatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Edoxaban en nifios vy
adolescentes menores de 18 afios. No se dispone de datos.

4.2.4.7. Pacientes que se someten a cardioversion

Se puede iniciar o continuar el tratamiento con Edoxaban en pacientes que
puedan precisar cardioversion. Para la cardioversion guiada por ecocardiografia
transesofagica (ETE) en pacientes no tratados previamente con anticoagulantes,
se debe comenzar el tratamiento con Edoxaban al menos 2 horas antes de la
cardioversion para garantizar una anticoagulacion adecuada. La cardioversion se
debe realizar como maximo 12 horas después de la dosis de Edoxaban el dia del
procedimiento.

4.2.4.8. Paratodos los pacientes que se someten a cardioversion:
Antes de la cardioversion, se debe confirmar que el paciente ha tomado
Edoxaban de la forma prescrita. Las decisiones relacionadas con el comienzo y
la duracion del tratamiento se deben tomar siguiendo las guias establecidas para
el tratamiento anticoagulante en pacientes que se someten a cardioversion.
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4.2.5. Forma de administracion
Via oral.
Edoxaban puede tomarse con o sin alimentos.
Para los pacientes que no puedan tragar los comprimidos enteros, los
comprimidos de Edoxabén se pueden triturar y mezclar con agua o compota de
manzana y administrarse inmediatamente por via oral.

4.2.6. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Sangrado activo clinicamente significativo.
Hepatopatia asociada a coagulopatia y a riesgo de sangrado clinicamente
relevante.
Lesion o enfermedad, si se considera que tiene un riesgo significativo de
sangrado mayor. Esto puede incluir Ulcera gastrointestinal activa o reciente,
presencia de neoplasias malignas con alto riesgo de sangrado, traumatismo
cerebral o espinal reciente, cirugia cerebral, espinal u oftalmica reciente,
hemorragia intracraneal reciente, conocimiento o0 sospecha de varices
esofagicas, malformaciones arteriovenosas, aneurismas vasculares o anomalias
vasculares intraespinales o intracerebrales mayores.

4.2.7. Hipertension grave no controlada.
Tratamiento concomitante con cualquier otro anticoagulante, p. ej., HNF,
heparinas de bajo peso molecular (enoxaparina, dalteparina, etc.), derivados de
la heparina (fondaparinux, etc.), anticoagulantes orales (warfarina, dabigatran
etexilato, rivaroxaban, apixaban, etc.) excepto bajo las circunstancias concretas
de cambio de tratamiento anticoagulante oral o cuando se administre HNF a las
dosis necesarias para mantener un catéter venoso o arterial central permeable.

4.2.8. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Edoxaban 15 mg no esta indicado como monoterapia ya que puede dar lugar a
una disminucion de la eficacia. Solo esta indicado en el proceso de cambio de
Edoxaban 30 mg (pacientes con uno o mas factores clinicos de aumento de la
exposicidn; a AVK, junto con una dosis de AVK adecuada.

4.2.9. Riesgo de hemorragia
Edoxaban aumenta el riesgo de sangrado y puede causar sangrados graves
potencialmente mortales. Al igual que otros anticoagulantes, se recomienda
utilizar Edoxaban con precaucidén en pacientes con un riesgo incrementado de
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hemorragia. La administracion de Edoxaban se debe interrumpir si se produce
una hemorragia grave.

En los ensayos clinicos se observaron con mas frecuencia hemorragias a nivel
de las mucosas (p. €j., epistaxis, gastrointestinal, genitourinaria) y anemia en los
pacientes que recibian Edoxaban a largo plazo respecto a los que recibian
tratamiento con AVK. Por ello, ademas de un seguimiento clinico adecuado, las
determinaciones de hemoglobina y hematocrito podrian ser utiles para detectar
hemorragias ocultas cuando se considere apropiado.

Varios subgrupos de pacientes, como se explica a continuacion, presentan un
mayor riesgo de hemorragia. En estos pacientes se debe vigilar cuidadosamente
la presencia de signos y sintomas de complicaciones hemorragicas y de anemia
después del inicio del tratamiento.

Cualquier disminucién inexplicada de los niveles de hemoglobina o de la tensién
arterial requerira la basqueda de una zona de sangrado.

El efecto anticoagulante de Edoxaban no se puede controlar de manera fiable
con analisis de laboratorio convencionales.

No se dispone de ningun antidoto especifico para revertir el efecto de Edoxaban.
La hemodialisis no contribuye de forma significativa a la eliminacion de
Edoxaban.

4.2.10. Interacciébn con otros medicamentos que afectan a la
hemostasia

El uso concomitante de medicamentos que afectan a la hemostasia puede
aumentar el riesgo de sangrado. Estos incluyen el AAS, los inhibidores
plaguetarios P2Y12, otros antitrombdticos, el tratamiento fibrinolitico, los
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) o los inhibidores de
la recaptaciéon de serotonina y noradrenalina (IRSN) y el uso cronico de
antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

4.2.11. Fertilidad, embarazo y lactancia
4.2.11.1. Mujeres en edad fértil

Las mujeres en edad fértil deben evitar quedarse embarazadas durante el
tratamiento con Edoxaban.
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4.2.11.2. Embarazo
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Edoxaban en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para
la reproduccion. Debido a la posible toxicidad para la reproduccion, el riesgo
intrinseco de hemorragia y la evidencia de que Edoxaban atraviesa la barrera
placentaria, Edoxaban esta contraindicado durante el embarazo.

4.2.11.3. Lactancia
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Edoxaban en mujeres en periodo
de lactancia. Los datos en animales indican que Edoxaban se excreta en la leche
materna. Por lo tanto, Edoxaban esta contraindicado durante la lactancia. Se
debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento.

4.2.11.4. Fertilidad
No se han realizado estudios especificos con Edoxaban para evaluar los efectos
sobre la fertilidad en seres humanos. En un estudio sobre la fertilidad en ratas
macho y hembra no se observé ningun efecto

4.2.12. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Edoxaban sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
es nula o insignificante.

4.2.13. Reacciones adversas

Anemia hemorragica

Debido a su mecanismo de accion farmacolégico, el uso de Edoxaban puede
asociarse a un incremento del riesgo de hemorragia oculta o manifiesta en
cualquier tejido u 6rgano, que puede dar lugar a una anemia post-hemorragica.
Los signos, sintomas y gravedad (incluido un posible desenlace mortal) variaran
segun la localizacion y el grado o la extension de la hemorragia, la anemia o
ambas. En los ensayos clinicos se observaron con mas frecuencia hemorragias
a nivel de mucosas (p. €j., epistaxis, gastrointestinal, genitourinaria) y anemia en
los pacientes que recibian Edoxaban a largo plazo con respecto a los que
recibian tratamiento con AVK. Por ello, ademas de un adecuado seguimiento
clinico, las determinaciones de hemoglobina y hematocrito podrian ser Utiles para
detectar hemorragias ocultas cuando se considere apropiado. El riesgo de
hemorragia puede estar aumentado en ciertos grupos de pacientes como, por
ejemplo, en pacientes con hipertension arterial grave no controlada y/o en
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tratamiento concomitante con medicamentos que afecten a la hemostasia. El
sangrado menstrual puede ser mas intenso y/o prolongarse.

Las complicaciones hemorragicas pueden presentarse como debilidad, palidez,
mareos, cefalea o tumefaccién inexplicada, disnea o “shock” de causa
desconocida.

Se han notificado con Edoxaban complicaciones conocidas, secundarias a
hemorragia intensa, como el sindrome compartimental e insuficiencia renal
debida a hipoperfusion. Por lo tanto, se debe tener en cuenta la posibilidad de
hemorragia al evaluar el estado de cualquier paciente anticoagulado.

4.2.14. Sobredosis
La sobredosis con Edoxaban puede producir hemorragias. La experiencia con
casos de sobredosis es muy limitada.
No se dispone de un antidoto especifico que antagonice el efecto
farmacodinamico de Edoxaban. Se puede considerar la administracion temprana
de carbon activado en caso de sobredosis por Edoxaban para reducir la
absorcion.

Esta recomendacion se basa en el tratamiento estandar de sobredosis por
medicamentos y en los datos disponibles con compuestos similares, ya que el
uso de carbdén activado para reducir la absorcion de Edoxaban no se ha estudiado
especificamente en el programa clinico de Edoxaban.

4.2.15. Tratamiento de la hemorragia
En caso de producirse una complicacién hemorragica en un paciente que recibe
tratamiento con Edoxaban, se debe retrasar la siguiente administracion de
Edoxaban o interrumpir el tratamiento si se considera conveniente. Edoxaban
tiene una vida media de entre 10 y 14 horas aproximadamente. Las medidas
terapéuticas se deben individualizar segun la gravedad y la localizacion de la
hemorragia.

En caso necesario, podria aplicarse el tratamiento sintomatico adecuado, como
la compresion mecénica (por ejemplo en caso de epistaxis intensa), hemostasia
quirdrgica con procedimientos de control de la hemorragia, reposicion de liquidos,
soporte hemodinamico, hemoderivados (concentrado de hematies o plasma
fresco congelado, dependiendo de la anemia o de la coagulopatia asociadas) o
plaguetas.
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4.3. Propiedades farmacoldgicas

4.3.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Agentes antitromboéticos, inhibidores directos del
factor Xa; cédigo ATC:BO1AF03

4.3.2. Mecanismo de accion
Edoxaban es un inhibidor altamente selectivo, directo y reversible del FXa, la
serina proteasa que se encuentra en la Ultima via comdn de la cascada de
coagulacion. Edoxaban inhibe el FXa libre y la actividad de la protrombinasa. La
inhibicion del FXa en la cascada de coagulacién reduce la produccion de
trombina, prolonga el tiempo de coagulacién y reduce el riesgo de formacion de
trombos.

4.3.3. Efectos farmacodinamicos
Edoxaban produce un inicio rapido de los efectos farmacodindmicos en 1 a 2
horas, lo que corresponde con la exposicion maxima (Cmax) de Edoxaban. Los
efectos farmacodinamicos determinados mediante el ensayo de anti-FXa son
predecibles y estan relacionados con la dosis y la concentracion de Edoxaban.
Como consecuencia de la inhibicion del FXa, Edoxaban también prolonga el
tiempo de coagulacién en pruebas como el TP y el TTPa. Los cambios
observados en estas pruebas de coagulacion son los de esperar con la dosis
terapéutica; sin embargo, estos cambios son pequefios, estan sujetos a una gran
variabilidad y no son utiles para controlar el efecto anticoagulante de Edoxaban.

Efectos en los marcadores de coagulacion al cambiar de Rivaroxaban,
Dabigatran o Apixaban a Edoxaban

En los estudios de farmacologia clinica los sujetos sanos recibieron 20 mg de
rivaroxaban una vez al dia, 150 mg de dabigatran dos veces al dia 0 5 mg de
apixaban dos veces al dia, seguidos de una dosis Unica de 60 mg de Edoxaban
el dia 4. Se determin¢ el efecto en el TP y en otros biomarcadores de coagulacion
(p. €j., anti-FXa, TTPa). Tras cambiar a Edoxaban el dia 4, el TP fue equivalente
al del dia 3 con rivaroxaban y apixaban. En el caso de dabigatran se observé una
mayor actividad del TTPa tras la administracién de Edoxaban con el tratamiento
previo con dabigatran en comparacion con la actividad observada tras el
tratamiento con Edoxaban solo. Se considera que esto se debe al efecto residual
del tratamiento con dabigatran; sin embargo, esto no dio lugar a una prolongacion
del tiempo de sangrado.
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En funcién de estos datos, al cambiar de estos anticoagulantes a Edoxaban, la
primera dosis de Edoxaban se puede iniciar a la hora de la siguiente dosis
programada del anticoagulante previo.

4.3.4. Eficacia clinicay seguridad
Prevencion del ictus y de la embolia sistémica
El programa clinico de Edoxaban en la fibrilacion auricular fue disefiado para
demostrar la eficacia y la seguridad en dos grupos de dosis de Edoxaban en
comparacion con Warfarina en la prevencion del ictus y de la embolia sistémica
en sujetos con FANV y con riesgo de moderado a alto de ictus y de eventos
embalicos sistémicos (EES).

4.4. Propiedades farmacocinéticas

4.4.1. Absorcion

Edoxaban se absorbe alcanzando concentraciones plasmaticas maximas en 1 a
2 horas. La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente el 62 %. Los
alimentos aumentan la exposicibn maxima en diversos grados, pero tienen un
efecto minimo en la exposicion total. En los estudios ENGAGE AF-TIMI 48 y
Hokusai-VTE, se administr6 Edoxaban con o sin alimentos. La solubilidad de
Edoxaban a un pH de 6,0 o mayor es escasa. La administracion conjunta de
inhibidores de la bomba de protones no afectd de forma relevante a la exposicién
de Edoxaban.

En un estudio con 30 sujetos sanos, los valores medios del AUC y de la Cmax
para Edoxaban 60 mg administrado como un comprimido triturado por via oral
mezclado con compota de manzana o administrado por sonda nasogastrica
suspendido en agua fueron bioequivalentes a los del comprimido intacto. Dado
el perfil farmacocinético proporcional a la dosis y predecible de Edoxaban, es
probable que los resultados de biodisponibilidad de este estudio se puedan
trasladar a dosis mas bajas de Edoxabéan.

4.4.2. Distribucion
La disposicién es bifasica. El valor medio (SD) del volumen de distribucién es de
107 L (19,9). La unién a proteinas plasmaticas in vitro es aproximadamente del
55 %. No hay acumulacién clinicamente relevante de Edoxaban (cociente de
acumulacion de 1,14) con la administracion una vez al dia. Las concentraciones
en el estado estacionario se alcanzan en 3 dias.
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4.4.3. Biotransformacion

La forma predominante en el plasma es Edoxaban sin alterar. Edoxaban se
metaboliza mediante hidrdlisis (mediada por carboxilesterasa 1), conjugacion u
oxidacion por CYP3A4/5 (< 10 %). Edoxaban tiene tres metabolitos activos, el
metabolito predominante (M-4), formado por hidrélisis, es activo y alcanza menos
del 10 % de la exposicién del compuesto original en sujetos sanos. La exposicion
a los otros metabolitos es inferior al 5 %. Edoxaban es un sustrato del
transportador de eflujo glucoproteina P (P-gp), pero no es un sustrato de los
transportadores de recaptacion como el polipéptido transportador de aniones
organicos OATP1B1, los transportadores de aniones organicos OAT1 u OAT3 o
el transportador de cationes organicos OCT2. Su metabolito activo es un sustrato
de OATP1B1.

4.4.4. Eliminacion
En sujetos sanos el aclaramiento total estimado es de 22 (x 3) L/hora; el 50 % se
elimina por via renal (11 L/hora). ElI aclaramiento renal representa
aproximadamente el 35 % de la dosis administrada. El metabolismo y la excrecién
biliar/intestinal representan el resto del aclaramiento. La t% con la administracion
oral es de 10 a 14 horas.

4.4.5. Linealidad/No linealidad
Edoxaban muestra una farmacocinética aproximadamente proporcional en el
rango de dosis de 15 mg a 60 mg en sujetos sanos.

4.5. Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los
seres humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de
seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico o
fototoxicidad.

4.5.1. Toxicologia paralareproduccion
Edoxaban a dosis mas altas produjo hemorragia vaginal en ratas y conejos, pero
no afectd al rendimiento reproductor de las ratas progenitoras.

En las ratas no se observaron efectos sobre la fertilidad de los machos o las
hembras.

En los estudios de reproduccion en animales, los conejos mostraron una mayor
incidencia de alteraciones de la vesicula biliar con la dosis de 200 mg/kg, que es
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aproximadamente 65 veces mayor que la dosis maxima recomendada en seres
humanos de 60 mg/dia en funcion del area de superficie corporal total en mg/m2.
Se produjo un incremento de las pérdidas postimplantacion en ratas con 300
mg/kg/dia (aproximadamente 49 veces la dosis maxima recomendada en seres
humanos) y en conejos con 200 mg/kg/dia (aproximadamente 65 veces la dosis
maxima recomendada en seres humanos), respectivamente.

Edoxaban se excretd en la leche materna de las ratas lactantes.

4.5.2. Evaluacion del riesgo medioambiental (ERA, por sus siglas en
inglés)
El principio activo Edoxaban tosilato persiste en el medio ambiente (para las
instrucciones sobre eliminacion.

4.6. Datos farmacéuticos

4.6.1. Incompatibilidades
No procede.

4.6.2. Periodo de validez
5 afos

4.6.3. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

4.6.4. Precauciones especiales de eliminacién
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.



VIII.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

32

ANO 2021

TIEMPO
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7

9110|1112 (13|14 | 15|16 (17|18|19|20|21|22|23|24

25

26

27
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ELABORACION
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EJECUCION DE
PRACTICAS
PROFESIONALES
SUPERVISADAS

AREA DE
UNIDOSIS

AREA DE
EMERGENCIA

AREA DE
ABASTECIMIENTO

AREA DE ALTAS

PRESENTACION
DE INFORME DE
PPS.

REDACCION DEL
INFORME FINAL

PRESENTACION
DEL INFORME
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REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
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Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:  Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.
Mes: Julio
e Hora de ’ Firma
Fecha Hora inicio finalizacién Tiempo total Tutor Externo
01/07/2021 8:00am 4:00pm 8 horas &
02/07/2021 4:00pm 10:00pm 6 horas Ve
06/07/2021 6:00am 10:00pm 16horas | (%
09/07/2021 4:00pm 10:00pm 6horas |
10/07/2021 6:00am 10:00pm 16 horas S
13/07/2021 4:00pm 10:00pm 6 horas =
14/07/2021 6:00am 10:00pm 16horas |2 ——
17/07/2021 4:00pm 10:00pm 6 horas e
21/07/2021 4:00pm 10:00pm 6 horas (LA
22/07/2021 6:00am 10:00pm 16 horas [
25/07/2021 4:00pm 10:00pm 6 horas (r&—
26/07/2021 6:00am 10:00pm 16 horas | (A=
29/07/2021 6:00am 10:00pm 16 horas @L/
30/07/2021 6:00am 10:00pm 16horas |}l
Total de horas realizadas 156 horas (2

Codigos:

Horario H6A: De 4:00pm a 10:00pm

Horario H8A: De 8:00am a 4:00pm

Horario H16A: De 6:00am a 10:00pm

e e ——

lie Ostar Alerander ivas v
TulCO FARMECEUT



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:  Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.
Mes: Agosto
Fecha Hora inicio fi:aTirzaagi% " Tiempo total Tug:rl_rme:erno
09/08/2021 6:00am 10:00pm 16horas | (Y%7
10/08/2021 6:00am 10:00pm 16horas | WALE—
11/08/2021 6:00am 10:00pm 16horas | )2~
12/08/2021 | 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm 6horas |
15/08/2021 6:00am 10:00pm 16 horas e
17/08/2021 6:00am 10:00pm 16horas | (VoA
18/08/2021 6:00am 10:00pm 16 horas ( '/
20/08/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas '
23/08/2021 6:00am 10:00pm 16 horas
25/08/2021 6:00am 10:00pm 16 horas (J ?‘
30/08/2021 6:00am 10:00pm 16horas |
Total de horas realizadas 156 horas };ﬁ'

Codigos:

Horario H6B: De 6:00am a 8:00am y de 4:00pm a 8:00pm \

Horario H16A: De 6:00am a 10:00pm

[ = 9
{ gq-‘-‘-?;\\
Eiped )/

~,

4

CIA¥/

L OcrMevndr s i
QUIMICO FARMACEUTICO

Insc. JVPQF No. 3643




UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:  Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.

Mes: Septiembre

e Hora de . Firma
Fecha Hora inicio finalbzcitn Tiempo total Tutop Externo
02/09/2021 6:00am 10:00pm 16horas | (LA
03/09/2021 6:00am 10:00pm 16 horas W
08/09/2021 6:00am 6:00pm 12horas | (JF=
14/09/2021 6:00am 10:00pm 16 horas 7
16/09/2021 8:00am 4:00pm 8 horas ‘
17/09/2021 8:00am 4.00pm 8 horas (
20/09/2021 6:00am 10:00pm 16horas |/ k]
22/09/2021 6:00am 10:00pm 16 horas -’
24/09/2021 6:00am 10:00pm 16 horas (-
26/09/2021 6:00am 10:00pm 16 horas
28/09/2021 6:00am 10:00pm 16 horas &%
Total de horas realizadas 156 horas |
Z 0NN
Céeligos: - \\\ it Osca Alander Rives v

QUIMICO FARMACEUTICO

Horario H12: De 6:00am a 6:00pm Insc. JVPQF No. 3643

Horario H8A: De 8:00am a 4:00pm

Horario H16A: De 6:00am a 10:00pm



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:

Mes: Octubre

Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.

o s g Hora de : Firma
Fecha Hora inicio NAlEEGER Tiempo total TufarExfcma
01/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas ) KA—
02/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas Wl
03/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas W
04/10/2021 6:00am 10:00pm 12 horas WL
05/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas Y&
06/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas %*
07/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas ' -
09/10/2021 6:00am 6:00pm 16 horas i 4
10/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas (W EZ —
11/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas R e——ro
12/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas [(oe = A
15/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas (Jo=be—
16/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas <
17/10/2021 8:00am 4:00pm 8 horas N
19/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas RX—
20/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas fi
21/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas "
22/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas . =
25/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas
26/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas
27/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas
30/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas
31/10/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas
Total de horas realizadas 156 horas
Cddigos:

Horario H6B: De 6:00am a 8:00am y de 4:00pm a 8:00pm

Horario H16A: De 6:00am a 10:00pm
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:  Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.

Mes: Noviembre

38

Fecha Hora inicio Horaide Tiempo total Fifma
finalizacion Tutor Externo
01/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas R
02/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas B4
03/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas
04/11/2021 6:00-8:00am 4.00-8:00pm 6 horas )
05/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas ] <
06/11/2021 4:00pm 8:00 am 16horas [y
09/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6horas | (W2
10/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas | =z
12/11/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm 6 horas (PE—
13/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas Rb—
14/11/2021 4:00pm 8:00 am 16 horas (R
17/11/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm 6horas  [(\sEE
18/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas s
19/11/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm Bhoras  [RNEE
20/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas gt
22/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas )
23/11/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm 6horas  [RLEE
25/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas A
26/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas =
28/11/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas (v =
29/11/2021 4:00pm 8:00 am 16 horas
Total de horas realizadas 156 horas

Cédigos:

L Oscr Akenandr ivas Ry
QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3643

Horario HEB: De 6:00am a 8:00am y de 4:00pm a 8:00pm

Horario H16B: De 4:00pm a 8:00am del siguiente dfa.




UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:

Mes: Diciembre

Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.
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i Hora de g Firma
Fecha Hora inicio finalizacidn Tiempo total Tiilgk Extorin
01/12/2021 8:00am 4:00pm 8 horas Wz =
06/12/2021 4:00pm 8:00 am 16horas | (Yo d
07/12/2021 8:00am 4:00pm 8 horas 3 -
08/12/2021 6:00am 6:00am 24horas | (R
10/12/2021 4:00pm 8:00 am 16horas  [(E—
11/12/2021 8:00am 4:00pm 8 horas Qi
13/12/2021 6:00am 6:00am 24horas  |[K&CE
15/12/2021 4:00pm 8:00 am 16 horas (A
1711212021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas JI=s
19/12/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm Bhoras  |(YdZi
21/12/2021 6:00-8:00am 4.00-8:00pm 6 horas Q%ﬁ,/
22/12/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm Bhoras  |(YL. X
28/12/2021 6:00-8:00am | 4:00-8:00pm 6 horas !
29/12/2021 6:00-8:00am 4:00-8:00pm 6 horas ¥
Total de horas realizadas 156 horas [
P Lic. Ostar Alexander Rivas Rivas

QUIMICO FARMACEUTICO

Horario H6B: De 6:00am a 8:00am y de 4:00pm a 8:00pm Insc. JVPQF No 3643

Horario H16B: De 4:00pm a 8:00am del siguiente dfa. ,fj?;r-:,é':MAC\A

Horario H8A: De 8:00am a 4:00pm

Horario H24: De 6:00am a 6:00am del dfa siguiente.



F-2 PPS

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

INFORME TUTOR INTERNO. EVALUACION GLOBAL DEL DESEMPENO DEL EGRESADO EN
EL PROGRAMA DE PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA.

Mombre del Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez Fecha de 1300172021
Eqgresado: evaluacion:
Nombre del Karla Janet Campos Villalta Firma del ? fr

Tutor Internao: Tutor Internao: W

Instrucciones: Asigne la nota gue corresponda a cada criterio de evaluacion. Tomando en consideracion lo
siguiente: Siempre (10-8), Casi siempre (7-6) 0 Nunca (5-0).

Dimension Criterio a evaluar Nota Observacion
RESPONSABILIDAD | 1. Asiste y participa en las futorias 7
Ponderacion: 0.10 programadas.

2. Cumple con las  aclividades ]
programadas en las fechas previstas.

CAPACIDAD DE 3. Interpreta v valora criticamente la 8

AFPRENDIZAJE informacion vy la realidad.
Pondgracion: 0.35 4. Posee capacidad de andlisis y de g
sintesis.
5. Demuesira dominio v conocimiento ]
del drea.

6. Reconoce las limitaciones propias e 10
incorpora constructivamente 1as ideas
de los demas.

7. Posee capacidad de tomar decisiones 10
y de adaptarse a nuevas situaciones.

CAPACIDAD 8  Demuestra iniciafiva, interés vy 10

CREATIVA creatividad en el trabajo que realiza.
Ponderacion: 0.10

CAPACIDAD DE 0. Aplica los conocimientos tedricos a 10

RESOLUCION DE las problematicas que se presentan
PROBLEMAS &n escenarios reales.
Ponderacion: 0.15 10. Propone soluciones factibles a las 10
problematicas identificadas.
CAPACIDAD 11. Fundamenta y argumenta 9
COMUMNICATIVA apropiadamente sus ideas por escrito.

Ponderacion: 0.30 12. Argumenta v defiende con conviccion 9
SUs propios juicios v valoraciongs de
forma oral.

Indicacion: La nofa promedio obtenida en cada area del | Nota 9.03
desempefic debera multiplicarse con la  ponderacion | Total
correspondiente y luego sumar.




UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

BITACORA DE ACTIVIDADES PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS

Nombre Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez N° de Grupo: 53-21

Tutor Externo:

Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas.

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

41

1. Anexe el cronograma de actividades aprobado en el PLAN DE TRABAJO

X. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TIEMPO

SEMANAS

ACTIVIDAD

JULIo

AGOSTO I SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

—_
~
©w

6789 /1011|1213 |14 /15|16 17 /18/19[20] 21 [22[23

24

%21

28

ELABORACION
DEL PLAN DE
TRABAJO

X[X|X|X

PRESENTACION
DEL PLAN DE
TRABAJO

EJECUCION DE
PRACTICAS
PROFESIONALES
SUPERVISADAS

AREA DE
UNIDOSIS

>
>
>

AREADE
EMERGENCIA

AREA DE
ABASTECIMIENTO

AREADE ALTAS

PRESENTACION
DE INFORME DE
PPS.

1]

REDACCION DEL
INFORME FINAL

PRESENTACION
DEL INFORME
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2. Describa detalladamente las actividades realizadas en sus PPS.

Area o

Periodo

departamento (Fechas)

No

ACTIVIDAD

Area de

01/07/2021
al

Farmacoterapia | 31/08/2021

de Unidosis.

\J
01/12/2021

El coordinador general distribuye las asignaciones y rango de
camas, las cuales un profesional farmacéutico sera responsable.
(El coordinador general es rotado cada semana por un egresado
para que ejerza esa funcién).

Se asigna el servicio de las diferentes areas de Hospitalizacion y
rango de camas, se procede a ingresarlo en monitoreo, para
verificar las recetas generadas digitalmente por él médico
responsable de cada paciente.

Se analiza cada receta, verificando el historial para dispensar los
medicamento de manera correcta de cada paciente para su
tratamiento de 24 horas.

Se revisa en el historial de cada paciente, los medicamentos
multidosis, para determinar si se encuentra abastecido.

Si un paciente a iniciado tratamiento con antibidticos o
medicamento regulado, se verifica en el historial, cuando dio
inicio. Si es primera dosis, se envia a autorizar por la Infectéloga
del Hospital. Generando un documento en Excel para ser
autorizados.

Si el paciente tiene indicado medicamento controlado que
sobrepasa la dosis permitida, se envia a autorizar, generando un
formulario con los datos del paciente, medicamento controlado y
la concentracién que se solicita autorizacién.

Si el paciente cuenta con medicamento EV por bomba de infusién
continua, como por ejemplo: Midazolam, fentanil, remifentanil,
cisatracurio, morfina, norepinefrina, dopamina, nitroglicerina,
furosemida, entre otros. Se realiza el célculo mediante la
siguiente formula: el goteo al que se le administrara por las horas
a dispensar entre el volumen total de la bomba. Para determinar
la cantidad de medicamento que se le enviara.

Validar la receta digital. Verificando la indicacién de cada
medicamento, ingresando la cantidad a despachar.

Se proceda a descargar el PDF generado, para imprimirlo en
etiqueta adherible.

10

En el sistema, en la pestaiia de monitoreo, del rango de camas,
se selecciona la opcién contabilizar medicamentos, para generar
un pull de medicamentos.

11

Se prepara el pull de medicamentos verificando el codigo, lote y
vence.

12

Se procede a armar la dosis unitaria con los medicamentos no
controlados de cada paciente con su respectiva etiqueta
adherible.

13

Los medicamentos controlados de igual manera se genera un pull
donde especifica el nombre del medicamento, cantidad, lote y
vence. Los cuales se solicitan al lider de turno del area de
farmacoterapia de Emergencias.

14

Los medicamentos que necesiten refrigeracion se preparan por
separado con una etiqueta que refleja los datos del paciente,
medicamento y cantidad.

16

Ala 1:00 pm ingresa enfermeria al area de Farmacia para recibir
las dosis unitarias de cada paciente, separados por servicio: UCI,
UCIN, BLOQUE A, BLOQUE B y BLOQUE C. Cada enfermera y
farmacéutico cuenta con una tablet para verificar en el sistema
las indicaciones de los medicamentos para cada paciente.

La coordinadora de Enfermeria es la responsable de recibir los
medicamentos controlados.

16

Durante la entrega de medicamentos controlados o no
controlados a Enfermeria, se verifica los datos del paciente y
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cada medicamento, dosis/presentacion. Y se resguarda en una
bolsa plastica sellada con la etiqueta adhesiva con la informacion
del paciente.

17

Si durante la entrega, el médico genera una nueva indicacién, se
procede a la validacion de la receta y el auxiliar de farmacia lo
prepara.

18

Si el medicamento controlado que se solicité autorizacion, es
autorizado, se procede a validar la receta, solicitarlo y prepararlo.
Luego se entrega al coordinador de Enfermeria responsable de
cada servicio.

19

Si los antibiéticos o medicamentos regulados que se solicitd
autorizacion, son autorizados, se procede a validar la receta y
preparar. Luego se entrega al responsable de Enfermeria, de
cada servicio.

20

En la entrega de medicamentos controlados se genera un reporte
para cada servicio de las diferentes areas de Hospitalizacion con
los datos del paciente, informacién del medicamento, enfermera
que recibe y el farmacéutico que entrega, con sus respectivos
numeros de junta y firmas.

21

De igual manera para los medicamentos no controlados se lleva
un control de entrega.

22

Una vez finalizada la entrega de dosis unitaria, se procede a
resguardar el medicamento en un carrito con candado, para ser
ingresado y distribuido a cada paciente.

23

Digitacion de los medicamentos de devolucién en documento
Excel, con formato especifico, el cual el area de abastecimiento
imprime y solicita firmas, para ingresarlo nuevamente al sistema.

24

Si hay un medicamento de devolucién con una justificacién que
no es coherente, se resuelve con los coordinadores de
enfermeria de cada servicio.

25

Se realiz6 la lectura de los Procedimientos internos de Farmacia
(PEOS).

26

Cuando se asigna coordinacion general de unidosis y se realizan
diferentes funciones.

27

Se organiza al personal que se presenta en cada dia con
asignaciones especificas, por ejemplo los responsables de cada
servicio para la validacion de las recetas, el auxiliar responsable
de la preparacion, los que fraccionan el medicamento, los
encargados de los medicamentos de devolucién, entre otras
asignaciones que necesite la Farmacia.

28

Al finalizar la entrega de unidosis es el encargado de revisar los
reportes de medicamento controlado y no controlado, que estén
completos con firmas y sello para archivar como respaldo.

29

Realizar la solicitud de insumos médicos, bolsas plasticas,
alcohol 90, papeleria, etiquetas adhesivas, al éarea de
Abastecimiento para el desempefio de las funciones en el area
de Unidosis.

30

Acompaiiar a los recursos en todo el proceso, ya que se
presentan situaciones que deben ser resueltas en el momento.

Area de
Farmacoterapia
de Emergencia.

01/09/2021
al
30/09/2021

El coordinador de emergencias forma grupos de trabajo cada mes
y nombra a un farmacéutico lider de turno. (En ocasiones se rota
esta funcién, siempre acompafiado del Coordinador en
funciones).

El lider de turno es el responsable de organizar a su equipo de
trabajo.

Al iniciar las jornada el lider de turno saliente y el lider de turno
entrante realizan el cambio de turno. El lider de turno entrante es
el responsable de imprimir las existencias en un pagina de papel
bond y realizar el inventario, verificando cantidad del
medicamento controlado y el lote. Que concuerde lo que esta en
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sistema y lo que se encuentra en fisico. Al finalizar se debe de
firmar quien entrega y quien recibe, conforme.

Se reciben llamadas, del area de enfermeria y se soluciona
cualquier inconveniente. Priorizando la vida del paciente.

Se monitorea el médulo de emergencia, para validar las recetas
y enviar el medicamento de urgencia para los pacientes o para
reposicién de carro de paro.

Se monitoria a los pacientes de ingreso y se valida la recetas de
medicamentos dependiendo de las horas de cumplimiento del
area de enfermeria.

Se supervisa la preparacion de los medicamentos realizados por
el auxiliar.

Para los medicamentos controlados, se le informa al coordinador
externo de enfermeria para que se presente a Farmacia a retirar
los medicamentos, se lleva una bitacora de control de quien
entrega y quien recibe con las respectivas firmas.

Se entrega el medicamento controlado a los comparieros del area
de farmacoterapia de UNIDOSIS.

10

Preparacién de documentacion de requisiciones internas a
Direccion y entrega de medicamentos en horarios no
administrativos.

1

Preparacién de documentacion de requisiciones externas a otras
instituciones del Ministerio de Salud (MINSAL), y entrega de
medicamentos en horarios no administrativos..

12

Recepcidn de transferencia interna de medicamentos controlados
para el ingreso al stock de medicamentos controlados.

13

Realizar la solicitud de insumos médicos, bolsas plasticas,
alcohol 90, papeleria, etiquetas adhesivas, al area de
Abastecimiento para el desempefio de las funciones en el area
de farmacoterapia de Emergencia.

14

Digitacion de los medicamentos de devolucién en documento
Excel, con formato especifico, el cual el area de Abastecimiento
imprime y solicita firmas, para ingresarlo nuevamente al sistema

Area de
Farmacoterapia
de altas.

01/11/2021
al
30/11/2021

Solicitud del listado de pre-altas para el siguiente dia.

Recepcidn del listado de pre-altas.

Validar las recetas de los pacientes de pre-altas que tienen kit de
egreso hospitalario.

Realizar el descargo del sistema de 30 acetaminofén para
agregarlo al kit de egreso hospitalario.

Imprimir las etiquetas adhesivas con la informacion de cada
paciente y adherirla a los kit de egreso hospitalario.

Si el paciente tiene indicacion de medicamentos para uso crénico,
se valida la receta y se prepara.

El siguiente dia por la mafiana, se solicita el listado de altas
confirmadas, altas suspendidas, altas agregadas o alta exigida.

Si existen altas agregadas o exigidas, se procede a validar la
receta, imprimir la etiqueta y adherirla al kit de egreso
hospitalario.

En dado caso el paciente de alta reflejado en el listado, no cuenta
con receta en sistema del kit de egreso hospitalario, se solicita al
area médica. Para luego validar la receta, imprimir la etiqueta y
adherirla al kit de egreso hospitalario.

10

Se ordenan los kit de egreso hospitalario, segun listado
confirmado y verificar que estén completos.

11

A las 11:00 am aproximadamente, un responsable de enfermeria
se hace presente a Farmacia para retirar los kit de egreso
hospitalario, verificando la lista enviada.

12

Una vez finalizado el proceso de entrega, se llena una bitacora
con la informacién de quien recibe y quien entrega, con sus
respectivas firmas.




13 En ocasiones se rota la funciéon de la coordinacién, siempre
acompanado del Coordinador en funciones).

14 Se realiza inventario de los kit de egreso hospitalario, si hay poca
cantidad, se solicita al area de Abastecimiento.

15 | Resolver cualquier inconveniente que se presente.

P 01/1(;{2021
Abastecimiento. 31/10/2021

1 Realizar inventario de todos los medicamentos no controlados y
medicamentos que necesitan refrigeracién.

Ordenar los medicamentos segun su fecha de vencimiento,
2 segun el sistema de Primeros en Expirar, Primeros en Entregar
(PEPE).

Registrar en bitacoras las condiciones ambientales de los
3 medicamentos en estanteria y los medicamentos de
refrigeracion.

Solicitar los medicamentos con poca existencia en Farmacia
4 central al almacén de medicamentos, por medio de una
requisicion interna, la cantidad a solicitar es segtin consumo.

Abastecer de insumos médicos, alcohol 90, alcohol gel, bolsas
(5) plasticas, etiquetas adhesivas, entre otros, al area de
Farmacoterapia de Unidosis y Farmacoterapia de Emergencias.

6 Solicitar insumos al Almacén de insumos médicos, para
abastecer la Farmacia central.

7 Requisicion interna de medicamentos de gran volumen para los
diferentes servicios de Hospitalizacion.

8 Transferencias externas en solicitud de otros Hospitales, por
desabastecimiento de uno o varios medicamentos.

Verificar que los campos del documento en Excel, para registrar

9 lo medicamentos de devolucion esté correcta e imprimir para
firmas.

Reingreso de medicamentos no controlados de devolucién al
10 | sistema y ordenarlo en estanteria.

3. Observaciones del egresado
respecto a las PPS:

En todas las areas se realizan las mismas actividades diarias, es por
ello que solo se plasmaran las actividades de un dia como actividades
generales. Cabe destacar que en ocasiones se agregan o se quitan
actividades, dependiendo de las necesidades de la Farmacia.

El area con mayores asignaciones es Farmacoterapia de Unidosis, es
por ello se permanece mayor tiempo, que en las otras areas.

4. Limitantes presentadas:

Se tuvo como limitante el factor tiempo, ya que como grupo piloto de
la nueva modalidad de Practicas Profesionales Supervisadas, como
trabajo de grado, no contamos con tutor interno de la Universidad al
iniciar en el mes de Julio. Esto implico que al momento de la realizacién
del plan de trabajo, producto final e informe final, se realizara de

manera apresurada, para cumplir con los tiempos estipulados que son
6 meses.

LIC. Uscar Alexander Rivas mTas
QUIMICO FARMACEUTICO
_Insc. JVPQF No. 3643
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FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

..INFORME TUTOR EXTERNO. EVALUACION GLOBAL DEL DESEMPENO DEL EGRESADO EN EL
PROGRAMA DE PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA.
Indicacién: este formato debera ser completado por el Tutor Externo al finalizar la etapa Il.

Nombre del Egresado: Jessica Esmeralda Portillo Rodriguez Grupo N°: 53-21
Nombre Tutor Externo: Oscar Alexander Rivas Rivas Fecha de 14/01/2022
Evaluacion:

Instrucciones: Asigne la nota que corresponda a cada criterio de evaluacién. Tomando en consideracion
lo siguiente: Siempre (10-8), Casi siempre (7-6) o Nunca (5-0).

Area del Criterio a evaluar Nota Observacion
desempeiio
CALIDAD DE 1. Refleja uso apropiado de conocimientos N/a.
TRABAJO y habilidades en los resultados de las 9
Ponderacion: 0.25 préacticas realizadas.
2. Refleja uso apropiado de los recursos N/a.
humanos y materiales de la institucién en 9
el desarrollo de las préacticas.
CAPACIDAD DE 3. Aplica en las practicas los conocimientos N/a.
TRABAJO adquiridos de manera efectiva en 9
Ponderacion: 0.25 relacion con los objetivos.
4. Cumple con las actividades programadas N/a.
y las obligaciones asignadas en las 8

fechas previstas.

5. Acata las instrucciones que le son 9 N/a.
impartidas.
ORGANIZACION 6. Demuestra habilidad para sistematizar y 9 N/a.
DEL organizar las tareas asignadas.
TRABAJO 7. Demuestra facilidad para seleccionar los N/a.
Ponderacion: 0.20 procedimientos mas apropiados en su 9
desarrollo.
CUALIDADES 8. Demuestra iniciativa, interés  y 9 N/a.
PERSONALES responsabilidad con la institucion.
Ponderacion: 0.15 9. Demuestra seguridad en si mismo. g | N/a.
10. Posee capacidad de relacionarse N/a.
apropiadamente con otros dentro de la 9
institucion.
11. Posee un aspecto personal y vestimenta 9 N/a.
acordes con la actividad que desempena.
RESPONSABILIDAD | 12. Cumple con puntualidad y asistencia en 9 N/a.
Ponderaci6n:0.15 el horario establecido.
13. Mantiene un comportamiento adecuado 9 N/a.

a las normas generales de la institucion.
Indicacién: La nota promedio obtenida en cada area del dese ot Nota 8.92

debera multiplicarse con la ponderacién correspondien tluegp ;Total
sumar. /g S AN
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Lic. Oscar Alexander Rivas Rivs
QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3643 |
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

RESULTADO EVALUACION ETAPA II.
EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.

Indicacién: este formato debera ser completado por el Tutor Externo al finalizar la etapall.

INFORMACION GENERAL
Nombre del Egresado: Jessica Esmeralda N° grupo: 53-21
Portillo Rodriguez
Nombre Tutor Externo: Oscar Alexander Rivas Rivas

EVALUACION EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.
ETAPA 11 10%.

A. Evaluacién Tutor Externo.

Aspecto evaluado Ponderacion Nota obtenida
1| Nota Evaluacion de bitacora. (F-3) 5.0% 10.0
2 |Nota  Evaluacién  Global  del 5.0% 8.92
Desempefio. (F-4)
PROMEDIO TOTAL 10.0% 9.46

>/

",

T S
Firma Tutor Externo y sello de la institucion,
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L - HOSPITAL
* Eoo¥ MINISTERIO NACIONAL
g DE SALUD EL SALVADOR

GOBIERNO DE geE

EL SALVADOR -

‘ FARMACIA

CONSTANCIA DE FINALIZACION DE PRACTICAS PROFESIONALES
SUPERVISADAS

Por medio de la presente se hace constar que segln documentos presentados el
egresado:

JESSICA ESMERALDA PORTILLO RODRIGUEZ

Con carné numero PR13031, estudiante de la carrera de Licenciatura en Quimica y
Farmacia, ha concluido satisfactoriamente las 940 horas del PROGRAMA DE
PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS, realizadas en el servicio de
Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, bajo la tutoria del Licenciado Oscar
Alexander Rivas Rivas; durante el periodo comprendido del 01 de julio al 31 de
diciembre del 2021, dando cumplimento a lo establecido en el “Manual de Proceso
de Grado en Modalidad de Practica Profesional Supervisada”.

Y para los efectos legales y administrativos correspondientes, se extiende, firma y
sella la presente en San Salvador, a los catorce dias del mes de enero del afio dos
mil veintidos.

/

" Jefe de Farmacia

Avenida Revolucion #222, San Salvador. Hospital Nacional El Salvador - Farmacia
Teléfono (503) 2594-2151
”n



CAPITULO 1l

PRODUCTO FINAL
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Articulo de revision narrativa.
USO DE EDOXABAN EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON COVID-19.
Resumen

La pandemia del COVID-19, generada por el virus SARS-CoV-2, coronavirus del
sindrome respiratorio agudo severo 2, dio inicio en Wuhan, China a finales del
2019, este generalmente se asocia con neumonia viral de leve a grave, cuya
transmision se da principalmente por contacto. Inicia con una infeccion leve de
las vias respiratorias, con sintomas comunes de fiebre, dolor de cabeza y tos en
la etapa primaria, luego puede progresar rapidamente a neumonia grave, disnea
e incluso la muerte. Sin embargo, también pueden involucrar otros sintomas
como gastrointestinales, neuroldgicos, manifestaciones cutaneas y alteraciones
hematoldgicas; el cual es el objeto de estudio en esta investigacion. Los
pacientes hospitalizados por COVID-19 presentan trombofilia, aumentando el
riesgo de una Trombosis Venosa Profunda; los factores como la inmovilidad
asociada a la larga estancia en cama, es uno de los riesgos por los cuales se
debe permanecer alerta. El Edoxaban es un anticoagulante oral directo, utilizado
en la prevencién del Tromboembolismo Venoso, Embolia Cerebral y para el
tratamiento de Trombosis Venosa Profunda y la Embolia Pulmonar. El Edoxaban
no es un tratamiento especifico para el COVID-19 sino para tratar sus sintomas
relacionados con la hemostasia. En la revisién narrativa se presentan estudios
publicados en la plataforma de PUBMED, con el fin de determinar la efectividad
y seguridad para los pacientes con COVID-19, para prevenir cualquier riesgo.

Palabras clave: Edoxaban, COVID-19, Anticoagulacién, Trombosis.
Abstract

The COVID-19 pandemic, generated by SARS-CoV-2, severe acute respiratory
syndrome 2 coronavirus, started in Wuhan, China in late 2019, is generally
associated with mild to severe viral pneumonia, which is mainly transmitted by
contact. It starts with a mild respiratory tract infection, with common symptoms of
fever, headache and cough in the primary stage, then can rapidly progress to
severe pneumonia, dyspnea and even death. However, it can also involve other
symptoms such as gastrointestinal, neurological, skin manifestations and
hematological alterations; which is the object of study in this research. Patients
hospitalized for COVID-19 present thrombophilia, increasing the risk of Deep
Venous Thrombosis; factors such as immobility associated with long stay in bed,
is one of the risks for which one should remain alert. Edoxaban is a direct oral
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anticoagulant used in the prevention of Venous Thromboembolism, Cerebral
Embolism and for the treatment of Deep Venous Thrombosis and Pulmonary
Embolism. Edoxaban is not a specific treatment for COVID-19 but to treat its
symptoms related to hemostasis. In the narrative review, studies published on the
PUBMED platform are presented in order to determine the effectiveness and
safety for patients with COVID-19, to prevent any risk.

Keywords: Edoxaban, COVID-19, Anticoagulation, Thrombosis.
Introduccioén.

El nuevo coronavirus SARS-CoV-2 (coronavirus del sindrome respiratorio agudo
severo 2), provoca una enfermedad aguda y mortal. Generalmente se asocia con
una neumonia viral de leve a grave. El virus ingresa a las células del tracto
respiratorio a través del receptor 2 de la enzima convertidora de angiotensina.
Este virus tiene la capacidad de saltar entre especies. Debido a su transmisién
de persona a persona, se ha convertido en una emergencia de salud de
preocupacion mundialt-s.

Los pacientes con COVID-19 sufren un estado inflamatorio y una activacion
excesiva de la coagulacion que se asocia con fenémenos trombéticos, dafio
tisular y un peor prondstico. Algunos estudios observacionales describen la
elevacion del dimero D y otros marcadores que denotan alteraciones en la
coagulacion, como la prolongacion del tiempo de protrombina, lo que sugiere un
riesgo incrementado de trombosis’. Presentan complicaciones trombéticas
frecuentes como la presencia de Trombosis Venosa Profunda (TVP), Fibrilacién
auricular (FA) entre otros padecimientos que a su vez, aumentan con la edad, del
0,7% a los 50-59 afios al 17,8% a los 85 afios. Un patrdn similar es seguido por
muchas otras condiciones médicas generales crénicas. Como resultado, los
pacientes con FA suelen tener muchas comorbilidades®.

El Edoxaban es un anticoagulante oral, inhibidor directo del factor Xa, de la
cascada de coagulacién, actta inhibiendo la produccion de trombina, reduciendo
asi el desarrollo de trombos®. Utilizado en el tratamiento de tromboembolismo
venoso, los pacientes con COVID-19 que presentan un cuadro clinico de
moderado a grave, requieren tiempos de hospitalizacion largos, que conlleva a la
inmovilidad de las extremidades inferiores, se les administra Edoxaban para
prevenir la formacion de codgulos de sangre y evitar riesgos mayores. Cabe
destacar que no es un tratamiento especifico para la COVID-19.
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El objetivo de esta revision es resumir el uso del Edoxaban en paciente con
COVID-19, asi mismo proporcionar informacion de su efectividad y seguridad en
el tratamiento de pacientes con COVID-1.

Discusion
Generalidades sobre la COVID-19.

A finales de 2019, el gobierno chino informd a la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) sobre varios casos de neumonia con etiologia desconocida. El brote
se inicié en el mercado de mariscos de Hunan, en la ciudad china de Wuhan e
infecto rdpidamente a méas de 50 personas. El 12 de enero de 2020, la Comisién
Nacional de Salud de China publicé méas detalles sobre la epidemia viral. A partir
del analisis de los pacientes aislados, se obtuvieron secuencias genémicas, el
virus se identific6 como un nuevo coronavirus. Ademas, se proporcioné la
secuencia genética para el diagnostico de la infeccién viral. La propagacion del
virus por parte humana se produce debido al contacto cercano con una persona
infectada, expuesta a tos, estornudos, gotitas respiratorias 0 aerosoles. Estos
aerosoles pueden penetrar en el cuerpo humano (pulmones) a través de la
inhalacion por medio de la nariz o la boca31°.

El tiempo medio de inicio de los sintomas a partir de la incubacién de COVID-19
es de 5,1 dias y los infectados muestran sintomas durante 11,5 dias. Se
demostr6 que esta duracién tiene un estrecho vinculo con el sistema
inmunolégico y la edad del paciente. Los sintomas gastrointestinales incluyen
diarrea, vémitos y anorexia, registrados en casi el 40% de los pacientes. El 10%
de los pacientes con sintomas gastrointestinales no muestran signos de fiebre o
infecciones del tracto respiratorio. También se ha relacionado con la trombofilia,
elevando el riesgo de trombosis venosa. Hay registros de sintomas neuroldgicos
(como fatiga, mareos y alteracibn de la conciencia), accidentes
cerebrovasculares isquémicos y hemorragicos, y dafio muscular. Muchos
sintomas extrapulmonares comprenden manifestaciones en la piel y los ojos.
Investigadores italianos han identificado manifestaciones cutaneas en un 20% de
los pacientes. El prondstico clinico puede empeorar progresivamente como
resultado de la insuficiencia respiratoria, que no pudo corregirse de 1 a 3 dias
con oxigeno tradicional en casos graves; las caracteristicas distintivas son: shock
séptico, sepsis, sangrado extremo y continuo como resultado de anomalias de la
coagulacién y acidosis metabélica?112,
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Mecanismos que participan en el estado protrombdético en la infeccion por
SARS-COV-2

La mayoria de los pacientes afectados por SARS-CoV-2 sufren un cuadro
seudogripal con sintomas leves como fiebre, tos y cierto grado de disnea; sin
embargo, en un bajo porcentaje de pacientes se desarrolla un cuadro neumaénico
que, en algunos de los casos, acaba por producir un sindrome de distrés
respiratorio, shock séptico, acidosis metabdlica y una coagulopatia que puede
desembocar en un cuadro que comparte algunas caracteristicas con la
coagulacion intravascular diseminada (CID). En pacientes con shock séptico, el
desarrollo de una coagulopatia generalmente suele implicar peor prondstico. Se
ha descrito en estos pacientes una elevacion del dimero D, que se asocia con un
peor prondstico e incluso predice la mortalidad. Por lo tanto, se debe tener en
cuenta una elevacion de 2-3 veces el valor normal, incluso en presencia de
sintomas leves. Junto a ello, se ha detectado un discreto alargamiento del tiempo
de protrombina en los pacientes con sintomas graves. Por otro lado, la
trombocitopenia, que se considera un indicador de mortalidad por sepsis, no se
suele hallar en estos pacientes, aunque su presencia es un indicador claro de
mal prondstico y multiplica por 5 el riesgo de que la enfermedad sea grave. En el
estudio de Tang et al., el 71% de los pacientes fallecidos cumplirian los criterios
de la International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH) de una
coagulacion intravascular diseminada (CID). La fisiopatologia de la coagulopatia
es compleja y obedece a la interrelacion entre elementos celulares y plasmaticos
del sistema hemostatico con componentes de la respuesta inmunitaria innata. La
respuesta del huésped a la infeccion da lugar a la activacién de los componentes
celulares del sistema inmunitario e induce la produccién de citocinas junto con la
expresion de factor tisular. El aumento de citocinas puede ser la causa de la
inflamacion pulmonar y el deterioro del intercambio gaseoso, que a su vez
estimularia la fibrinolisis pulmonar y produciria el incremento del dimero D.
Ademas, el aumento de la expresion de factor tisular es un importante activador
del sistema hemostatico. Finalmente, la activacion del endotelio, las plaquetas y
otros elementos leucocitarios también van a producir un desequilibrio en la
produccion de trombina, con el consiguiente depdsito de fibrina que produce una
microangiopatia y dafio tisular. Por otra parte, es l6gico pensar que los pacientes
hospitalizados por COVID-19 presenten un aumento del riesgo de enfermedad
tromboembdlica venosa (ETEV), especialmente los ingresados en una unidad de
cuidados intensivos. Estos pacientes presentan una reduccion del flujo venoso
debido al prolongado reposo en cama, los cambios protromboéticos y un dafio
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endotelial posiblemente secundario a la union del virus al receptor de la enzima
convertidora de angiotensina Il, con lo cual se cumplen los tres acontecimientos
de la triada de Virchow. La International Society of Thrombosis and Haemostasis
(ISTH) propone la determinacion y la monitorizacion de cuatro parametros:
dimero D, tiempo de protrombina, cifra de plaguetas y fibrinGgeno, para
estratificar a los pacientes e identificar a aquellos con mal pronéstico, con objeto
de someterlos a una monitorizacion mas intensiva e incluso modificar su
tratamiento. Es interesante que se considere que las hemorragias no son
infrecuentes en estos pacientes, y en caso de que se produzcan, el tratamiento
debe ser sustitutivo y mantener cifras de plaquetas > 50 x 10° /I, el fibrinégeno >
2 g/l y un cociente del tiempo de protrombina < 1,57.

Alteraciones hematoldgicas

La trombofilia es frecuente en los pacientes hospitalizados con COVID-19. Se
obtienen frecuentemente niveles elevados de dimero D; su aumento progresivo
durante la trayectoria de la enfermedad se asocia a gravedad. Otras
coagulopatias, como la trombocitopenia grave, el aumento de los productos de
degradacion de la fibrina, la prolongacion de los tiempos de protrombina y tiempo
parcial de tromboplastina activada, conducen a una coagulacién intravascular
diseminada que amenaza la vida de los infectados. Estas requieren cuidado
constante y acciones terapéuticas agiles*°19,

El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) y arterial (TEA) esta aumentado en
pacientes criticos con infeccién por SARS-CoV-2. Los trastornos hemostéticos
descritos en ese contexto son la expresion de un estado de hipercoagulabilidad
desencadenado por multiples factores entre los que se destacan la inmovilidad,
la enfermedad critica y la inflamacion. Este padecimiento afecta a un 25-30% de
los pacientes con COVID-191314,

En una revision retrospectiva de 183 pacientes con COVID-19, los que murieron
tuvieron valores mas elevados de dimero D y de productos de degradacion de la
fibrina, mayor tiempo de protombina y mayor tiempo de tromboplastina parcial
activada en el momento de la presentacion en comparacion con los que lograron
sobrevivir. De los pacientes que murieron el 71.4% cumplié con los criterios
diagnésticos de la Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia para
coagulacion intravascular diseminada manifiesta (>5 puntos), en comparacion
con el 0.6% de los que sobrevivieron?®,



55

En otra investigacion de 201 pacientes, 84 desarrollaron sindrome de distrés
respiratorio agudo (SDRA) vy tuvieron un tiempo de protrombina
significativamente mayor (11.7 vs 10.6 segundos) y un dimero D elevado (1.16
vs 0.52 pg/mL) en el momento de la presentacion, en comparacion con los que
no desarrollaron SDRA. De los 84 pacientes con SDRA el 52.8% murieron y
tenian unos valores de dimero D significativamente mas altos (3.95 pg/mL [1.15-
10.96]) que los que sobrevivieron (0.49 pg/mL [0.31-1.18]). Es evidente que esta
enfermedad contiene un alto riesgo de trombosis, por lo cual es indispensable
utilizar una estrategia antitrombédtica que ayude a prevenir los resultados
adversos y un desenlace fatal en los pacientes?®.

Propiedades farmacoldgicas del Edoxaban.

Edoxaban es un anticoagulante oral directo (DOAC), inhibidor selectivo y
reversible del factor X activado de la cascada de coagulacion, causando asi una
disminucién dependiente de la dosis en la formacion de trombina. Se usa para
prevenir el accidente cerebrovascular en la Fibrilacion Auricular no valvular
(TEV), y el tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y la Embolia
Pulmonar (EP), indicaciones terapéuticas aprobadas por la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA) a principios del 2015719,

Mecanismo de accién

Edoxaban ejerce su mecanismo de accién a través de la inhibicion directa,
reversible y selectiva del factor Xa. El factor Xa es una serina proteasa que se
encuentra en el punto en que convergen las vias intrinsecas como extrinsecas
de la cascada de la coagulacion. El factor Xa se une al factor Va, Calcio y
fosfolipidos en la superficie de las plaquetas, formando un complejo
protrombinasa, que funciona para separar la protrombina de la trombina. La
trombina divide aun mas el fibrinbgeno en mondémeros de fibrina, creando una
red de fibrina que se adhiere a un tapon de plaquetas que produce un coagulo.
La inhibicion del factor Xa libre, inhibe la produccion de trombina y reduce el
desarrollo de trombos sin que el cofactor antitrombina Ill ejerza sus efectos
anticoagulantes. Edoxaban también funciona para obstaculizar la actividad de la
protrombinasa y restringe la agregacion plaquetaria inducida por la trombinal9-20,

Posologiay forma de administracion.

La dosis recomendada de Edoxaban es de 60 mg administrados por via oral una
vez al dia. Se recomienda reducir la dosis de Edoxaban a 30 mg al dia en
pacientes con una o0 mas de las siguientes caracteristicas: insuficiencia renal
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moderada o grave (aclaramiento de creatinina entre 15-50 ml/min), peso corporal
<60 kg y/o tratamiento concomitante con inhibidores de la glicoproteina P
(ciclosporina, dronedarona, eritromicina o ketoconazol). La dosis de 15 mg al dia
esta indicada Unicamente durante el proceso de cambio de Edoxaban 30 mg a
antagonistas de la vitamina K, una situacion poco habitual en préactica clinica. No
debe usarse en monoterapia ya que es menos eficaz?..

Propiedades farmacocinéticas.
Absorcion

El Edoxaban se caracteriza por un perfil lineal y proporcional a la dosis. Después
de la administraciéon oral, alcanza las concentraciones plasmaticas maximas
(Cmax) en 1-2 horas, y los estudios han mostrado niveles basales elevados hasta
24 horas después de la administracion (vida media de 10 a 14 horas). Aungue se
han probado regimenes de dosificaciéon de una y dos veces al dia, se asociaron
mayores riesgos de sangrado con las prescripciones de dos veces al dia. Con
respecto a los estudios realizados se recomienda una dosis de 30-60 mg una vez
al dia, para el tratamiento de TVP o EP y la prevencion del TEV®22:23,

Edoxaban es la fraccion activa y la fraccion predominante relacionada con el
farmaco circulante. La biodisponibilidad oral es del 62%. El Edoxaban se absorbe
principalmente en el tracto gastrointestinal superior y aproximadamente el 13%
se absorbe en el colon?.

Distribucion

Edoxaban se distribuye ampliamente en el organismo, con un volumen de
distribucion en estado estacionario (Vss) (media aritmética + desviacion
estandar) de 107 + 19,9 I. Se estima que el aclaramiento total de Edoxaban es
de 21,8 + 3,03 I/h, y el aclaramiento renal y no renal contribuye casi por igual. El

aclaramiento renal se estima en alrededor de 10,7 + 3,00 L/h. La disposicion de
Edoxaban es bifasica y se describe mediante un modelo de 2 compartimentos?2.

Metabolismo

Edoxaban es metabolizado por las enzimas CES1 (<10%), CYP3A4 (<10%) y por
glucuronidacién, pero el metabolismo es una via menor de eliminacion de
Edoxaban en pacientes con funcién renal normal®?.
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Eliminacion

El Edoxaban se elimina predominantemente en las heces y la orina, y a través
de la secrecion biliar, pero la eliminacion renal oscila entre el 35 % y el 50 %. En
pacientes con insuficiencia renal, también se debe considerar la reduccion de la
dosis. Si la Tasa de Filtracion Glomerular (TFG) es de 15 a 29 ml/min, se debe

de reducir la dosis en un 50%. Y se debe evitar su uso si la TFG es menor a
15ml/min.925.26

Aunque el Edoxaban tiene interacciones minimas entre medicamentos y
alimentos, se ve afectado por medicamentos que inhiben la proteina de
transporte de glicoproteina p (P-gp). En consecuencia, cuando se toma en
combinacion con dichos medicamentos, se recomienda una reduccion de la dosis
del 50%°27.

Seguridad del Edoxaban.
Efectos adversos?8,

Edoxaban puede ocasionar efectos adversos como: salpullido, cansancio o
debilidad inusuales, mareos, piel pélida. Algunos efectos adversos pueden ser
graves como: riesgo de sangrado, hemorragia de las encias, sangrado de nariz,
hemorragia vaginal profusa, orina de color rojo, rosado o café, deposiciones rojas
0 negras, toser o vomitar sangre o material que se ve como café molido, erupcion,
anemia, pruebas de funcion hepética anormales, enfermedad pulmonar
intersticial (EPI).

El uso simultdneo de Edoxaban con otros agentes que afectan la hemostasia,
como la aspirina, los antitrombdticos, los farmacos fibrinoliticos y los agentes
antiplaguetarios, puede aumentar el riesgo de hemorragia.

Contraindicaciones?s.

Edoxaban esta contraindicado en pacientes con hemorragia masiva o patoldgica.
Edoxabdn no es para pacientes con patologias valvulares subyacentes o
pacientes con valvulas cardiacas mecanicas. Los pacientes que toman
Edoxaban y se someten a procedimientos de puncion espinal o epidural tienen
riesgo de producir un hematoma espinal o epidural.

Los pacientes con insuficiencia renal deben tener dosis ajustadas de acuerdo con
los niveles de funcién renal. Los pacientes con una TFG de 15 a 29 ml/min deben
reducir la dosis en un 50%. La insuficiencia renal con una TFG inferior a 15 ml/min
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es una contraindicacion para el Edoxaban, de igual manera la insuficiencia
hepatica.

Durante el embarazo y la lactancia, Edoxaban debe usarse con precaucion solo
si los beneficios superan los riesgos, ya que no se han realizado suficientes
estudios.

Manejo de hemorragia por Edoxaban.

Debe recordarse que actualmente Edoxaban no dispone de un antidoto
especifico. En caso de hemorragia potencialmente mortal que no se pueda
controlar con medidas tales como transfusiones o hemostasia, la administracion
de un concentrado de complejo de protrombina humana de 4 factores a 50 Ul/kg
ha demostrado revertir los efectos de Edoxaban 30 minutos después de finalizar
la perfusién. A pesar de que la experiencia clinica es limitada, se puede
considerar la administracién de factor Vlla recombinante?!:29:30,

Eficacia en el tratamiento de Tromboembolismo venoso (TEV).

Hurst KV et al, presenta tres ensayos clinicos que han evaluado el uso de
Edoxaban en la prevencion de TEV, incluido un total combinado de 1418
pacientes. STARS E-3, STARS J-4 y STARS JV fueron todos estudios
aleatorizados, doble ciego y compararon 30 mg de Edoxaban una vez al dia con
20 mg de enoxaparina dos veces al dia. Los tres estudios no mostraron
diferencias significativas en las tasas de hemorragia entre los dos tratamientos,
y tanto STARS E-3 como STARS JV demostraron que el Edoxaban es superior
en la prevencion de la TEV. Para el tratamiento de TEV, el ensayo clinico
aleatorizado y doble ciego mas grande es el estudio de TEV de Hokusai. Este
estudio evalu6 si 5 dias de tratamiento con heparina seguidos de 60 mg de
Edoxaban una vez al dia seria una alternativa superior a la terapia con Warfarina
para la prevencién del tromboembolismo recurrente. En pacientes con TEV
(incluida la embolia pulmonar con disfuncién ventricular derecha), el tratamiento
con heparina seguido de 60 mg de Edoxaban por via oral una vez al dia demostré
no ser inferior al tratamiento estandar. Con respecto al sangrado, los resultados
fueron superiores para Edoxaban: 8,5 % frente a 10,3 % ( p = 0,004). También
demostré que una dosis reducida 30 mg una vez al dia de Edoxaban es segura
en pacientes con insuficiencia renal y bajo peso corporalL.

Fuji T et al, presenta un estudio aleatorizado en Japon, doble ciego, doble
simulacién, multicéntrico. Los pacientes fueron asignados al azar a la
administracion oral Edoxaban 30 mg una vez al dia (QD) o subcutanea de
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enoxaparina 2.000 Ul, equivalente a 20 mg, dos veces al dia (BID) por 11 a 14
dias. Edoxaban se inici6é 6-24 horas después de la cirugia y la enoxaparina 24-
36 horas después de la cirugia que es la norma japonesa de la atencion. La
variable principal de eficacia fue la combinacion de trombosis venosa sintomatica
y asintomatica profunda (TVP) y embolismo pulmonar (EP). La variable principal
de seguridad fue la incidencia de las principales y clinicamente relevante no
mayor sangrado. Un total de 610 pacientes fueron asignados al azar. No hubo
diferencias clinicamente relevantes en las caracteristicas basales entre los
grupos de tratamiento. La variable principal de eficacia se produjo en 6 de 255
(2,4%) pacientes que recibieron Edoxaban y en 17 de 248 (6,9%) pacientes que
recibieron enoxaparina. Los eventos tromboembdlicos eran TVP asintomatica.
No TVP o EP sintomética se observdé en ambos grupos de tratamiento. La
incidencia de eventos hemorragicos clinicamente destacados y no importantes
fue del 2,6% (8/303) frente al 3,7% (11/301) en el Edoxaban y los grupos de
enoxaparina, respectivamente (P = 0,475). La hemorragia mayor ocurrié en el
0,7% del grupo Edoxaban y el 2,0% del grupo de enoxaparina. Las tasas de los
niveles séricos elevados de transaminasas de mas de 3 veces el limite superior
de lo normal fue del 2,6% con Edoxaban frente al 10% con enoxaparina,
demostrando que Edoxaban tiene una eficacia superior a enoxaparina 2.000 Ul
en la prevencién de eventos tromboembolicos después de la artroplastia total de
cadera (ATC) y se asocia con una incidencia similar de eventos hemorragicos
clinicamente destacados y no importantes?®.

En el estudio Weitz et al, siguieron a 1,146 pacientes durante un periodo de 3
meses. Se probaron 30 y 60 mg en dosis de una y dos veces al dia, y se
compararon con un grupo de pacientes en tratamiento estadndar con Warfarina
(proporcidn internacional normalizada: 2—3). El estudio fue doble ciego a la dosis
de Edoxaban pero abierto a los que recibieron Edoxaban y Warfarina. Los
resultados mostraron que la dosificacion de una vez al dia tenia la misma eficacia
y seguridad que la Warfarina (hemorragia mayor 60 mg; 3,0 [ P = 0,807], 30 mg;
3,0 [ P = 1,0] Warfarina 3,2), pero la dosificacion de dos veces al dia se asoci6
con un mayor riesgo de sangrado (10,6 %, P = 0,002 para 60 mgy 7,8 %, P =
0,029 para 30 mg). En el estudio de Chung et al, como el estudio de Yamashita
et al, demostraron que el Edoxaban no es inferior a la Warfarina en dosificacion
de 30 mg, 45 mg y 60 mg una vez al dia. Sin embargo, el estudio clave hasta
ahora es el ensayo ENGAGE-AF TIMI 48. Este estudio incluydé a 21,105
pacientes que fueron asignados al azar a 30 o 60 mg de Edoxaban una vez al
dia, en comparacion con la terapia estandarizada con Warfarina, durante 3 a 12
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meses. El estudio fue aleatorizado, doble ciego e incluyd pacientes con un riesgo
de accidente cerebrovascular moderado a alto (puntuacion CHADS 2 =2). Los
resultados mostraron que las dosis de 30 y 60 mg de Edoxaban no fueron
inferiores a la Warfarina en la prevencion del accidente cerebrovascular y la
embolia sistémica. A la luz de estos resultados, las conclusiones del ensayo
ENGAGE-AF TIMI 48 recomendaron 60 mg de Edoxaban para la prevencion de
accidentes cerebrovasculares relacionados con la FA y 30 mg para aquellos
pacientes con alto riesgo de hemorragia®?.

Limitaciones.

La presente revisidn narrativa cuenta con la siguiente limitacion: pese a las
diferentes estrategias de busqueda en PUBMED para consultar la base de datos
MEDLINE, no se encontraron estudios que evaluaran la efectividad del Edoxaban
en el manejo de pacientes con COVID-19, debido a que en su mayoria de
estudios desarrollados dan prioridad a las terapias farmacol6gicas ya conocidas
y a las que actualmente se estan desarrollando debido a la emergencia sanitaria
a nivel mundial, los cuales estan dirigidos principalmente a evitar que el virus
entre a las células para evitar su replicacion, y los que actian en la fase
inflamatoria, dejando a un lado, la investigacion clinica sobre el tratamiento
antitrombético con Edoxabéan. Otro factor que influye es que en otros paises no
han realizado estudios que muestren la importancia del tratamiento
anticoagulante oral de accion directa especialmente con el Edoxaban.

Conclusioén

En base a los resultados obtenidos en la investigacion no hay evidencia cientifica
sélida que respalde el uso de Edoxaban en el tratamiento antitrombaético
especifico para pacientes infectados por COVID-19. Sin embargo si se demostrd
la efectividad y seguridad para el tratamiento tromboembdlico venoso, aprobado
por la FDA.

Se concluye que el Edoxaban no es un tratamiento para el COVID-19, si no para
la prevencion de la trombosis venosa profunda. En el pais se utiliza el Edoxaban
para prevenir gue los pacientes presenten alteracién en la hemostasia.

Es por ello que esta investigacion es de importancia para evitar una embolia
pulmonar, ictus o infarto al miocardio, que pone en riesgo la vida de los pacientes.
Por lo tanto, para el uso de Edoxaban, siempre se debe tener en cuenta la
situacion clinica, interaccion con otros medicamentos y la presencia de
comorbilidades para valorar tanto el riesgo trombotico como hemorragico.
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4.0. CONCLUSIONES

1. Larealizacion de las Practica Profesional Supervisada es una herramienta
importante para el desarrollo del egresado, ya que se encuentra inmerso
en el ambito laboral, adquiriendo habilidades, destrezas y aptitudes para
el desarrollo del funcionamiento de la Farmacia hospitalaria.

2. La elaboracion del articulo cientifico de tipo revision narrativa, es de gran
importancia ya que permitié el andlisis técnico cientifico, lo que permite
estar a la vanguardia de las tematicas de importancia en el area de la
salud, en este caso del COVID-19.

3. El Edoxaban no es un tratamiento para el COVID-19, si no para la
prevencion de la trombosis venosa profunda, la cual es uno de los
sintomas por COVID-19, ademas se aumenta el riesgo de sufrir una
trombosis para los pacientes con sintomas moderados o0 graves por su
larga estancia en cama.
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5.0. RECOMENDACION

1. Alos egresados que opten en la realizacion de las Practicas Profesionales
Supervisadas ya que es una excelente opcion de trabajo de grado y nos
acerca al area laboral, siendo muy satisfactorio aplicar los conocimientos
adquiridos durante la carrera Universitaria.

2. A la Facultad de Quimica y farmacia, que se impartan aspectos basicos
relacionadas al area Hospitalaria a todos los estudiantes en general. Ya
que esto contribuiria al mayor desempefio de los estudiantes que decidan
realizar sus Practicas Profesionales Supervisadas en el area Hospitalaria.

3. Realizar estudios clinicos que investiguen la efectividad del Edoxaban en
el manejo de pacientes COVID-19, para que las intervenciones clinicas
gue se realicen sean sustentadas con la medicina basada en evidencia.
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