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INTRODUCCION.

En el presente Trabajo de Grado con la modalidad de Préacticas Profesional
Supervisas, realizadas en el Hospital Nacional El Salvador se llevaron a cabo un
conjunto de actividades con la finalidad de dar un aporte tanto al hospital como a
la facultad, a su vez dejando un aprendizaje tedrico y practico al estudiante.

Se realizaron Précticas Profesionales Supervisadas a partir del mes de julio hasta
el mes de diciembre cumpliendo 156 horas por mes con el objetivo de poder
desarrollarse en el &mbito profesional de la Farmacia Hospitalaria, adquiriendo
asi una capacidad para tomar decisiones y resolver problemas que dia con dia
se presentan en el ambito laboral, a los cuales el profesional debe darles solucion
basandose en sus conocimientos adquiridos a lo largo de la carrera.

El servicio de Farmacia del hospital esta constituido por diferentes areas, en las
cuales se rot6 continuamente para obtener una experiencia completa del
proceso, dichas areas fueron descritas en el plan de trabajo, asi como actividades
que fueron realizadas en cada una de estas areas. A su vez se elabor6 un
producto final con el fin de dar un aporte a la entidad, el cual fue escogido en
base a una situacion o problema identificado en la experiencia vivida en el
Programa de Précticas Profesionales Supervisadas.

Como producto final se presenté una revision narrativa sobre: La efectividad y
seguridad de la Vacuna Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) contra la COVID-19, con
la finalidad de que se pueda dar respuesta a cualquier duda relacionado al tema
ya que es una vacuna nueva que obtuvo su permiso de comercializacion de
emergencia en diciembre del 2020, para la vacunacion como prevencion de la
COVID-19; se identifico que es importante profundizar en este tema ya que, es
una de las vacunas que se encuentran en el cuatro basico del hospital y conocer
cual es su perfil beneficio-riesgo después de su comercializacion.



CAPITULO |

Plan de trabajo.



[.TITULO

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA EN HOSPITAL NACIONAL EL
SALVADOR EN EL SERVICIO DE FARMACIA.

SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD DE LA VACUNA PFIZER-BIONTECH
(COMIRNATY) CONTRA LA COVID-19: REVISION NARRATIVA.
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Il. DESCRIPCION DE LA ENTIDAD / DEPARTAMENTOS

El Hospital Nacional El Salvador fue construido e inaugurado en respuesta de la
pandemia por COVID-19 en 2020, para evitar un colapso en los hospitales, ya
que, al ser una emergencia internacional, el pais se ve la necesidad de crear un
hospital cuyo objetivo principal es la atencion a pacientes con COVID-19.

El hospital funciona bajo la administracion y jurisdiccion del Ministerio de Salud
de El Salvador. Comprende de 3 fases, la primera de ellas se inaugur6 el 21 de
junio de 2020. La segunda empez6 a funcionar el 5 de agosto. Ambas etapas
fueron instaladas en el edificio principal del que antes fue el Centro Internacional
de Ferias y Convenciones (CIFCO). La tercera y ultima fase, la cual se cambié
por un centro de vacunacion, empezd6 a funcionar a partir del 12 de abril del 2021,
instalado en el edificio que originalmente estaba destinado a ser utilizado como
hospital y construido en el espacio que anteriormente fue el estacionamiento de
CIFCO.

El hospital cuenta con un centro de monitoreo de Ultima tecnologia, en el cual los
médicos pueden observar signos vitales del paciente sin tener que estar en
contacto continuo con el paciente. Es un hospital fuera de lo convencional ya que
la mayoria de los procesos son computarizados y digitalizados, dentro de los
cuales se puede mencionar: el historial clinico del paciente, ya que toda anotacion
de enfermeria, indicaciones médicas, entre otros son ingresados en la base de
datos del sistema, al cual tanto el médico como enfermera puede tener acceso
con su usuario y contrasefia. Las recetas médicas, de igual forma son generadas
en el sistema por un médico autorizado por la institucion, y éstas son dispensadas
por un farmacéutico, el cual con su usuario obtiene acceso al sistema, asi como
también se cuenta con una tarjeta Kardex de inventario actualizada en tiempo
real.

Los servicios con los que el hospital cuenta son: Unidad de cuidados intensivos
(UCI), Unidad de cuidados intermedios (UCIN), Hospitalizacion; esta ultima
clasificada en bloque: A, B y C. Asi como también cuenta con otros servicios
como: Anestesiologia, Medicina intensiva, Enfermeria, Laboratorio Clinico,
Banco de Sangre y las areas de Trabajo Social, Almacén, Bodega y Morgue.
También mencionar que cuenta con un servicio de Radiologia e Imagenes, asi
como también con un servicio de Farmacia abastecida con medicamentos
necesarios para la atencion de pacientes con COVID-19. Entre otros espacios
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gue cumplen todos los estandares de bioseguridad. EI Hospital Nacional El
Salvador posee ademas un area de descanso para todo personal hospitalario y
Su espacio de alimentacion.

El &rea que ha sido designada para realizar las practicas supervisadas es el
servicio de Farmacia, cuyo rol e importancia dentro del hospital es: servir a la
poblacion en sus necesidades farmacoterapéuticas, a través de la seleccion,
adquisicion, preparacion, control y entrega de medicamentos, asi como también
contribuir a la mejora de la salud del paciente a partir de una atencion sanitaria
especializada que afiada valor al proceso asistencial y que promueva y permita
la utilizacion efectiva, segura y eficiente de los medicamentos.

Para llevar esto a cabo, de una manera organizada, Farmacia se encuentra
fisicamente dividido en cuatro é&reas: Abastecimiento, Farmacoterapia de
Emergencia, Farmacoterapia de altas y Farmacoterapia de dosis unitaria, esta
altima dividida en area de fraccionamiento y area de devolucion, las cuales son
dirigidas por una Jefatura y Sub Jefatura, siendo apoyadas por un coordinador
asignado en cada area.

De forma mensual se realiza la programacion del personal a cargo de las
diferentes areas, ya que el personal es rotativo tanto en horario como en areas
las asignadas.

Farmacia cuenta con otras areas administrativas, como son: Administrador de
Contrato y Farmacovigilancia, cada una de estas areas es importante para el
buen funcionamiento de la Farmacia, y asi mismo cada una realiza su aporte al
bienestar del paciente. (1
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lll. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES

El servicio de Farmacia es responsable de los medicamentos, desde que ingresa
a esta hasta que se le administra al paciente, junto con la participacion del equipo
de la salud: el farmacéutico, el médico y la enfermera, ya que estas disciplinas
estan involucradas en la distribucion de medicamentos y relacionadas con el
cuidado de la salud del paciente.

a. Farmacoterapia de emergencia.

Esta area se atiende lo que son las emergencias, las cuales requieren una
actuacion inmediata cuando esta presente un riesgo vital en la vida del paciente,
cuyo objetivo fundamental es solucionar el problema del paciente, dando una
intervencién terapéutica.

El sistema integral de atencion al paciente (SIAP), cuenta con un modulo
exclusivo para emergencias, en el cual el médico prescribe una receta para que
Farmacia entregue el medicamento para poder estabilizar al paciente. Esta receta
pude ser de tres categorias las cuales se clasifican en: roja, naranja y amarilla;
siendo la roja de mayor urgencia, la cual se procura dispensar en un tiempo no
mayor de 15 minutos.

El rol del farmacéutico en esta area es muy importante ya que con sus
conocimientos puede validar la receta del médico, revisando su dosificacién, via
de administracién, frecuencia, interacciones terapéuticas, seguridad y efectividad
del medicamento, etc.

El farmacéutico también tiene los conocimientos necesarios para orientar al
médico respecto a: si la presentacion o el medicamento que busca no se
encuentra en farmacia, con ayuda del Kardex poder presentar opciones viables,
y a su vez practicar el uso racional de los medicamentos, evitando asi los errores
de prescripcion.

Después de validar la receta el farmacéutico debe preparar la receta, siempre
teniendo cuidado de despachar la cantidad correcta, la presentacion correcta, y
el medicamento correcto asi como también, verificando la estabilidad fisica de
este, garantizando las 6ptimas condiciones, protegiéndolos de la luz en el caso
de los medicamentos fotosensibles, conservando la temperatura no mayor a 30°
C y en caso de los que necesitan cadena de frio, conservar la temperatura de 2
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8°C, asi también protegiéndolos de la humedad, evitando asi los errores de
dispensacion.

En el caso de los medicamentos no controlados, en el area de emergencia estos
se entregan a enfermeria llevandolos directamente a la zona de trasferencia, la
cual es un area que esta divida por esclusas; Farmacia ingresa con equipo de
proteccion especial, se deja el medicamento en casilleros, cada uno de estos,
rotulado por servicios; de igual manera se dispone de una camara refrigerante
para no perder la cadena de frio de los medicamentos. Se le notifica a enfermeria
gue el medicamento del paciente se encuentra en la zona trasferencia, entran a
retirarlo y lo llevan al paciente para su administracion, de igual manera por via
telefénica se les indica el uso y manejo correcto del medicamento, si este debe
conservar la cadena de frio, o el tiempo de reconstitucién que estos posean.

Con los medicamentos controlados, estos se entregan a enfermeria directamente
y se llena un libro el cual debe ser firmado, con el objetivo de llevar un control
especial ya que los estupefacientes y psicotropicos son farmacos regulados y
vigilados por la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM). Después de ser
llenado el libro, Farmacia lo lleva a zona de trasferencia siendo custodiado por
enfermeria (coordinador externo) hasta que otro recurso de enfermeria
(coordinador interno) llega a retirar de la zona de transferencia.

El personal de emergencia es encargado de monitorear a todo aquel paciente
gue es de ingreso, garantizando que su medicamento sea entregado; entre otra
de las funciones que desarrolla el personal de emergencia en horarios no habiles
o dias festivos, es poder elaborar y realizar trasferencias externas e internas
elaborando su respectiva documentacion, asi como también recibir medicamento
de trabajo social, entregar medicamento por accidente laboral, entre otros.

b. Farmacoterapia de dosis unitaria.

Esta area se observar que el sistema de distribucion que se utiliza es la dosis
unitaria, la cual se puede decir es una atencion personalizada y se considera que
es el método mas seguro y econdémico para todas las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud.

El sistema de distribucion de dosis unitaria se aplica en todos los servicios
hospitalarios que posee el hospital. Para cada servicio se asigna un farmacéutico
el cual es el encargado de cada uno de los pacientes de los cuales fue asignado,
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el farmacéutico debe velar que sus pacientes se les cumpla todo su esquema de
tratamiento.

La entrega de unidosis se realiza todos los dias, el farmacéutico a cada uno de
sus pacientes debe brindar el debido seguimiento, verificando si el paciente se le
ha dado cumplimiento de los medicamentos, teniendo cuidado especial con los
antibiéticos, monitoreando los dias de cumplimento del antibiético prescrito, ya
que el farmacéutico es parte fundamental, para detectar y poder evitar generar
resistencia microbiana en los pacientes. A su vez, monitorea todo el esquema de
tratamiento de medicamentos para la COVID-19 como lo son, el Remdesivir,
Tocilizumab y Casirivimab.

Después de verificar el esquema de tratamiento del paciente, el farmacéutico
debe validar la receta, verificando que esta cumpla con las Buenas Practicas de
Prescripcion.

El rol de farmacéutico en esta etapa es muy importante, ya que con su
conocimiento en medicamentos puede orientar tanto a médicos y enfermeras a
detectar ya sea interacciones con otros medicamentos prescritos, o que al
paciente se le cumpla mas de la dosis maxima en un dia, etc.

Después de validar la receta el farmacéutico realiza los calculos respectivos de
la cantidad de medicamento a entregar de acuerdo a la dosis, frecuencia,
concentracion y presentacion, cuyos calculos se hacen para entregar el
medicamento para cubrir lo que son 24 horas. Posteriormente son preparadas
las unidosis, entregadas al servicio de Enfermeria quienes son los encargados
de administrar el medicamento al paciente.

Dentro de la farmacoterapia de dosis unitaria se encuentra el area de devolucion,
donde el farmacéutico procesa todo aguel medicamento que no fue cumplido;
para procesar dicho medicamento, el farmacéutico revisa la hoja de justificacion
de medicamentos no cumplidos generada por Enfermeria, compara con los
registros del historial de despacho del paciente, el cual se encuentra en el
sistema de Farmacia, dandoles recepcion solo si estos concuerdan, caso
contrario se le notifica a Enfermeria para su correcta justificacion. Ya una vez
solventada la discrepancia entre lo despachado por Farmacia y lo regresado por
Enfermeria, el medicamento se entrega al area de Abastecimiento quienes hacen
el debido retorno al sistema.
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Otra de las areas con las que cuenta la farmacoterapia de unidosis, es el area de
fraccionamiento, su funcién es fraccionar todo aquel medicamento que no se
encuentre en unidad, por ejemplo: los blister o frasco que contengan mas de una
tableta. Todo esto con el objetivo de darle al paciente la dosis Unica necesaria
para su tratamiento.

Mencionar también, que solo se debe fraccionar una cierta cantidad de
medicamento y no toda la existencia de este, ya que, si lo hiciéramos, esto nos
complicaria el poder realizar un inventario.

c. Farmacoterapia de altas.

Esta area es la encargada de brindarle al paciente de alta, su medicamento de
tratamiento ambulatorio, si bien el tratamiento ambulatorio para pacientes de alta
por la COVID-19 es el mismo para todos, hay casos especiales en los cuales se
les agrega un tratamiento adicional dependiendo del criterio médico.

La farmacoterapia de altas también cuenta con su propio modulo en el SIAP, para
que el farmacéutico pueda despachar el kit ambulatorio del paciente, asi como
también los medicamentos que puedan ser agregados, estos medicamentos se
dispensan para un tratamiento de 30 dias.

Posteriormente Enfermeria retira en Farmacia los kits de medicamentos de los
pacientes dados de alta contra listado, y dejando en devolucion aquellos kits, los
cuales a los pacientes les fue suspendida su alta debido a alguna complicacion
gue estos puedan presentar. Al darse tal motivo se le notifica al personal de la
farmacoterapia de unidosis para que ellos puedan entregar la dosis unitaria del
paciente.

d. Abastecimiento.

Esta area es la encargada de abastecer de medicamentos a la Farmacia,
solicitando al Almacén de medicamentos, todo aquel medicamento del cual se
necesite abastecer. Para solicitar dicho medicamento al Almacén de
medicamentos, se realiza un documento en el cual se indique: los medicamentos
y cantidades a solicitar, estar debidamente firmado para su autorizacion; ya
realizado este paso almacén hace entrega de los medicamentos solicitados.

El personal de Abastecimiento es el encargado de la revision continua de los lotes
y vencimiento de los medicamentos, tanto del medicamento que entra a
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Farmacia, como también del medicamento que este ya posee, con la finalidad de
asegurar que el medicamento que fue dispensado primero es el proximo a
vencer, también peridodicamente realizan inventarios con la finalidad de garantizar
que las existencias fisicas sean las mismas que estan el sistema.

Otra funcibn de esta area es abastecer de liquidos de gran volumen y
medicamentos para reposicibn de carrito de paro a los servicios de
hospitalizacion siendo estos:

-Servicio de Hospitalizacion
-Unidad de cuidados intermedios (UCIN)
-Unidad de cuidados intensivos (UCI)

Cada uno de los servicios de hospitalizacion, presentan la solicitud de reposicion
de los liquidos de gran volumen y medicamentos de carro de paro, al servicio de
farmacia con una periodicidad ya establecida.

La requisicion es el documento legal establecido mediante el cual Enfermeria
declara la cantidad y tipo de medicamento que necesita para su servicio, asi como
también las firmas de quien lo autoriza y de quien lo solicita.

Abastecimiento es el encargado también, de realizar trasferencias externas de
medicamentos a otros hospitales de la red del ministerio de salud (MINSAL), si
estos lo solicitan ya sea por desabastecimiento o por otras causas que lo
justifique. Entre otras funciones que podemos mencionar, el personal de
abastecimiento son los encargos de realizar dos tipos de informe mensual:

-Informe de medicamento préximos a vencer.

este va dirigido a la asesora de medicamentos del hospital, con la finalidad de
que ella lo publiqgue en una base de datos, cuya base de datos todos los
hospitales de la red MINSAL tiene acceso, esto con objetivo que otro hospital que
pueda solicitar dicho medicamento préximo a vencer, dado a que otros hospitales
pueden tener mayor consumo de este medicamento que nuestro propio hospital,
lo cual es beneficioso ya que la destruccion de un medicamento conlleva a un
costo. Otra solucion a este problema es que si se cuenta con dos presentaciones
diferentes de un mismo medicamento pues se solicita al area médica prescribir
Unicamente la presentacion que esta proxima a vencer.

-Informe de medicamento vencido.
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en primer lugar, se retira el medicamento vencido de los estantes y
posteriormente se realiza el reporte el medicamento que vencio, conteniendo el
nombre del medicamento, fecha de vencimiento, lote del medicamento, y la
cantidad de medicamento, se presenta a la jefatura de farmacia para solicitar su
posterior destruccion.

Cabe mencionar que abastecimiento a su cargo solo lleva el manejo de
medicamentos no controlados, ya lo que concierne medicamentos controlados lo
realiza un farmacéutico se denomina como: responsable de controlados.

e. Otros.

Entre los cargos o funciones que existen en la Farmacia del Hospital Nacional El
Salvador son que son meramente administrativas, llevados a cabo por quimicos
farmacéuticos tenemos:

-Jefatura de farmacia

-Sub-jefatura de farmacia
-Coordinadores de las diferentes areas
-Responsable de controlados
-Administrador de contrato

-Referente de farmacovigilancia

Entre los cargos administrativos dentro de la farmacia, llevados a cabo por
personas ajenas a la profesion son:

- secretaria.
- Auxiliar administrativo.
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V. JUSTIFICACION

La importancia de realizar las Practicas Profesionales Supervisadas en el servicio
de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, es poder llevar tanto la practica
como la teoria de la mano para el crecimiento profesional. La carrera de Quimica
y Farmacia es muy extensa y enriquecida de diversos conocimientos, entre las
cuales esta, el area de la farmacia hospitalaria; dentro del cual el profesional
farmacéutico, tiene un papel fundamental y necesario en las areas de la salud.

Para el servicio de Farmacia es importante que el egresado pueda disponer de
sSus servicios; ya que, al ser un hospital creado a causa de una emergencia
sanitaria, esto genera una mayor demanda de profesionales de la salud. Ademas,
se realizara un producto final, el cual sera un articulo de revision narrativa con la
finalidad, que el farmacéutico pueda disponer de una evidencia cientifica para
poder tomar decisiones acertadas en lo que refiere a medicamentos; mediante la
recopilar informacion relevante, de fuentes veridicas, para que el lector pueda dar
respuesta a cualquier duda relacionada con su practica.

El realizar una revisién narrativa sobre la seguridad y efectividad de la vacuna
Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) contra la COVID-19, es importante ya que dicha
vacuna posee una autorizacion de uso de emergencia emitida por la
Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), la cual ha permitido su
comercializacion. Ademas, se encuentra dentro del cuadro béasico del HNES y
segun datos oficiales reportados por la Secretaria de Prensa de la Republica
hasta el 16 de diciembre de 2021 se habian administrado 4,365,000 dosis de
dicha vacuna, ocupando el segundo lugar de las vacunas mas administradas a la
poblacién salvadorefia. Destacando ademas que es una vacuna innovadora, de
interés cientifico ya que con su nanotecnologia ofrece una oportunidad en el
disefio de nuevas vacunas.

La vacunacion juega un papel importante en la prevencion de la enfermedad,
pero existen muchas dudas sobre la efectividad de la vacuna, por lo cual es
importante conocer los resultados publicados de la vacunacion masiva, asi como
también conocer el perfil de seguridad posterior a su autorizacion.



V. OBJETIVOS.

5.1. OBJETIVO GENERAL

Documentar la seguridad y efectividad de la vacuna Pfizer-
BioNTech (COMIRNATY) contra la COVID-19.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Caracterizar la vacuna Pfizer-BioNTech respecto a: Plataforma
tecnoldgica y su mecanismo de accion.

Especificar las ventajas y limitaciones que presentan las vacunas
basadas en ARNm.

Evidenciar cuales son los efectos adversos mas comunes reportados
de la vacuna Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) contra la COVID-19.

Conocer los resultados publicados sobre la efectividad de la vacuna
Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) para prevenir la hospitalizacion por
COVID-19.

Comparar los datos publicados de la evidencia previa y posterior a la
comercializacion, de la eficacia y seguridad de la vacuna Pfizer-
BioNTech (COMIRNATY).
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VI. RESULTADO. PRODUCTO FINAL ESPERADO

La investigacion cientifica que se realiza en Ciencias de la Salud tiene
como fin Gltimo comunicar los resultados de ese nuevo conocimiento generado,
a partir de un trabajo metodico, sistematico y riguroso que se lleva a cabo,
cada vez que se disefia y ejecuta una investigacion, esta pretende utilizar
ese conocimiento como una base de la préctica profesional para la toma
de decisiones clinicas y dar respuesta a interrogantes o vacios en el
conocimiento.

Para poder realizar esta toma de decisiones clinicas basadas en la evidencia
cientifica, se deben tener en cuenta los hallazgos reportados en estudios
cientificos publicados, para lo cual cada estudio de investigacion debe ser
evaluado criticamente, y asi poder determinar su validez y su utilidad.

Una revisién narrativa se define como un estudio bibliografico en el que se
recopila, analiza, sintetiza y discute la informacion publicada sobre un tema, que
puede incluir un examen critico del estado de los conocimientos reportados en la
literatura. Otros autores consideran que el articulo de revisién es considerado
como un estudio detallado, selectivo y critico que integra la informacion esencial
en una perspectiva unitaria y de conjunto. Este no es una publicacién original y
su finalidad es examinar la bibliografia publicada y situarla en cierta perspectiva.
Estas revisiones no requieren un método sistematico y discuten el tema de forma
amplia, basado en una seleccién de articulos que apoyen su punto de vista o la
hipétesis que se quiere sustentar, por lo que el autor debe ser un experto en el
tema.

La Revista Cientifica ALERTA propiedad del Instituto Nacional de Salud
proporciona una estructura de para elaborar una revisién narrativa, el manuscrito
debe tener los siguientes apartados:

a. Titulo (en espafiol e inglés).

Titulo del articulo. Debe contener quince palabras a menos. No se permiten
siglas, ni abreviaturas. Titulo en inglés.

b. Resumen en espafiol, palabras clave en espafol.
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Un dnico parrafo de unas 200 palabras como maximo. El resumen debe ser una
presentacion objetiva del articulo. Debe tener el estilo de resimenes no
estructurado. Definir el problema en un contexto amplio. Sefiala el objetivo del
estudio. Incluye las principales conclusiones o interpretaciones. No deben
incluirse citas bibliograficas, siglas, ni abreviaturas. Palabras claves. Palabra 1,
palabra 2, palabra 3, palabra 4, palabra 5 (Se permite un maximo cinco palabras
clave y un minimo de tres). Las palabras claves en espafiol deben ser tomadas
de los Descriptores de Ciencias de la Salud.

c. Resumen en inglés, palabras clave en inglés

Abstract, resumen traducido al idioma inglés.
Keywords, palabras claves traducido al idioma inglés.

d. Introduccion.

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

e. Discusion.

La discusion debe exponer de manera general la seleccion de la informacién y 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 teorica 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.

f. Conclusion.

Debe expresar de manera claray breve, los principales hallazgos del estudio y el
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significado que este tiene para comprender el problema. Debe dar respuesta al
objetivo del estudio.

g. referencias bibliogréficas.

La revista ALERTA adopta el formato Vancouver para las referencias
bibliogréficas. Se permite un maximo de 50 referencias bibliograficas y un minimo
de 30. EI 70 % de las referencias debe tener una antigiiedad no mayor a cinco
afios. Solamente se permite el 15 % de literatura gris como parte de las
referencias bibliograficas. No se permiten como referencia resumenes,
comunicaciones personales, poster, presentaciones, documentos no oficiales u
observaciones no publicadas. Se pueden citar articulos aceptados en proceso de
publicacién escribiendo entre paréntesis en impresion. El DOI de las referencias
bibliograficas debe ser corroborado en Crossref. Debe asegurarse que los URL
o cadigos DOI de las referencias bibliograficas funcionen y sean los correctos.

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 publicacion anterior (por ejemplo: texto, datos e imagenes) sin
un adecuado reconocimiento de su difusion previa.

El texto debe tener un maximo de 3500 palabras y un minimo de 2500 (sin incluir
referencias bibliogréficas, resumen y texto de figuras y tablas). Debe estar escrito
con correcta ortografia y gramatica. (2)
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VII. MARCO TEORICO

La vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 es una vacuna de ARNm para la
prevencion de COVID-19, la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2.

a. Nombre genérico.

Vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19.

b. Datos clinicos.

Indicaciones terapéuticas. Comirnaty esté indicado para la inmunizacién activa
para prevenir el COVID-19 causado por el virus SARS-CoV-2, en personas de
12 afios o0 méas. El uso de esta vacuna debe estar de acuerdo con las
recomendaciones oficiales.

c. Posologia y forma de administracion.

Personas mayores de 12 afios. Comirnaty se administra por via intramuscular
después de la dilucion en un ciclo de 2 dosis (0,3 ml cada una). Se recomienda
administrar la segunda dosis 3 semanas después de la primera dosis.

d. Método de administracion.

Comirnaty debe administrarse por via intramuscular después de la dilucion.
Después de la dilucion, los viales de Comirnaty contienen seis dosis de 0,3 ml de
vacuna.

e. Contraindicaciones.

Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los excipientes.

f. Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, se debe registrar
claramente el nombre y el nimero de lote del producto administrado.

El tratamiento médico y la supervision adecuados siempre deben estar
disponibles en caso de una reaccion anafilactica después de la administracion
de la vacuna. Se recomienda una estrecha observacion durante al menos 15
minutos después de la vacunacion. No se debe administrar una segunda dosis
de la vacuna a quienes hayan experimentado anafilaxia a la primera dosis de
Comirnaty.
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g. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion
concomitante de Comirnaty con otras vacunas.

h. Fertilidad, embarazo y lactancia.

Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos dafinos directos o
indirectos con respecto a la toxicidad reproductiva.

El embarazo: Existe una experiencia limitada con el uso de Comirnaty en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos
o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario / fetal, parto o
desarrollo posnatal. La administracion de Comirnaty durante el embarazo solo
debe considerarse cuando los beneficios potenciales superen cualquier riesgo
potencial para la madre y el feto.

Lactancia: Se desconoce si Comirnaty se excreta en la leche materna.

i. Reacciones adversas.

- Trastornos del sistema inmunologico. Las reacciones de hipersensibilidad
(por ejemplo, erupcion cutanea, prurito, urticaria, un angioedema).

- Anafilaxia.

- Trastornos del metabolismo y la nutricion.

- Disminucion del apetito.

- Desordenes psiquiatricos.

- Insomnio.

- Trastornos del sistema nervioso.

- Dolor de cabeza.

- Desordenes gastrointestinales: Diarrea, Nausea, Voémitos.

- Trastorno de la piel y del tejido subcutaneo.

- Sudores nocturnos.

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo.

- Artralgia; Mialgia.

- Dolor en el lugar de la inyeccion; Fatiga; Escalofrios; hinchazon en el lugar
de la inyeccion.

- Enrojecimiento en el lugar de la inyeccion.
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j. Sobredosis.

Se dispone de datos de sobredosis de 52 participantes del estudio incluidos en
el ensayo clinico que, debido a un error en la dilucion, recibieron 58 microgramos
de Comirnaty. Los receptores de la vacuna no informaron un aumento en la
reactogenicidad o reacciones adversas. En caso de sobredosis, se recomienda
la monitorizaciéon de las funciones vitales y el posible tratamiento sintomatico.

k. Farmacodinamia.

Comirnaty es una vacuna de ARNm modificado con nucledsidos (modARN) que
codifica una version optimizada de longitud completa de la proteina pico (S) del
SARS-CoV-2, traducida y expresada en células de individuos vacunados para
producir el antigeno de la proteina S contra el cual se produce una respuesta
inmune. montado. Al igual que con todas las vacunas, no se puede garantizar la
proteccién en todos los receptores, y es posible que no se produzca una
proteccion completa hasta al menos siete dias después de la segunda dosis.

l. Incompatibilidades.
Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.
m. Periodo de validez.

Vial congelado 9 meses de -90 ° C a -60 ° C. Dentro del periodo de validez de 9
meses, los viales sin abrir pueden almacenarse y transportarse a una
temperatura de -25 ° C a -15 ° C durante un periodo Unico de hasta 2 semanas
y pueden devolverse a una temperatura de -90 ° C a -60 ° C.

Vial descongelado 1 mes entre 2 ° C y 8 ° C. Dentro del periodo de validez de 1
mes entre 2 ° Cy 8 ° C, se pueden utilizar hasta 12 horas para el transporte.

Antes de su uso, el vial sin abrir se puede almacenar hasta 2 horas a
temperaturas de hasta 30 ° C.

Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar. Manejo de
variaciones de temperatura una vez sacadas del congelador. Los datos de
estabilidad indican que el vial sin abrir es estable hasta: 24 horas cuando se
almacena a temperaturas de -3 ° C a 2 ° C, un total de 4 horas cuando se
almacena a temperaturas de 8 ° C a 30 ° C; esto incluye las 2 horas a hasta 30 °
C detalladas anteriormente. Esta informacion esta destinada a orientar a los
profesionales sanitarios solo en caso de variaciones temporales de temperatura.

Medicamento diluido. Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso,
incluso durante el transporte, durante 6 horas entre 2 ° Cy 30 ° C después de la
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dilucion en una solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg / ml (0,9%). Desde
un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de dilucién excluya el
riesgo de contaminacién microbiana, el producto debe usarse inmediatamente.
Si no se usa inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento en
uso son responsabilidad del usuario.

n. Precauciones especiales de conservacion.

Almacenar en un congelador entre -90 ° C y -60 ° C. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la luz. Durante el almacenamiento, minimice la
exposicion a la luz de la habitacion y evite la exposicion a la luz solar directa y la
luz ultravioleta. Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones
de luz ambiental. Para las condiciones de almacenamiento después de la
descongelacién y dilucion del medicamento.

0. Naturaleza y contenido del recipiente.
Vial multidosis transparente de 2 ml (vidrio tipo 1) con un tap6n (caucho de

bromobuitilo sintético) y una capsula de plastico flip-off con precinto de aluminio.
Cada vial contiene 6 dosis. (3)
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FU x| x| x X X
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" PRACTICAS FE X X X X X X
PROFESIONALES [ < | x X % X
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A X X X X X
PRESENTACION DE X
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REDACCION DEL INFORME
i
FINAL XXX X
PRESENTACION DEL < | x
INFORME
Abreviatura. Significado.
FU Farmacoterapia de unidosis.
FE Farmacoterapia de emergencia.
FA Farmacoterapia de altas.
A Abastecimiento
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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.

Indicacion: este formato debera ser completado por el Tutor Interno previo a la presentacion oral y escrita del
Informe Final.

Nombre del Andrea Marcella Judrez Chiquillo Fecha de 11/01/2022
Egresado: evaluacion:
Nombre del Karla Janet Campos Villalta Firma del

Tutor Interno: Tutor Interno: W

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

Dimension Criterio a evaluar Nota Observacion
RESPONSABILIDAD | 1. Asiste y participa en las tutorias 9
Ponderacion: 0.10 programadas.

2. Cumple con las actividades | 10
programadas en las fechas previstas.
CAPACIDAD DE 3. Interpreta y valora criticamente la | 10

APRENDIZAJE informacion y la realidad.
Ponderacion: 0.35 | 4, Posee capacidad de analisis y de | 10
sintesis.
5. Demuestra dominio y conocimiento | 10
del drea.

6. Reconoce las limitaciones propias e 8
incorpora constructivamente las ideas
de los demas.

7. Posee capacidad de tomar decisiones | 10
y de adaptarse a nuevas situaciones.
CAPACIDAD 8. Demuestra iniciativa, interées y | 10
CREATIVA creatividad en el trabajo que realiza.
Ponderacion: 0.10
CAPACIDAD DE 9. Aplica los conocimientos tedricos a | 10
RESOLUCION DE las problematicas que se presentan
PROBLEMAS en escenarios reales.
Ponderacion: 0.15 |10, Propone soluciones factibles a las | 10
problemdticas identificadas.
CAPACIDAD 11. Fundamenta y argumenta 9
COMUNICATIVA apropiadamente sus ideas por escrito.
Ponderacion: 0.30 | 12. Argumenta y defiende con conviccion | 9
sus propios juicios y valoraciones de
forma oral.
Indicacion: La nota promedio obtenida en cada area del [ Nota | 9.51

desempeno debera multiplicarse con la ponderacion | Total
correspondiente y luego sumar.
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BITACORA DE ACTIVIDADES PRACTICAS PROFESIONALES

SUPERVISADAS

Nombre Egresado: Br. Andrea Marcella Juarez Chiquillo N.° de Grupo 46-21

Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz.

1. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PLAN DE TRABAJO

Q()
‘%@{

ANOMES/SEMANA

2021 2022

JuLio

AGOSTO SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE ENERO

DE TRABAJO

ELABORACION DEL PLAN

X[X|X

DE TRABAJO

PRESENTACION DEL PLAN

EJECUCION DE
PRACTICAS
PROFESIONALES
SUPERVISADAS

FUl X

INFORME DE PPS

PRESENTACION DE

FINAL

g | REDACCION DEL INFORME

INFORME

PRESENTACION DEL

2. ACTIVIDADES REALIZADAS EN PPS

AREA

PERIODO

NIO

ACTIVIDAD

Farmacoterapia
de Dosis
Unitaria

02-jul-21

1

Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
unidosis para el servicio de UCI.

Farmacoterapia
de Dosis
Unitaria

07-jul-21

Recepcion de devolucion del servicio de Hospitalizacion
bloque A. Recepcion de devolucion del servicio de

Hospitalizacion bloque A, By C.
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Farmacoterapia Recepcion de devolucion del servicio de Hospitalizacion
de Dosis 08-jul-21 | 3 |bloque C y UCIN. Fraccionamiento de Acido ascérbico
Unitaria y Vitamina D

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de UCI, que los
de Dosis 23-ago-21| 4 tratamientos sean cumplidos correctamente en el
Unitaria periodo de tiempo establecido. Recepcion de

devolucion del servicio de UCI.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de UCI, que los
de Dosis 25-ago-21| 5 tratamientos sean cumplidos correctamente en el
Unitaria periodo de tiempo establecido. Recepcion de

devolucion del servicio de UCI.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de UCIN, que
de Dosis 27-ago-21| 6 los tratamientos sean cumplidos correctamente en el
Unitaria periodo de tiempo establecido. Recepcion de

devolucion del servicio de UCI.

Farmacoterapia
de Dosis | 28-ago-21 | 7 |Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCI.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis | 30-ago-21 | 8 |Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia
de Dosis | 18-sep-21 | 9 |Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia
de Dosis 19-sep-21 | 10 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de Hospitalizacion blogue C.

Farmacoterapia
de Dosis 20-sep-21 | 11 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia
de Dosis 25-sep-21 | 12 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia
de Dosis 26-sep-21 | 13 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCI.

Farmacoterapia
de Dosis 27-sep-21 | 14 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCI.

Farmacoterapia
de Dosis 28-sep-21 | 15 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
Unitaria unidosis para el servicio de UCIN.
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Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 01-oct-21 | 16 | Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Validacion, preparacion y entrega de medicamentos de
unidosis para el servicio de Hospitalizacion blogque B.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 02-oct-21 | 17 |Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 03-oct-21 | 18 |Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia
de Dosis 04-oct-21 | 19 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos
Unitaria controlado de unidosis para el servicio de UCI.

Farmacoterapia Validacion, preparacion y entrega de medicamentos
de Dosis 05-oct-21 | 20 |controlado de unidosis para el servicio de UCI.
Unitaria Validacion, preparacion y entrega de medicamentos

controlado de unidosis para el servicio de UCI.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 06-oct-21 | 21 |Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia
de Dosis 07-oct-21 | 22 |Validacion, preparacion y entrega de medicamentos
Unitaria controlado de unidosis para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 01-nov-21 | 23 | Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 02-nov-21 | 24 | Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia verificacion del historial de los pacientes de
de Dosis 03-nov-21 | 25 Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.

Farmacoterapia veriﬂ(f‘ac.iOn. del historial de_ los pacientes . de
de Dosis 05-nov-21 | 26 | HOsPitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
Unitaria correctamente en el periodo de tiempo establecido.

Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.
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Recepcion de devolucion del servicio de Hospitalizacion
bloque A, BY C.

Farmacoterapia
de Dosis 26-dic-21 | 27
Unitaria Recepcion de devolucion del servicio de UCIy UCIN.
_ verificacion del historial de los pacientes de
Farmacoterapia _ Hospitalizacion, que los tratamientos sean cumplidos
de Dosis 27-dic-21 | 28 | correctamente en el periodo de tiempo establecido.
Unitaria Recepcion de devolucion del servicio de UCIN.
Recepcion de devolucion del servicio de UCI.
Farmacoterapia g L - .
de Emergencﬁa. 18-ul-21 | 1 |Validacion, preparacion y entrega de medicamentos
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.
Farmacoterapia 19-ul-21 | 2 e . .
de Emergencia. Jul- Validacion, preparacion y entrega de medicamentos
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.
Farmacoterapia 20-ul-21 | 3 o i .
de Emergencia. ] Validacion, preparacion y entrega dg 'medlcamentos
controlado de emergencia para el servicio de UCI.
Farmacoterapia :
e Emergencﬁa. 214ul-21 | 4 |validacion, preparacion y entrega de medicamentos
controlado de emergencia para el servicio de UCI.
Farmacoterapia 5.5 | & Validacion, preparacion y entrega de medicgmentos
de Emergencia. ] controlado _Qe emergencia para el servicio de
Hospitalizacion.
Farmacoterapia wap— Validacion, preparacion y entrega de medicamentos
de Emergencia. g contr(_)IaQO _Qe emergencia para el servicio de
Hospitalizacion.
Farmacoterapia
de Emergencpia. 18-ago-21 | 7 |Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.
Farmacoterapia 21-aq0-21 | 8 o . .
de Emergencia. g Validacion, preparacion y entrega de mgdlcamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.
Farmacoterapia e % :
de Emergencﬁa. 01-sep-21 | 9 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.
Farmacoterapia 02-sep-21 | 10 L » .
de Emergencia. P Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.
Farmacoterapia Validacion, preparacion y entrega de medicame_zn_tos no
03-sep-21 | 11 |controlado de emergencia para el servicio de

de Emergencia.

Hospitalizacion.
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Farmacoterapia

Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no

de Emergencia. 04-sep-21 | 12 | controlado de emergencia para el servicio de
Hospitalizacion.

Farmacoterapia Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no

de Emergencia. 05-sep-21 | 13 | controlado de emergencia para el servicio de
Hospitalizacion.

Farmacoterapia 08-sep-21 | 14 o - '

de Emergencia. P Validacion, preparacion y entrega de njgdlcamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia 09-0ct-21 | 15 — - y

de Emergencia. Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia 11-0ct-21 | 16 b - :

de Emergencia. Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.

Farmacoterapia

de Emergencﬁa. 14-0ct-21 | 17 | validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.

Farmacoterapia 16-0ct-21 | 18 TR = :

de Emergencia. Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia L . )

de Emergencia. 16-nov-21 | 19 | validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia ) . .

de Emergenc?ia. 19-nov-21 | 20 | validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.

Farmacoterapia 23-nov-21 | 21 g < :

de Emergencia. Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.

Farmacoterapia " - .

. | 24-nov-21 | 22 | validacion, preparacion y entrega de medicamentos no

de Emergencia. ; e
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia .

di Emergencﬁa. 18-dic-21 | 23 | validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCIN.

Farmacoterapia :

dis Emergencga. 20-dic-21 | 24 | validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.

Farmacoterapia .

de Emergenga. 22-dic-21 | 25 | Validacion, preparacion y entrega de medicamentos no
controlado de emergencia para el servicio de UCI.

Farmacoterapia 02-ago-21 | 1 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a

de Altas. pacientes de alta.
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Farmacoterapia 04-ago-21 | 2 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 05-ago-21 | 3 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 06-ago-21 | 4 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 07-ago-21 | 5 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 10-ago-21 | 6 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 11-ago-21| 7 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 12-ago-21 | 8 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 14-ago-21 | 9 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 17-oct-21 | 10 | Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 21-oct-21 | 11 | Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia | ,, -+ 21 | 12 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 26-nov-21 | 13 | Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 08-dic-21 | 14 | Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia | 15 1. 51 | 15 Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Farmacoterapia 14-dic-21 | 16 | Validacion y preparacion del kit de medicamentos a
de Altas. pacientes de alta.
Abastecimiento.| 11-jul-21 | 1 |Solicitud y trasferencia de Ceftriaxona, Vancomicina y
Remdesivir al almacén de medicamentos
Abastecimiento.| 12-jul-21 | 2 . - .
Ingreso de medicamentos de devolucion al sistema
Abastecimiento.| 13-jul-21 | 3 |inventario de medicamentos refrigerados
Abastecimiento. | 14-ul-21 | 4 inventario de los medicamentos antiparasitarios y
antimicrobianos
Abastecimiento.| 15-ul-21 | & inventario de medicamentos  antituberculosos y
antileprosos
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Ingreso de medicamentos de devolucion al sistema.

Abastecimiento.| 16-jul-21 | 6 |Elaboracion de trasferencia externa al Hospital Nacional
General de Neumologia y Medicina familiar "Dr. José
Antonio Saldana"

Abastecimiento.| 25-jul-21 | 7 Elaboracion de informe de medicamento vencido.

] Inventario de Antibicticos y Antivirales

Abastecimiento.| 29-jul-21 | 8 |Elaboracion y entrega de requisicion de medicamentos
de gran volumen para el servicio de UCIN. Inventario de
medicamento de uso cardiovascular

Abastecimiento. | 09-sep-21 | 9 |jnyentario de los medicamentos Diureticos.

o Elaboracion y entrega de medicamentos a Direccion y
Abastecimiento. | 11-sep-21 | 10 | elaboracion de vales por. Ingreso de medicamentos de
devolucion al sistema.

Abastecimiento. | 12-sep-21 | 11 Elaboracion y entrega de requisiciones. Ingreso de
medicamentos de devolucion al sistema.
Abastecimiento. | 14-sep-21 | 12 Inventario de medicamentos que afectan la
coagulacion.
Abastecimiento. | 15-sep-21 | 13 Inventarios  de medicamentos Analgésicos
Antirreumaticos
Abastecimiento. | 2[-oct-2] | 14 Inventario de medicamentos Analgésicos no Narcoticos
ADSHISCIND, | S0-oet2l | 15 Inventario de Analgésicos Narcoticos y Antagonistas
Abastecimiento. | 31-0ct-21 | 16 | o nvarios de medicamentos Anestésicos generales
Abastecimiento. | 09-nov-21 | 17 | Inventario de medicamentos Anestésicos locales
Abastecimiento.| 12-nov-21 | 18 |inventario de medicamentos Relajante muscular
Abastecimiento. | 15-nov-21 | 19 |/nventario de medicamentos de Anticolinergicos y
Antiespasmodicos
Abastecimiento.| 01-dic-21 | 20 ) i ] )
Inventario de medicamentos Colinérgicos
Abastecimiento.| 03-dic-21 | 21 . : : :
Inventario de medicamentos de uso gastrointestinal
La Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, da la
oportunidad no solo de ser parte de todas las actividades que
ahl se realizan sino también, incluye al egresado en las
OSERVACIONES diversas  capacitaciones que el personal recibe
mensualmente  sobre temas relacionados a los

medicamentos nuevos, o temas de interés farmacéuticopara
el continuo crecimiento profesional.




LIMITANTES

Unas de las mayores limitantes que posee la Farmacia del
Hospital Nacional EI Salvador es que el farmacéutico no tiene
acceso al cuadro clinico del paciente, lo cual le impide al
farmaceutico llevar un sequimiento farmacoterapéutico de los
pacientes.

Firma Tutor Externo
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

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: Andrea Marcella Juarez Chiguillo Grupo N°: 46 - 21
Nombre Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz Fecha de
Evaluacién: 12/01/2022

Instrucciones: Asigne la nota que corresponda a cada criterio de evaluacion. Tomando en consideracion

lo siguiente: Siempre (10-8), Casi siempre (7-6) 6 Nunca (5-0).

Area del Criterio a evaluar Nota Observacion
desempefio
CALIDAD DE 1. Relleja uso apropiado de conocimientos
TRABAJO y habilidades en los resultados de las 9
Ponderacién: 0.25 practicas realizadas. )
2. Refleja uso apropiado de los recursos .
humanos y materiales de la institucién en 9
el desarrallo de las précticas.
CAPACIDAD DE 3. Aplica en las practicas los conocimientos Se le invita a continuar con la
TRABAJO adquiridos de manera efectiva en 9 practica asertiva de las
Ponderacién: 0.25 relacidn con los objetivos. compelencias adquiridas.
4. Cumple con las actividades programadas .
y las obligaciones asignadas en las 9
fechas previstas.
5. Acata las instrucciones que le son 9 Se le invita a seguir indicaciones
impartidas. aserlivamente.
ORGANIZACION 6. Demuestra habilidad para sistematizar y -
DEL organizar las tareas asignadas. 9
TRABAJO 7. Demuestra facilidad para seleccionar los .
Ponderaclén: 0.20 procedimientos mds apropiados en su 9
desarrollo.
CUALIDADES 8. Demuestra iniciativa, interés y -
PERSONALES responsabilidad con la institucidn. 9
Ponderacién: 0.15 8. Demuestra seguridad en si mismo. 9 .
10. Posee capacidad de relacionarse .
apropiadamente con otros dentro de la 9
institucién.
11. Posee un aspecto personal y vestimenta -
acordes con la actividad que desempena. 10
RESPONSABILIDAD | 12, Cumple con puntualidad y asistencia en -
Ponderacién:0.15 el horario establecido. 9
13. Mantiene un comportamiento adecuado
a las normas generales de la institucién. 9
Indicacion: La nota promedio oblenida en cada area del desempefno Nota
debera multiplicarse con la penderacién correspondiente y luego Total 9.04
sumar,

Firma Tutor Externo
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

RESULTADO EVALUACION ETAPAII.
EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.

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

INFORMACION GENERAL
Nombre del Egresado: Andrea Marcella N° grupo: 46 - 21
Judrez Chiquillo
Nombre Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz

ETAPA Il 10%.

EVALUACION EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.

A. Evaluacion Tutor Externo.

Aspecto evaluado Ponderacion Nota obtenida
1 | Nota Evaluacién de bitacora. (F-3) 5.0% 10
2 | Nota  Evaluacion  Global del 5.0% 04
Desempenio. (F-4) 9.
<,
PROMEDIO TOTAL 10.0% 9.52
-
Ve VLS Fﬁr%:- 3!
( h\é
C s TR | xg

~——1fxw’/r;:*>

Firma Tutor Externo y sello de la institucién.
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oo’ _ HOSPITAL
« Loy . MINISTERIO NACIONAL
T w DE SALUD EL SAI:\./I‘\I)()R
GOBIERNO DE o
EL SALVADOR FARMACIA

CONSTANCIA DE FINALIZACION DE PRACTICAS PROFESIONALES
SUPERVISADAS

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

ANDREA MARCELLA JUAREZ CHIQUILLO

Con carné nimero JC13010, 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 Kevin
Fernando Diaz Ortiz; 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 veintidods.

! /
s
Licda. Claudia Stefany Sandoval de Cortez

o

~_Jefe de Farmacia

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



CAPITULO 1l

Producto Final.
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Seguridad y efectividad de la Vacuna Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) contra la
COVID-19. Revision Narrativa.

Resumen:

La pandemia de COVID-19 continta afectando a millones de personas en todo
el mundo. Por lo tanto, existe la necesidad de vacunas altamente efectivas y
seguras contra la COVID-19. Los avances recientes en la ciencia y la tecnologia
han llevado al desarrollo de las vacunas de ARNm, estas poseen numerosas
ventajas en comparacion con las vacunas tradiciones lo que las ha catapultado
para estar a la vanguardia en la carrera del desarrollo de las vacunas contra la
COVID-19; una de ellas es la vacuna Comirnaty desarrollada por Pfizer-
BioNTech, la cual ha recibido autorizacion para uso de emergencia por parte de
la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos. Su limitante
mas reprochada es que debe almacenarse y transportarse a temperaturas muy
bajas. A pesar de lo anterior los analisis de los ensayos clinicos de la vacuna
reportan una eficacia del 95% y no se informaron eventos adversos graves.
Ademas, Pfizer-BioNTech ha anunciado recientemente que su vacuna es eficaz
incluso contra las nuevas cepas del virus, asi como también, estudios realizados
en otras partes del mundo después de su comercializacion, han demostrado que

posee una alta efectividad para prevenir hospitalizaciones por COVID-19, asi
como también un perfil de seguridad alentador.

Palabras claves: Seguridad, Efectividad, Vacuna de ARNm.

Abstract:

The COVID-19 pandemic continues to affect millions of people around the world.
Therefore, there is a need for highly effective and safe vaccines against COVID-
19. Recent advances in science and technology have led to the development of
MRNA vaccines, they have numerous advantages compared to traditional
vaccines which has catapulted them to be at the forefront in the race to develop
vaccines against COVID -19; one of them is the Comirnaty vaccine developed by
Pfizer-BioNTech, which has received authorization for emergency use from the
US Food and Drug Administration. its most criticized limitation is that it must be
stored and transported at very low temperatures. Despite the above, the analyzes
of the clinical trials of the vaccine reported an efficacy of 95% and no serious
adverse events were reported. In addition, Pfizer-BioNTech has recently
announced that its vaccine is effective even against new strains of the virus, as
well as studies carried out in other parts of the world after its commercialization
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have shown that it is highly effective in preventing hospitalizations due to COVID-
19 as well as an encouraging safety profile

Keywords: Safety, Effectiveness, mRNA Vaccine.
Introduccion:

Ante la repentina nueva epidemia de coronavirus, la velocidad de desarrollo de
nuevas vacunas determina la velocidad de salvar vidas. La enfermedad por
coronavirus 2019 (COVID-19), causado por la infeccion por SARS-CoV-2, se ha
estado propagando por todo el mundo con mas de 23,51 millones de casos
confirmados y mas de 810, 000 muertes al 25 de agosto de 2020 (datos de la
Organizacion Mundial de la Salud); lo que llevo a la necesidad de obtener una
vacuna eficaz y segura. En patrticular, las vacunas de ARNm tienen un enorme
potencial para responder rapidamente a las epidemias emergentes, lo que
estimula un mayor interés y expectativas de investigacion por parte de cientificos
de todo el mundo!. Sin embargo, todas las vacunas COVID-19 han sido
aprobadas sobre la base de la denominada aprobacioén condicional. Por esta
razén, la eficacia y la seguridad de la vacuna se controlaran de cerca posterior a
la comercializacion; el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP)
evalla el balance beneficio-riesgo de la vacunacion contra el COVID-19. Asi
también, el Centro para el Control de Enfermedades (CDC) y la FDA contintan
monitoreando de cerca los informes de eventos adversos y presentan cualquier
dato adicional al ACIP para su consideracién®. El objetivo de esta revision
narrativa es resumir criticamente la evidencia previa y posterior a la
comercializacion de la vacuna Comirnaty de BioNTech / Pfizer contra la COVID-
19, evidenciando los efectos adversos mas comunes reportados, asi como
también la efectividad de la vacuna para prevenir hospitalizaciones por COVID-
19.

Plataforma tecnoldgica y mecanismo de accién.

En los ultimos 20 afios, ha habido tres infecciones en todo el mundo, la mayoria
de ellas estan relacionadas con el SARS y el MERS, hasta la fecha sélo tres
patentes se han centrado en vacunas de ARNm!. Estas diferentes vacunas
candidatas se pueden agrupar en funcion de la plataforma tecnolédgica explotada
para provocar una respuesta inmunitaria protectora?3.

Las nanoparticulas y los virus operan en la misma escala de tamafio; por lo tanto,
los nanolipidos que incorporan vacunas basadas en ARN funcionan: 1)
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neutralizando el ARN mensajero (ARNm) cargado negativamente, condensando
el ARN de longitud completa en un rango de nanoescala y permitiendo que las
proteinas en nanoparticulas de lipidos (LNP) penetren en la membrana de la
célula huésped; 2) escapar de la destruccion por enzimas endosomales dentro
del citoplasma de la célula huésped; y 3) descargar su carga de ARNm en el
citoplasma, lo que le permite llegar a los ribosomas en el reticulo endoplasmico®.
Muchas tecnologias de vacunas emplean estos beneficios directos al encapsular
material, como BioNTech / Pfizer encapsulan sus vacunas de ARNm dentro de
LNP4.

La tecnologia de vacunas basada en ARNm es una herramienta prometedora
para el desarrollo de vacunas terapéuticas y profilacticas contra nuevas
enfermedades infecciosas. Segun el Dr. Ugur Sahin, Pfizer-BioNTech esta
evaluando la posible adaptacion de la vacuna contra las nuevas variantes, que
podrian evadir la vacuna de ARNm actual. Ademas, debido a la flexibilidad de su
plataforma avanzada de vacunas de ARNm, se pueden desarrollar vacunas de
refuerzo en unas semanas, lo que garantizara una inmunidad a largo plazo contra
el virus, incluidas sus nuevas cepas®.

Considerando que, las vacunas de ARNm se han disefiado y desarrollado
durante afios contra otros patdégenos, como el ébola, el zika, la rabia, la influenza
y el citomegalovirus. Cuando se aplica especificamente la plataforma de la
vacuna de ARNm al SARS-CoV-2, es fundamental comprender el mecanismo
especifico de la vacuna de ARNm’.

Pfizer-BioNTech utiliza vacunas de ARNm que codifican la proteina S del SARS-
CoV-2. La proteina S es la proteina viral que se une a la enzima convertidora de
angiotensina 2 (ACE2) en las células, para mediar la infeccion y es un objetivo
frecuente de la vacuna, ya que se espera que los anticuerpos que se unen al
epitopo correcto en la proteina S puedan ser neutralizados y, por lo tanto,
bloquear la propagacion viral intercelular®.

A partir del virus SARS-CoV-2, el ARNm (capaz de traducir y codificar las
proteinas espigas superficiales del virus involucrado en la patogenicidad
humana) trabajando desde el sentido inverso de las proteinas S, se aisla y se
incluye en una nanoparticula lipidica. Esta nanoparticula se inyecta por via
intramuscular en el cuerpo humano y, una vez adherida a las células huésped,
inserta su ARNm en el citoplasma (no en el nucleo) de tal manera que llegue a
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los ribosomas y los utilice para sintetizar las proteinas del pico viral. Este proceso
se llama traduccion. Las proteinas luego llegan a la membrana celular y
evolucionan en dos tipos: el MHC-2 (células presentadoras de antigeno) y el
MHC-1 relacionado con otro antigeno que estd presente en todas las células
nucleadas de nuestro cuerpo. El complejo MHC-2 solo se encuentra en
determinados tipos de células: células B, macréfagos y células dendriticas. Estos
son activados por la proteina S y atraen las células del sistema inmunolégico®.

En particular, las células T auxiliares (Th) que tienen un tipo particular de proteina
de membrana (TCR) que se une a la proteina s viral. Otras proteinas llamadas
CD4 producidas por las células Th interactian con el complejo MHC-2. Las
células Th fuertemente activadas comienzan a producir citocinas como IL-2, IL-4
e IL5. Estas interleucinas hacen que las células B de nuestro cuerpo se
diferencien en células plasmaticas que comienzan a producir una gran cantidad
de anticuerpos contra las proteinas del pico viral, capaces de neutralizar o
destruir el virus. Mientras tanto, las interleucinas también estimulan a las células
Th para que proliferen las células T de memoria. Otro grupo de células llamadas
células T-citotdxicas (células Tcx) interactian con la proteina MHC-1 en las
membranas celulares a través de su TCR y producen proteinas CD8. Estas
proteinas son muy peligrosas porque pueden permitir que las células Tcx
generen moléculas inseguras que llevan a las células a la muerte si se infectan
con el virus en el futuro, pero no a las células que actualmente procesan la
vacuna. Por el contrario, estas células Tcx también son capaces de producir
sustancias que amplifican la respuesta inmune antes mencionada?®. Ver figura 1.

La tecnologia de ARNm promete cambiar drasticamente el enfoque tradicional
para el desarrollo de vacunas. Las vacunas de ARNm exhiben una gran cantidad
de ventajas relacionadas con la seguridad, la eficacia y la produccion en
comparacion con los enfoques convencionales®.
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Spike protein

o A From the SARS- CoV-2 virus, the mRNA able to translate and
mMRNA codify for the superficial spike proteins of the virus, is isolated
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Figura N°1. Esquema de mecanismo de accion de las vacunas Pfizer-BioNTeché8.
Ventajas y limitaciones de las vacunas ARNm.

Las vacunas basadas en ARNm tienen ventajas sobre otras vacunas: a) No hay
riesgo de infeccién durante la produccién de la vacuna. b) El examen de modelos
de raton ha demostrado que las inmunizaciones repetidas con vacunas de ARNm
estdn asociadas con inmunidad a largo plazo en ellos. ¢) Dado que no es



53

necesario ingresar al nucleo celular para la expresion del antigeno, no existe la
posibilidad de que se creen mutaciones de insercién en ellas™®.

En cuanto, a su eficacia: se ha demostrado que ofrecen una buena proteccién
contra la enfermedad COVID-19; se proporciona un tipo de inmunidad mas fuerte;
en cuanto a su seguridad: la corta vida media in vivo de la cadena de ARNm
disminuye la probabilidad de posibles efectos secundarios; los efectos adversos
suelen ser solo leves; el disefio y la produccion es mas rapido y potencialmente
mas econdmico, ya que utiliza menos recursos, aunque su distribuciéon es mas
cara; es posible la produccién a gran escala; la hebra de ARNm se puede adaptar
para combatir diversas enfermedades, no solo infecciones?'?!.

Las limitantes de las vacunas basadas en ARNm es que aun deben investigarse
los posibles efectos secundarios, especialmente a largo plazo; ain se desconoce
la eficacia frente a nuevas variantes; aun no estad claro si los individuos
vacunados pueden infectar a otros. Deben almacenarse y transportarse a
temperaturas muy bajas, lo que es un obstaculo para su distribucion a las
personas. Por ejemplo, Comirnaty debe mantenerse entre -90 ° Cy -60 ° C y solo
tienen una validez de 6 meses; una vez abiertos los viales, nuevamente el tiempo
restante para el consumo, es muy corto!?,

Efectos adversos mas comunes de la vacuna.

La vacuna de Pfizer-BioNTech obtuvo una autorizacién de uso de emergencia
por la FDA el 11 de diciembre de 2020. En los ensayos de fase 3, demostré una
eficacia del 95%. La FDA detecta rapidamente problemas de seguridad en las
vacunas, ya sea a corto o a largo plazo que no se hayan detectado en los estudios
de aprobacion inicial'S.

Los eventos adversos notificados con mas frecuencia en los receptores adultos
de BNT162b2 fueron: fatiga (34% y 51% después de las dosis uno y dos), dolor
de cabeza (25% y 39%), dolor muscular (14% y 29%), escalofrios (6% y 23%),
dolor articular (9% y 19%) y fiebre (1% y 11%). Por lo general, se observaron en
los dias 1-2 después de la vacuna los sintomas desaparecieront415,

El sistema de seguimiento del sistema de notificacion de reacciones adversas de
las vacunas en los EE. UU. detectd 21 casos de anafilaxia después de que se
administraron 1.893.360 dosis de BNT162b2. La mayoria de los casos ocurrieron
dentro de los 15 minutos de su administracion y se recomienda, disponer de un
médico en caso de una reaccion anafilactica'®. Los episodios de anafilaxia de
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Pfizer / BioNTech han respondido al tratamiento con epinefrina, aunque muchos
casos requirieron mas de una dosis de epinefrina’. Las personas que
experimentan anafilaxia a la primera dosis de la vacuna no deben recibir una
segunda dosis?®.

Después de la inyeccion de la vacuna, el 0.3% de los participantes informaron de
eventos adversos como la paralisis de Bell. Este acontecimiento adverso se
presentaba en personas que previamente tenian inyecciones cosmeéticas faciales
0 personas con antecedentes conocidos de pardalisis de Bell'*. En los ensayos de
la vacuna, 4 participantes de la vacuna informaron sobre la paralisis de Bell.
Hasta ahora, no ha habido informes sobre el incidente de la paralisis de Bell en
la literatura desde el despliegue de la vacuna en la poblacién general®.

Un estudio observacional italiano posterior a la comercializacion realizado entre
el enero-febrero de 2021, cuyo objetivo fue identificar efectos adversos después
de la vacunacion, evalué el porcentaje de eventos adversos, distinguiendo entre
reacciones adversas a medicamentos (RAM) graves y no graves, segun la
definicién de la Agencia Europea de Medicamentos. De 2030 participantes, que
recibieron ambas dosis de la vacuna Pfizer / BioNTech COVID-19. En la
poblacion analizada, solo se notificd un evento adverso grave (0,05%), debido a
sintomas similares a la anafilaxia, esta grave reaccion adversa se resolvio por
completo en 24 horas. Un total del 99,95% de las reacciones notificadas se
relacionaron con eventos no graves como: dolor en el lugar de la inyeccién, fiebre,
fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular y articular, escalofrios y erupcién cutanea.
También se observaron: parestesias, mareos, nauseas y dolor abdominal,
aungue en porcentajes insignificantes?’.

Estudios en Israel con mas de 5 millones de personas que habian recibido la
vacuna de Pfizer-BioNTech, 136 desarrollaron miocarditis'®. El otro, con méas de
2,5 millones de individuos, identificd solo 54 casos- Ademas, en este estudio los
resultados mostraron que el 76% de los casos cursaron con sintomas leves y el
22% con sintomas intermedios'®. En general, las personas completamente
vacunadas tenian aproximadamente el doble de probabilidades de ser
diagnosticadas con miocarditis que las personas no vacunadas?®.

La confianza del publico en la seguridad de las vacunas se ha convertido en la
piedra angular de las medidas de Salud Publica y, como tal, los Institutos
Nacionales de Salud y el CDC de EE. UU. Han realizado grandes esfuerzos para
comunicar la seguridad de las vacunas al publico, compartiendo informacion
sobre la seguridad de las vacunas?'s.
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Efectividad de la vacuna para prevenir hospitalizacion por COVID-19.

Entre enero a abril de 2021, se llevo a cabo un estudio observacional prospectivo
de 708.187 personas 280 afos que vivian en Alemania. Evaluaron la efectividad
de la vacuna (EV) para dos dosis, con respecto a: la infeccion, hospitalizacion y
mortalidad relacionadas al COVID-19. Al final del seguimiento, la vacuna
BNT162b2 redujo la proporcion de infecciones por SARS-CoV-2, lo que resulté
en estimaciones de EV del 68,3% para la infeccion, 73,2% por hospitalizacion y
85,1% por mortalidad?°.

Un estudio del registro publico espafiol el cual se realizé hasta junio de 2021,
examino las asociaciones entre el aumento de la vacunacion semanal y la
incidencia de hospitalizaciones por COVID-19. EIl rapido lanzamiento de la
vacunacion masiva desde finales de 2020, con la priorizacion de los grupos de
ancianos, dio como resultado una rapida caida en las hospitalizaciones por
COVID-19 a partir de febrero de 2021, evitando asi una cuarta ola de
hospitalizaciones por COVID-19 durante la primavera de 20212,

En una red multiestatal de EE. UU incluyé a adultos hospitalizados entre marzo
y julio de 2021, en los 1,129 pacientes que recibieron 2 dosis de la vacuna, no se
observé disminucion en la efectividad de la vacuna contra la hospitalizacién por
COVID-19 durante 24 semanas??.

Para evaluar la efectividad de la vacuna en la prevencién de la hospitalizacion
por COVID-19, realizaron un andlisis de casos y controles entre 3689 adultos =18
afios que fueron hospitalizados en 21 hospitales de EE. UU. La EV contra las
hospitalizaciones por COVID-19 fue del 88% con un IC del 95%; por lo tanto, la
serie de dos dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech proporcionaron una EV alta para
la prevencion de hospitalizaciones por COVID-19 durante marzo-agosto de
202123,

En Qatar, realizaron un estudio de casos y controles con prueba negativa para
estimar la efectividad de la vacuna contra cualquier infecciéon por SARS-CoV-2,
de enero a septiembre de 2021. La efectividad estimada de BNT162b2 contra
cualquier enfermedad grave, critica o fatal debido a cualquier infeccion por
SARS-CoV-2 fue del 66,1% en la tercera semana después de la primera dosis y
alcanz6 el 96% en los primeros 2 meses después de la segunda dosis. La
efectividad contra la hospitalizacion y la muerte no disminuyd con el tiempo,
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excepto posiblemente en el séptimo mes después de la segunda dosis cuando
hubo un indicio de disminucién?4.

Se identificé una nueva variante del SARS-CoV-2, denominada variante Delta,
gue es responsable de una alta incidencia de muertes e infectados en la India.
Un estudio muestra que una sola dosis de Pfizer redujo el riesgo de desarrollar
sintomas de COVID-19 causados por la variante Delta en un 33%, una segunda
dosis de la vacuna Pfizer tuvieron una efectividad del 88%2°.

Actualmente, estudios preliminares de laboratorio en cuanto a la variante
Omicron demuestran que tres dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19
neutralizan dicha variante, mientras que dos dosis muestran titulos de
neutralizacion significativamente reducidos. Si bien estos resultados son
preliminares, las empresas continuaran recopilando mas datos de laboratorio y
evaluando la efectividad en el mundo real para evaluar y confirmar la proteccion
contra Omicron e informar sobre el camino a seguir méas efectivo2®.

Eficacia y seguridad previa y posterior a la comercializacion.
Evidencia previa a la comercializacion:

En estudios de fase clinica en personas 216 afos, la vacuna BNT162b2
(BioNTech / Pfizer) tuvo una eficacia del 95% contra COVID-19 y se produjeron
eventos adversos graves en el 0,6% de los participantes en el grupo de la vacuna
frente al 0,5% en el grupo de placebo?’.

Hasta ahora, solo se han publicado unos pocos datos sobre la seguridad y la
eficacia de las vacunas COVID-19 en nifios y adolescentes. Los resultados de un
ensayo fundamental que incluyé a 2260 participantes de entre 12 y 15 afios
llevaron a la aprobacion de Comirnaty, la primera vacuna COVID-19 aprobada en
los paises occidentales para personas menores de 16 afios?8.

Las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia no se incluyeron en ninguin
ensayo previo a la comercializacion de las vacunas COVID-19, por lo que hasta
el momento no se dispone de evidencia previa a la comercializacion sobre estas
categorias. Los estudios preclinicos de animales que recibieron una vacuna
COVID-19 antes o durante el embarazo no plantearon ningun problema de
seguridad?®.
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Evidencia posterior a la comercializacion:

En ausencia de datos previos a la comercializacion, la evidencia posterior a la
comercializacion de la eficacia y seguridad de las vacunas COVID-19 durante el
embarazo es de suma importancia. Un estudio 131 mujeres, (84 mujeres
embarazadas, 31 lactantes y 16 no embarazadas) mostré que los anticuerpos
inducidos por la vacuna eran equivalentes en mujeres embarazadas y lactantes
en comparacion con las mujeres no embarazadas. Ademas, de este estudio no
surgié ningun problema de seguridad®°. Asi mismo, un estudio prospectivo de 84
mujeres lactantes que recibieron la vacuna se encontré una fuerte secrecion de
anticuerpos de inmunoglobulina IgA e 1gG especificos del SARS-CoV-2 en la
leche materna durante 6 semanas después de la vacunacion. Los anticuerpos
gue se encuentran en la leche materna mostraron fuertes efectos neutralizantes,
lo que sugiere un posible efecto protector contra la infeccién en el lactante3!.

En adolescentes de 12 a 15 afios la eficacia se demostré en la respuesta de
anticuerpos neutralizantes que se encontrd, no era inferior a la de los receptores
de la vacuna de 16 afios 0 mas, para quienes la eficacia habia sido previamente
mostrada?®. Entre los pacientes estadounidenses hospitalizados de 12 a 18 afios,
la efectividad de 2 dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech contra la hospitalizacion
por COVID-19 durante junio-septiembre de 2021 fue del 93%32. Asi mismo, la
miocarditis / pericarditis se reconocié como una complicacién poco comun de las
vacunas de ARNm de COVID-19, especialmente en varones adultos jovenes y
adolescentes®®,

Los resultados del programa de vacunacion del Reino Unido indicaron que la
vacuna fue efectiva al 58% en individuos de 70 afios o mas. Después de una
dosis, el riesgo de hospitalizacion de emergencia y la mortalidad se redujo en
42% y 54%, respectivamentes3.

Un estudio observacional, realizado en 6710 trabajadores sanitarios vacunados
en Israel, informé que los casos de COVID-19 sintomaticos y asintomaticos se
redujeron en un 75%, lo que sugiere una reduccion de la transmision viral.
Ademas, otros datos anunciados por el Ministerio de Salud de Israel el 15 de
marzo de 2021 demostraron que la vacuna fue efectiva en un 94% contra
infecciones asintomaticas 2 semanas después de la segunda dosis®.

Una investigacion realizada en Italia, sobre las células B de memoria especificas
de picos en 145 sujetos, realizada hasta 6 meses después de la administracion
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de la vacuna Comirnaty; demuestra que la vacuna provoca una sélida inmunidad
de células B después de 6 meses de la vacunacion3®.

La efectividad de la vacuna reportada hasta 6 de octubre de 2021 mediante un
metanalisis en el que se incluyeron un total de 51 registros obtenidos de
poblaciones totalmente vacunadas fue: del 89,1% contra la infeccion por SARS-
CoV-2, del 97,2% contra la hospitalizacion relacionada con COVID-19, del 97,4%
contra el ingreso a la unidad de cuidados intensivos y del 99,0% contra la muerte.
En general, para todos aquellos completamente vacunados contra la infeccion,
la efectividad observada de la vacuna Pfizer-BioNTech fue del 91.2%. lo que
demuestra que es altamente protectora contra la COVID-19 en entornos del
mundo real.

COVID-19 Citizen Science (CCS) es un estudio basado en una plataforma digital
para estudios de investigacion que incluye una aplicacién mévil (app) y software
basado en web; con datos recopilados hasta mayo de 2021, cuyo estudio fue
revisado y aprobado por la junta de revision institucional de la Universidad de
California en San Francisco. Reporté que después de 1 dosis de BNT162b2 los
participantes completaron la encuesta, el 64,9% informaron presentar efectos
adversos, los mas frecuentes fueron: fatiga, dolor muscular, dolor de cabeza,
escalofrios, enrojecimiento/hinchazén en el lugar de la inyeccién, dolor en las
articulaciones y fiebre. Después de 2 dosis de BNT162b2 los participantes
completaron la encuesta, el 80,3% informaron presentar efectos adversos. Estos
hallazgos sugieren que algunas personas experimentan mas efectos adversos
después de la vacunacion COVID-19, pero los efectos adversos graves como
anafilaxia son raros®’.

Segun la conclusion del ACIP con respecto a la evaluacion de riesgo-beneficio
del 22 de julio de 2021, sigue recomendando la vacunacién con la vacuna Pfizer-
BioNTech COVID-19 para personas 2 12 afios?.

Conclusion:

La vacunacion juega un papel importante en la contencion de la pandemia, y al
existir dudas sobre la efectividad y seguridad de las vacunas puede generar una
negacion a su administracion. En general, BioNTech / Pfizer ha demostrado que
la evidencia previa a la comercializacion sobre el perfil beneficio-riesgo de la
vacuna es tranquilizadora, panorama que no ha cambiado posterior a su
comercializacion brindado asi, una proteccion sustancial contra la hospitalizacion
por COVID-19; a pesar, de que existen notificaciones de reacciones adversas
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posterior a la vacunacion, estas no causan una amenaza contra la vida, como lo
hace el COVID-19. Por otra parte, la vacuna Comirnaty de BioNTech / Pfizer
como plataforma tecnologia promete cambiar drasticamente el enfoque
tradicional para el desarrollo de vacunas, convirtiéndose en un gran avance para
la ciencia y la medicina, a pesar de que se desconoce qué efectos adversos
podrian resultar a largo plazo, los constantes estudios y los numerosos
programas de vigilancia post comercializacion de las vacunas a nivel
internacional genera confianza a la poblacién y motiva a la vacunacion.
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[V.CONCLUSION.

El programa de Practicas Profesional Supervisada es una experiencia que
deja un gran aprendizaje, ya que permite desenvolverse en el &mbito
profesional, brindando de tal manera la experiencia de poder tomar decisiones
en lo que respecta a la carrera, enfocandose en un solo objetivo, el cual es el
bienestar y la salud del paciente.

El programa de Practicas Profesionales Supervisadas es una experiencia
enriquecedora ya que genera responsabilidad y compromiso al egresado
desde que este es considerado un miembro mas del equipo de trabajo.

El realizar un producto final, da la oportunidad de poder dar un aporte a la
entidad, ya que estos son seleccionados en base a un problema identificado,
y a su vez fomentan el andlisis técnico cientifico del estudiante.

El producto final que se realizd es una herramienta con la cual profesional
podra utilizar para tomar decisiones 0 responder interrogantes que
posiblemente tenga sobre la efectividad y seguridad de la vacuna Comirnaty,
ya que es una vacuna que recientemente fue comercializada y se encuentra
en el cuadro béasico del Hospital Nacional de El Salvador.
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V. RECOMENDACIONES.

1. La Farmacia del Hospital Nacional de El salvador cuenta con una metodologia
y tecnologia que el resto de farmacias a nivel nacional no poseen, las cuales
la comunidad estudiantil debe conocerlas ya que son métodos de trabajo que
un futuro cercano el resto de farmacia a nivel nacional van a adoptar ya que
hacen un trabajo mas eficaz y ordenado, ya que se cuenta con una receta
digital y una actualizacion del Kardex en tiempo real.

2. Elprograma de practicas profesionales supervisadas es una gran oportunidad
de adquirir una experiencia laboral y a su vez se desarrolla la capacidad de
investigacioén, y lo mejor que es un periodo de tiempo ya establecido lo cual
permite obtener el titulo de grado en un tiempo estipulado, la Unica desventaja
es que el proceso va a paso rapido lo cual lo convierte en una dificultad, por
tal razon es recomendable dedicar el tiempo exclusivamente al programa, y
no encontrarse laborando.

3. La Farmacia del Hospital Nacional de El salvador, para las futuras
investigaciones solicitar tener acceso al expediente clinico del paciente, esto
con la finalidad de que se puedan elaborar articulos cientificos originales.

4. Continuar con la investigacién de la seguridad y efectividad de la vacuna
Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) ya que es un tema que aun se sigue
estudiando y obteniendo nuevos reportes de su perfil riego-beneficio.
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