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INTRODUCCION

En el mundo laboral que actualmente vivimos es necesario tener un buen
rendimiento, lo que significa que la formacion profesional debe estar encaminada
en el mismo sentido. Debido a esto, las universidades han cambiado su mirada
hacia la profesionalizacion de sus carreras y han establecido la importancia de
formar personas no sélo con el conocimiento tedrico, sino también profesionales
con experiencias practicas, capaces de desenvolverse en los diferentes ambitos
laborales que estén relacionados con su carrera de estudio. Surge ahi, la
importancia de la Practica Profesional Supervisada, que contribuye a formar
profesionales que sean eficientes en desarrollar los distintos procesos necesarios
para los objetivos de una compaiiia.

Dentro de la Facultad de Quimica y Farmacia (FQF) de la Universidad de El
Salvador (UES), las Préacticas Profesionales Supervisadas (PPS) son
fundamentales para alcanzar el perfil de egreso de un profesional en farmacia,
gue tiene entre sus caracteristicas intervenir segun sus conocimientos en el
disefio y ejecucion cientifica- tecnologica de proyectos de investigacion en el area
de su competencia profesional. También, las PPS tienen como finalidad
consolidar el proceso de ensefianza- aprendizaje; ademas de permitir al
practicante conocer diversos ambientes de trabajo.

Bajo este contexto, el presente informe permite demostrar el proceso realizado
durante las Practicas Profesionales Supervisadas, realizadas en el Hospital
Nacional El Salvador (HNES), en el servicio de farmacia durante el periodo de
julio a diciembre del 2021, comprendido en tres etapas. Siendo la primera etapa,
la elaboracién y presentacion del plan de trabajo, el cual denota la distribucién
del tiempo durante los 6 meses que conforman las PPS, las generalidades de la
institucion y el tema de interés a desarrollar para su revision.

Por otra parte, la etapa Il consistié en la ejecucion de las Practicas Profesionales
Supervisadas en las diferentes areas que conforman el servicio de Farmacia del
HNES, ademas de la elaboracion de bitacoras y otros atestados que avalen el
cumplimiento de las actividades asignadas. Por ultimo, la etapa Il conforma la
presentacion escrita y oral del informe final de las PPS.
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[. TITULO

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA, HOSPITAL NACIONAL EL
SALVADOR, SERVICIO DE FARMACIA

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA VACUNA MODERNA (SPIKEVAX/ mARN-
1273) CONTRA LA COVID-19 REVISION NARRATIVA
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II. DESCRIPCION DE LA ENTIDAD

Debido al entorno de emergencia nacional en marzo del 2020, el gobierno de El
Salvador responde a la situacion generada por la pandemia por COVID-19
decretando las primeras medidas para contener el coronavirus. Su principal
estrategia fue adecuar ciertas areas en los hospitales nacionales y construir un
gran hospital de uso exclusivo para la atencion de pacientes con COVID-19.

Para prevenir un colapso de la red de salud nacional a causa del COVID-19, se
crea El Hospital Nacional El Salvador (HNES), ubicado en el que antes fue el
Centro de Ferias y Convenciones (CIFCO) en San Salvador, El Salvador?!. El
Hospital funciona bajo la direccién y jurisdiccion del Ministerio de Salud,
brindando servicios de tercer nivel a todos los habitantes del pais?.

Su creacién comprende 3 fases, la primera de ellas se inauguré el 21 de junio del
2020, brindando atencion a los pacientes con sintomas por COVID-19. La
segunda fase empez06 a funcionar el 5 de agosto del 2020, dando total atencién
a pacientes en tres servicios de hospitalizacion que corresponden a la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI), Unidad de Cuidados Intermedios (UCIN) vy
hospitalizacion. La tercera y Ultima fase empezé a funcionar el 12 de abril del
2021, dando origen al Megacentro de vacunacion del Hospital Nacional El
Salvador, dicha fase se encuentra ubicada en el que anteriormente fue el parqueo
del CIFCO!.

El HNES cuenta con diversas dependencias; entre éstas, la Division de
Diagnastico y apoyo, que se encuentra comprendido por diversos servicios, entre
los cuales se pueden mencionar: Laboratorio Clinico, Banco de sangre,
Alimentacion y dietas, Farmacia, entre otras®.

En el Hospital Nacional El Salvador, el Servicio de Farmacia es el responsable
de la utilizacion adecuada de los medicamentos, lo que implica que no sélo tiene
responsabilidad en la seleccién, adquisicion, almacenamiento y preparacion de
los mismos para su administracién a los pacientes, sino también de la ejecucion
de actividades clinicas encaminadas al logro de una farmacoterapia adecuada, a
través del establecimiento de sistemas de distribucién que garanticen que los
medicamentos lleguen a los pacientes de forma oportuna, eficaz y segura.

La farmacia del HNES se encuentra inscrita en la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) bajo el nombre de Botiquin del Hospital Nacional El
Salvador con el nUmero E0O8B0346%.
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El Servicio de Farmacia se encuentra conformado por las siguientes areas:
Abastecimiento, Farmacoterapia de Emergencia, Farmacoterapia de UNIDOSIS
y Farmacoterapia de Altas, las cuales cuentan con sus funciones especificas y
son dirigidas por una sola jefatura y sub jefatura.

En la Farmacia de El Hospital Nacional El Salvador se cuenta con profesionales
guimicos farmacéuticos, auxiliares de farmacia, auxiliares de bodega y auxiliares
administrativos. Los auxiliares de farmacia y profesionales quimicos
farmacéuticos en su mayoria se encuentran distribuidos mediante rotacion
interna en las diferentes areas que comprenden dicha dependencia. Ademas,
profesionales quimicos farmacéuticos cuentan con cargos de: jefatura y sub
jefatura, administrador de contratos, referente de farmacovigilancia y
coordinacion de las diferentes areas.

Entre las funciones generales del profesional quimico farmacéutico dentro de
farmacia se encuentra la validacion, dispensacion, preparacion de medicamentos
controlados y no controlados para pacientes hospitalizados y de alta, mediante
recetas electronicas recibidas por parte del area médica en el Sistema Integral
de Atencion al Paciente (SIAP), también realizar oportunamente pedidos de
medicamentos para asegurar el abastecimiento requerido, controlar las
existencias de las entradas y salidas de los diferentes medicamentos e insumos
de farmacia, entre otras funciones.
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[ll. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES.

El Servicio de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador se encuentra
conformado por las siguientes areas:

3.1.Area de Abastecimiento

El area de abastecimiento es la encargada de asegurar las existencias de
medicamentos e insumos necesarios para el funcionamiento de la farmacia. Se
encuentra conformada por quimicos farmacéuticos y auxiliares de bodega, cuyas
funciones son diversas, dentro de las cuales se puede mencionar la verificacion
del stock de medicamentos, el orden de medicamentos en estantes de acuerdo
con su fecha de vencimiento y grupo terapéutico. Ademas, son los responsables
de la entrega de transferencias externas en horarios habiles de los medicamentos
solicitados por otras entidades; también son los encargados de la validacion,
preparacion y entrega de requisiciones de sueros de gran volumen y otros
medicamentos de los diferentes servicios de hospitalizacién con los que cuenta
el HNES.

Dentro de otras actividades que le competen al area de abastecimiento es realizar
oportunamente pedidos al almacén de medicamentos, de los diferentes farmacos
necesarios para el abastecimiento requerido de farmacia con el objetivo de contar
con las existencias necesarias para brindar tratamientos completos a los
pacientes hospitalizados; ademas el personal de abastecimiento se encarga de
la recepcion y reintegracion de los medicamentos de devolucion al sistema de
farmacia para su disposicion en la dispensacion de las diferentes recetas
médicas. El area de abastecimiento es la encargada de la solicitud de papeleria
e insumos de proteccion personal para la farmacia.

3.2.Area de Farmacoterapia de Emergencia

Es aquella area donde se otorgan prestaciones de salud las 24 horas del dia a
pacientes que demandan atencion rapida e inmediata respecto a medicamentos.
Cuenta siempre con la presencia de quimicos farmacéuticos, quienes velan por
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Dispensacion. Dicha area se encarga
de abastecer los diferentes servicios de hospitalizacion con los medicamentos
prescritos a cada paciente mediante recetas electronicas recibidas por el SIAP,
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en un médulo especifico para dicha area. Ademas, los farmacéuticos designados
al area de emergencia son los responsables del stock de medicamentos
controlados, quienes durante la preparacion de las dosis unitarias son los
encargados de la recepcion y despacho de estos medicamentos. Otro aspecto
importante del &rea de emergencia, es que, son los responsables de la revision
de las admisiones y de la dispensacion de medicamentos para el cumplimiento
de los mismos desde su llegada a la institucién, enviando las dosis necesarias
segun su hora de ingreso y horarios de cumplimiento por parte de enfermeria,
ademas, de tomar en cuenta el horario de entrega de los medicamentos de dosis
unitarias, esto debido, que en el SIAP, el area médica genera dos recetas: la de
admision y de seguimiento para el paciente.

3.3.Area de farmacoterapia de UNIDOSIS

En farmacia, el sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitarias,
consiste en dispensar, a partir de la recepcion, interpretacién y validacion, de la
orden médica por parte del farmacéutico, las dosis de medicamentos necesarias
para cada paciente hospitalizado para un periodo de tiempo determinado (24
Horas). Al empezar la jornada laboral, los farmacéuticos encargados de la
preparacion de UNIDOSIS de los distintos servicios de hospitalizacién, deben
monitorear el bloque de camas asignadas, censando a los pacientes y que éstos
cuenten con sus respectivas recetas electronicas, ya que es el profesional
qguimico farmacéutico, quien debe verificar las Buenas Practicas de Prescripcion
mediante la validacién de la receta médica. Una vez validada la receta, el
farmacéutico debe descargar receta por paciente y al terminar la cantidad de
numero de camas asignadas procede a preparar el total de los medicamentos,
para empaquetar de manera individual segun ticket de receta descargada.
Posterior de la preparacion de medicamentos de UNIDOSIS, el quimico
farmacéutico debe verificar que los medicamentos y cantidades solicitadas
correspondan a las prescritas por el médico. Las UNIDOSIS resultantes son
recibidas por personal de enfermeria, quienes cuentan con un horario especifico
de inicio de recepcion de las mismas, establecido por acuerdo entre el servicio
de farmacia y enfermeria. Ademas, el area de UNIDOSIS es la encargada de
fraccionar el medicamento necesario, es decir, que cuente con empague primario
individual, o sélidos (Tabletas o capsulas) en empaque multiple para agilizar la
preparacion de los medicamentos, ademas se procura realizar un uso racional de
medicamentos ya que los farmacéuticos deben revisar el historial de cada



14

paciente, verificando la dispensacion de medicamentos multidosis. Otra parte
importante, es que personal de dosis unitarias es encargado del procesamiento
de devoluciones por parte de enfermeria de pacientes fallecidos o medicamentos
suspendidos, los cuales con apoyo del area de abastecimiento son reintegrados
al sistema para estar a disposicion de los demas pacientes si dichos
medicamentos cumplen con sus caracteristicas individuales y calidad para la
administracion eficaz y segura.

3.4. Area de farmacoterapia de altas

Esta area es la encargada de brindar los medicamentos requeridos por el
paciente al momento de abandonar la entidad por su recuperacion exitosa. Altas
del HNES, cuenta con profesionales quimicos farmacéuticos encargados de la
recepcion del listado de pacientes pre altas, cuyo listado es ratificado y notificado
por el &rea médica en el trascurso de la mafiana del dia posterior, confirmando si
el paciente sera un alta efectiva o suspendida. Una vez verificado el listado, el
farmacéutico es el encargado de validar y procesar los medicamentos que llevara
consigo el paciente, para hacer una correcta dispensacion de acuerdo con los
dias de tratamiento ambulatorio prescritos por el médico. Una vez se cuente con
los medicamentos de todos los pacientes de alta, se le notifica a enfermeria que
pase al servicio de farmacia para su recepcion, ya que esta Ultima es la
encargada de la entrega del medicamento al paciente.
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IV. JUSTIFICACION

Dentro del sector publico y privado, la farmacia representa una parte fundamental
en la mejora de la calidad de vida del paciente, es ahi donde el quimico
farmacéutico, como especialista en medicamentos asume un rol protagonico en
el equipo de salud, cumpliendo con responsabilidades competentes a su
profesion, asistiendo a los pacientes en la perspectiva de la necesidad,
efectividad y seguridad de la farmacoterapia que ellos reciben.

Las Practicas Profesionales Supervisadas (PPS) dentro del Hospital Nacional El
Salvador, en el servicio de Farmacia son importantes, ya que ayuda al profesional
quimico farmacéutico a orientar al uso racional de medicamentos tanto a
profesionales de la salud como a pacientes; por otra parte, dentro de Farmacia,
no se descarta la implementacion de la atencion farmacéutica, donde el
profesional en farmacia podria desarrollar los conocimientos tedricos adquiridos
durante la etapa de estudio. Ademas, las PPS son fundamental para alcanzar el
perfil de egreso de un profesional en farmacia, que tiene entre sus caracteristicas
intervenir segun sus conocimientos en el disefio y ejecucion cientifica-
tecnolégica de proyectos de investigacion en el area de su competencia
profesional. Asi mismo beneficia a la institucibn contando con mayor recurso
humano que puede apoyar en las actividades diarias que se realizan dentro del
servicio, aportando ideas y opiniones que ayuden a la mejora continua de los
procedimientos internos de la institucion.

Los productos finales que dentro del area se realicen, como son las revisiones
narrativas, permiten aportar a los profesionales de salud material informativo que
beneficie la educacién continua, pues actualizan a los lectores respecto a
tematicas especificas ya que corresponden a articulos que sintetizan las
investigaciones que existen sobre un tema; en este caso sobre la Vacuna
Spikevax de Moderna, la cual se encuentra dentro del Cuadro Basico 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 3,000,200 dosis de
dicha vacuna, ocupando el tercer lugar de las vacunas mas administradas a la
poblacién salvadorefia. Cabe destacar, que es en el Almacén General del
Hospital Nacional El Salvador, donde son almacenadas las vacunas del
Megacentro de Vacunacion; estos son los responsables de verificar las Buenas
Practicas de Almacenamiento, asegurando la cadena de frio, no obstante, es
Farmacia la encargada de realizar los tramites administrativos para la
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transferencia de vacunas desde el Almacén general de medicamentos hacia el
Megacentro de vacunacion, dando la salida de las cantidades necesarias de lotes
de vacunas para el desarrollo del protocolo de vacunacion implementado para la
prevencion de la COVID-19, ademas dentro de farmacia por parte del Referente
de Farmacovigilancia se lleva el registro de los efectos adversos presentados por
los pacientes tras su administracion, informacion que es confidencial por el
momento. Por lo cual los articulos de tipo Revision Narrativa son necesarios, ya
gue la cantidad de nuevos estudios, resultado de la creciente investigacion,
sobrepasan la capacidad de los profesionales de la salud de leer y asimilar cada
estudio por separado, sobre un tema de relevancia dentro del contexto actual del
pais, como lo es la vacunacion de la COVID-19, por tanto se pretende brindar
una revision general de los conocimientos més recientes publicados sobre la
efectividad y seguridad que brindan las vacunas en los pacientes y como se
reduce el riesgo de hospitalizacion de las personas vacunadas.



V. OBJETIVOS

5.1.OBJETIVO GENERAL

Revisar la efectividad y seguridad de la Vacuna Moderna (Spikevax/ mARN-
1273) contra la COVID-19.
5.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.2.1. Caracterizar a la vacuna Moderna (Spikevax/ Marn-1273) respecto a:
Plataforma tecnologica y mecanismo de accion.

5.2.2. Conocer la efectividad de la vacuna moderna contra la COVID-19.

5.2.3. Describir el perfil de seguridad de la vacuna moderna contra la
COVID-109.
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VI. RESULTADO - PRODUCTO FINAL ESPERADO

Para la elaboracién de la revision narrativa se seguiran las instrucciones a los
autores establecidos 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
médicas, odontoldgicas y farmacéuticas.

Articulo tipo Revisién Narrativa®.

Los articulos de revision narrativa presentan el resultado de un andlisis de
informacién reciente o una actualizacion de una tematica de interés en salud
publica y que considera multiples factores desde el punto de vista teérico y de
contexto. Estas revisiones no requieren un meétodo sistematico y discuten el tema
de forma amplia, basado en una seleccion de articulos que apoyen su punto de
vista o la hipotesis que se quiere sustentar, por lo que el autor debe ser un experto
en el tema.

El formato de la revisién narrativa debe estar conformada por:

Titulo del articulo

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

Resumen

Un anico parrafo de 200 palabras como méaximo. El resumen debe ser una
presentacion objetiva del articulo. Debe tener el estilo de resumenes 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.

Palabras claves.
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Se permite un maximo cinco palabras clave y un minimo de tres. Las palabras
claves en espafol deben ser tomadas de los Descriptores de Ciencias de la
Salud.

Introduccién

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

Discusiéon

La discusion debe exponer de manera general la seleccion de la informacion 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.

Conclusiones

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

Referencias bibliograficas

Las citas se deben enumerar por orden de aparicién y se deben escribir en
nameros 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 puntuacién. No
se permite la apropiacion del lenguaje, ideas o pensamientos de otra persona sin
acreditar su verdadera fuente. Se considera como plagio: las presentaciones
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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. La revista Alerta verifica los
manuscritos que recibe a través de diferentes herramientas y no acepta aquellos
gue contengan mas del 5 % de coincidencia con otros textos.

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

- 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
afnos.

- 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 publicacién
escribiendo entre paréntesis en impresion.

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

- Debe asegurarse que los URL o cdédigos 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 basqueda
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
gue existe.


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
https://search.crossref.org/references
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VIl. MARCO TEORICO

La vacuna frente a la COVID-19 de Moderna es una vacuna de ARN mensajero
(ARNm) frente a la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19). Su nombre
comercial Spikevax, corresponde a una dispersion inyectable en vial multidosis
gue contiene 10 dosis de 0,5 ml cada una o un maximo de 20 dosis de 0,25 ml
cada una. A continuacion, se detallan aspectos importantes contenidos en la
Ficha Técnica de la Vacuna Spikevax®:

7.1 Datos clinicos
7.1.1 Indicaciones terapéuticas

Spikevax esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19,
causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 12 afios de edad y mayores.

7.1.2 Posologia y forma de administracion

Spikevax se administra en una serie de 2 dosis de 100 microgramos (0,5 ml cada
una). Se recomienda administrar la segunda dosis 28 dias después de la primera
dosis.

A las personas de 18 afios de edad y mayores se les puede administrar una dosis
de refuerzo (0,25 ml que contienen 50 microgramos de ARNm, esto es, la mitad
de la dosis de la pauta inicial) de Spikevax por via intramuscular cuando hayan
transcurrido al menos 6 meses desde la segunda dosis.

Las personas que hayan recibido una dosis de Spikevax (0,5 ml, 100
microgramos) deberan recibir una segunda dosis de Spikevax (0,5 ml, 100
microgramos) para completar la pauta inicial de vacunacion.

7.1.3 Forma de administracion

La vacuna debe administrarse por via intramuscular. El lugar mas adecuado es
el musculo deltoides del brazo.

7.1.4 Contraindicaciones
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Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

Contraindicacion para la 2° dosis: anafilaxia o reaccion alérgica grave inmediata
a la administracién de la primera dosis.

7.1.5 Advertencias y precauciones especiales

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre
y el nimero de lote del medicamento administrado deben estar claramente
registrados. Se han notificado casos de anafilaxia en personas que han recibido
Spikevax. Siempre debe haber facilmente disponibles el tratamiento y la
supervision médica adecuada en caso de que se produzca una reaccion
anafilactica tras la administracion de la vacuna. Se recomienda una observacién
estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunacion. No se debe administrar
la segunda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado
anafilaxia con la primera dosis de Spikevax.

La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad
febril aguda grave o una infeccion aguda. La presencia de una infeccion leve y/o
de fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunacion.

Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe
administrarse con precauciébn a las personas que reciban tratamiento
anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un
trastorno de la coagulacién (como hemofilia) debido a que en estas personas se
puede producir sangrado o formacién de hematomas tras una administracion
intramuscular.

7.1.6 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

No se han realizado estudios de interacciones. No se ha estudiado la
administracion concomitante de Spikevax con otras vacunas.

7.1.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Spikevax en la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante.
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7.1.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron dolor en el lugar
de la inyeccion (92 %), fatiga (70 %), cefalea (64,7 %), mialgia (61,5 %), artralgia
(46,4 %), escalofrios (45,4 %), nduseas/vomitos (23 %), hinchazdn/sensibilidad
axilar (19,8 %), fiebre (15,5 %), hinchazén en el lugar de la inyeccién (14,7 %) y
enrojecimiento (10 %). Las reacciones adversas fueron, por lo general, de
intensidad leve o moderada y se resolvieron unos dias después de la vacunacion.
En las personas de mayor edad se asocidé a una frecuencia ligeramente menor
de acontecimientos de reactogenicidad. En general, se observé una mayor
incidencia de algunas reacciones adversas en los grupos de edad mas jovenes:
la incidencia de hinchazén/sensibilidad axilar, fatiga, cefalea, mialgia, artralgia,
escalofrios, nduseas/vémitos y fiebre fue mayor en los adultos de 18 a <65 afios
de edad que en aquellas personas de 65 afios en adelante. Las reacciones
adversas locales y sistémicas se notificaron con mayor frecuencia después de la
segunda dosis que después de la primera dosis.

7.2.Propiedades farmacolégicas
7.2.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna, otras vacunas virales, codigo ATC: JO7BX03
7.2.2. Mecanismo de accién

Spikevax contiene ARNm encapsulado en nanoparticulas lipidicas. EI ARNm
codifica la proteina de las espiculas del SARS-CoV-2 de longitud completa
modificada con dos sustituciones de prolina dentro del dominio de 1 repeticién en
héptada (S-2P) para estabilizar la proteina de la espicula en una conformacién
prefusion. Después de la inyeccion intramuscular, las células del lugar de la
inyeccion y los ganglios linfaticos drenantes toman la nanoparticula lipidica, con
lo que se introduce de forma eficaz la secuencia de ARNm en las células para su
traduccién en la proteina viral. EI ARNm introducido no penetra en el nucleo
celular ni interacciona con el genoma, es de tipo no replicativo y se expresa de
forma transitoria, principalmente por células dendriticas y macrofagos del seno
subcapsular. Las células inmunitarias reconocen la proteina expresada de la
espicula del SARS-CoV-2 unida a la membrana como un antigeno extrafio. Esto
desencadena respuestas de los linfocitos T y B para generar anticuerpos
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neutralizantes que pueden contribuir a la proteccién frente a la COVID-19 (Ver
Figura N° 1). P

Moderna
£ mersaje se codifica en una molécula de ARN que

se encapsula en Una membrana lipidica para Que
pueda entrar en las célutas

ntra en
as ¢
e es
ARN de la
espicuta Mombrana
el virus pidica <
La espicula del virus es localizada

por las células dendriticas....

;

Se producen dos tipos
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Figura N° 1. Mecanismo de accién de Vacuna Spikevax de Moderna’.

Dmuuxc las células
infectadas

7.2.3. Datos preclinicos de seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los
seres humanos segun los estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas
y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

7.3.Periodo de validez

Vial sin abrir: 7 meses entre -25 °C y -15 °C. La vacuna sin abrir puede
almacenarse refrigerada entre 2 °C y 8 °C, protegida de la luz, durante un maximo
de 30 dias. Dentro de este periodo, se puede transportar durante 12 horas. Una
vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.

Vial perforado: La estabilidad quimica y fisica en uso ha sido demostrada durante
19 horas entre 2 °C y 25 °C después de la primera perforacion (dentro del periodo
de uso permitido de 30 dias entre 2 °C y 8 °C y de 24 horas entre 8 °C y 25 °C).
Desde un punto de vista microbiologico, el medicamento debe utilizarse de
inmediato.

7.4.Precauciones especiales de conservacion

Conservar congelado entre -25 °C y -15 °C. Conservar en la caja original para
protegerlo de la luz. No conservar en hielo seco o a menos de -50 °C.
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F-1PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR ;
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA ) L
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA é
REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
Nombre Egresado: Fatima Elizabeth Cortez Valladares N° de Grupo 40-21
Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz
Mes: JULIO
< s Hora de . Firma
Fecha Hora inicio finalizacisn Tiempo total Tilbr Edem
08/07/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas’ __@
10/07/2021 6:00 am 6:00am 24 Horas =
;%\J

13/07/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas %
14/07/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas ’@z:\

15/07/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas ﬂé
16/07/2021 6:00 am 10: 00 pm 16 Horas ;g@

17107/2021 6:00 am 10: 00 pm 16 Horas ~

19/07/2021 6:00 am 6:00 pm 12 Horas _qﬂ@
20/07/2021 6:00 am 10: 00 pm 16 Horas _m

23/07/2021 6:00 am 6:00am 24 Horas _:gur;
26/07/2021 6:00 am 6:00am 24 Horas JZQ\D

Total de horas realizadas 156 Horas
[1“,4
N . : s v NGHHTT Sl Viad VIUZAS . oo X Z
Horario H6B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 8:00pm .,/ FADLI A R =
Y400 pm 2 8908 1160 FARMAGELTICO! =HO /)
Insc. JVPQF No. 3712\
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F-1 PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR ;_ \
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA : il; _ )
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA i ;/
REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
Nombre Egresado: Fatima Elizabeth Cortez Valladares N° de Grupo 40-21
Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz
Mes: AGOSTO
Fecha Hora inicio ﬁ:a‘:ir:a:;n Tiempo total Tut ol:inE'l:erno
02/08/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas” _@E
03/08/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas ;‘% z F;)
04/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas™ _%
06/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas gp
07/08/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas %
09/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas :FQD_, : :
10/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas — =l
11/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas %d
12/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas @_h ~
13/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas _ m
14/08/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas ‘gh
17/08/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas qa;_)
21/08/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas —@é
23/08/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas %
I Lic. Kevin Fernando Diaz Ortizy §'“ - %«g\\
QUIMICO FARMACEUTICOR: g )
. A

Insc. JVPOQF No

2749
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24/08/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas =T
28/08/2021 6:00 am 6:00 pm 12 Horas @
Total de horas realizadas 156 Horas _‘m

*Horario H8B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 10:00pm
**Horario H6B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 8:00pm

"Lic, Kevin Ferando Diez Ortzff
QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3712

m M.
\Bligets

FARMACIA "/
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F-1 PPS
F R UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR ZZ=5
[ &), FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA B
5&4‘:’?5 PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA -5\_1‘%_7/
REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
Nombre Egresado: Fatima Elizabeth Cortez Valladares N° de Grupo 40-21
Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz
Mes: SEPTIEMBRE
Fecha Hora inicio firlu-:l,irzaa :ieé » Tiempo total - utoii"E:taemo
02/09/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas m
04/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas . i)
06/09/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas ':E;LQ
08/09/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas m
09/09/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas @
14/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas m
16/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas m>
18/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas _@
20/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas ‘ﬂ;
22/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas @
24/09/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas mb
28/09/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas ng
30/09/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas @
Total de horas realizadas 156 Horas m

Lic. Kevin Fernando Diaz Oriz
QUIMICO FARMACEUTIC
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/f;'@ UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR \’_: .
1‘\ TS éi' FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA 15 _'
Z@ﬁ PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA “
REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
Nombre Egresado: Fatima Elizabeth Cortez Valladares N° de Grupo 40-21
Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz
Mes: OCTUBRE
Fecha Hora inicio ﬁr:lla‘l’irzaa:i:'m Tiempo total T uto':i"E::e _—
03/10/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas’ ;@é
04/10/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas 4;‘{ . \1/ —
07/10/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas 4{_7{/
09/10/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas 4_2 —
11/10/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas _L"-fl.&f.'
13/10/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas T
15/10/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas 44:{ s,
17/10/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas }W PRty
19/10/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas ' 4_1 ( oy
21/10/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas » ?:—!lf .
23/10/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas ) W )
24/10/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas _4/‘:%‘* .
Total de horas realizadas 156 Horas W%

*Horario H8B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 10:00

Lc. Kevin Femando Diaz Ortiz /&
BUiMico FARMACEUTIC
Inse. JVPQF No. 371




F-1 PPS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR _ ; X
’ TS f; FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA ) }}d Q)
;‘;}?,: , ; PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA -
REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
Nombre Egresado: Fatima Elizabeth Cortez Valladares N° de Grupo 40-21
Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz
Mes: NOVIEMBRE
Fecha Horainicio | HO™9® | Tiempototal | . FiMMA
01/11/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas’ St
02/11/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas = 447_-7::,
03/11/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas™ j ~r——
04/11/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas S
06/11/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas e}/f:;(iﬁx
07/11/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas o —fZ&W -~
08/11/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas = Ig’ "
09/11/2021 8:00 am 6:00 pm 10 Horas
1071172021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas _
11/11/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas
13/11/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas
15/11/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas
17/11/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas
18/11/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas
19/11/2021 6:00 am 8:00 pml__ | 6 Horas

|

LIC. Kevin Fermando Diaz |

p———
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21/11/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas
24/11/2021 6:00 am 8:00 pm 6 Horas
Total de horas realizadas 156 Horas

*Horario H8B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 10:00pm
**Horario H6B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 8:00pm

"Lic, evin Femando D
QUiMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 37123y

ndo Diaz Orliz K€ = A



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

F-1PPS

]! )

T

: ' ML

Nombre Egresado: Fatima Elizabeth Cortez Valladares N° de Grupo 40-21

Tutor Externo: Lic. Kevin Fernando Diaz Ortiz

Mes: DICIEMBRE

Fecha Hora inicio firll.ia?;za a:i%n Tiempo total - utoFrinE:taem -
01/12/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas __?‘,W ~
02/12/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas ==
04/12/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas I= =
05/12/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas T
06/12/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas 444/?/ »
10/12/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas o~ W
11/12/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas R
12/12/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas gy
17112/2021 6:00 am 10:00 pm 16 Horas i =¥
21/12/2021 6:00 am 10:00 pm 8 Horas’ =
22/12/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas Tl
24/12/2021 6:00 am 6:00pm 12 Horas =
Total de horas realizadas L1 60 Horas = ’H(/ @%
Revin Fernando Diaz Orti B

*Horario H8B: De 6:00 am a 8:00 am y 4:00 pm a 10: 00pn1

QUIMICO FARMAC Fu,,U

‘.".:"r\\

BN FARMACIA# -

N
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FAGULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

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

Indicacion: esle formalo debera ser complelado par el Tutar Interno previo a la presantacion oral ¥ escrila dal

= s

Informe Final.
Mombre del Falima Elizabeth Corlez Valladares Fecha de 12012022
Egresada: avaluacion:
Mambre del Karla Janel Campos Villalia Firma del ol [Tl et
Tutor Intarmo: Tutor Intarmo: .’:}{sde —

Instrucciones: Asigne la nola que cormesponda a cada crilerio de evaluacion. Tomando en consideracion o
siguiante: Siempre (10-8), Casi siempra (7-6) o Nunca (5-0).

Dimension Criterio a evaluar MNota Observacion
RESPOMSABILIDAD | 1. Asiste y parlicipa en las lulorias 10
Fonderacion: 010 programadas.

2. Cumple con l|as  aclividades 10
programadas an las fechas previslas.

CAPACIDAD DE 3. Inlerpreta y wvalora criticamenie |a 10

APREMDIZAJE infarmacian y 1a realidad.
Ponderacidn: 035 | 4. Posee capacidad de andlisis y de | 10
sinlesis.
5. Demuestra dominio y conocimiento 10
dal area.

6. Heconoce las limitacionas propias e 10
incorpora constructivamente las ideas
de los demas.

7. Posesacapacidad de lomar decisiones 10
y dé adaplarse a nuavas siluacionas.

CAPACIDAD 8. Demuestra inicialiva, inlerds ¥ 10

CREATIVA crealividad en el irabajo que realiza.
Fonderacin: 0.10

CAPACIDAD DE 8. Aplica los conocimientos leoricos a 10

RESOLUCION DE las problematicas que se presanian
PROBLEMAS an ascenanos reales.
Ponderacién: 0.15 710 Propone soluciones factibles a las | 10

problematicas identificadas.

CAPACIDAD 11. Fundamenta ¥ argumenta 10
COMUNICATIVA apropiadameante 5us ideas por ascrilo.

Fanderacidn: 0.30 12. Argumenta y defiende con conviccion | 10
sUs propios juicios y valoraciones de
farma aral.

indicaclon: La nola promedio obtersda en cada area del | Nota 10.0

desempefie  deberd multiplicarse con  la  ponderacion | Total
comespondiente y luego sumar.
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F-3 PPS

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR Fy
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA ek

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA by, X g

BITACORA DE ACTIVIDADES PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS

Nombre Egresado: Edtima Elizabeth Cortez Valladares N" de Grupo 40-21
Tutor Externa: Lic. Kavin Fernando Diaz Ortiz

1. Anexe el cronograma de actividades aprobado en el PLAN DE TRABAJO
—— 2L ] = A ] HER [ ERE |
TEMFD P ITHENEHEOHEERBHEEEENHHEHEHEHHEE
e pli|z|ala|s|s|7|s|a|afla)z|2|a]|s5|6]7
f—" AETRODAL | | 4
ELASGRACION L PLAN AR
DE TRARAID
' RO T T[X
FLAM D THARAM]
ESETULION DE PHAL TICAS PHOFESIORALES SUPEHVISRALDSS
AREA OF ERERGE RCTA x| X o I O
n
AREA, O UHIDEES AEE I 3
AREA DE ALTAS b L& X
ARER DE K|X|X| X x
ABASTECIMIENTE
FRESENTACIDE CF u
INFORME DEL FF5
REDECTIDN DEL X X
INFORRAE DEL FFS
m FITACTOH DEL " " ] :gu
iHFORRE
2. Describa detalladamente las actividades realizadas en sus PP5.
Area o Periodo N
departameanto {Fechas) 0 ACTIVIDAD
Digitacidn de medicamentos de dewolucidn  en formato
JULIO 2021 1 | establecido, de pacientes con diagndsfico COVID-19 de
{01 AL24) los diferentes servicios de hospitalizacion.
FARMACOTERAPIA | AGOSTO 2004 Recepcion, validacidn y preparacion de medicamentos de
DE UNIDOSIS (16 AL 31) 2 | los pacientes hospitalizados de los diferentes servicios dal
OCTUBRE 2021 Hospital N-EEIDI'I.E|E| Salvador. . __
{01 AL 10) 3 Enfrega de medicamentos de los pacientes hospitalizados
a personal de enfermeria en el drea de Dosis unitana.
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Seleccion de 15 pacienles de ingreso para realizar

4 | seguimiento de ks diferentes medicamentos que le
prescribe el area madica.
5 Coordinacidn de las diversas aclividades del area de
UNIDDSIS.
Entrega de medicamentos controlados de los pacientes
& | hospitalizados a personal de enfermeria en el area de
LUNIDOSIS.
Elaboracion de& la Hoja control de enitrega de
7 | medicamenfos confrolados en UMIDOSIS, de los
diferentes senvicios de hospitalizacian.
Varficacidn de devoluciones de medicamentos de
8 | pacientes hospitalizados, con personal de enfermeria de
los diferantes servicios dal HNES.
g Preparacion de autorizaciones de  medicamentos
parcialmente restringido para pacienfes hospitalizados.
10 Fraccionamiento de medicamento en empague multidosis
¥ en empague primario individual.
Elaboracion de documento de aulorizaciones de
11 | medicamentos regulados y antibioticos para los diferentes
sarvicios de hospitalizacidn.
12 | Lectura de procedimientos intermos de farmacia (FOE).
13 | Lectura bibliegrafica de fichas {&cnicas de medicamenios.
14 | Etiquetado de medicamentos fraeccionados.
‘arificacidn de presentacian y calidad de lotes de propofol
15 para su ingreso a Farmacia central.
Entrega de camitos de UNIDOSIS en zona de
16 transferencia.
’ Atenciin de llamadas por parte de enfermeria en el area
de emergencia.
2 Apoyo en farmacoferapia de emergencia para el monitoreo
de emergencias
3 Dizpensacidn de nuevas indicaciones de medicamentos
para pacientes hospilalizados en el area de emargancia.
JEIE:IELEED;?; 4 Verficacién de devoluciones de medicamentos por parie
de enfermearia de diferentes pacientes hospitalizados
AGOSTO 2021 Recepcion, validacion y preparacion de medicamentos de
F::‘lmgr (1AL 15) 5 pacienfes de ingreso en el HMES.
Despacho de medicamenios confrolados a personal
SEPTIEMBRE | © responsable en Dosis unitana.
(1 iEJI_Z-I:]{I] 7 Entrega de medicamento conftrolado de pacientes
hospitalizados a personal de enfermeria.
Preparacidn de documentacion  y  enirega de
B medicamentos a Direccion del HNES.
Preparacidn de documentacion  y  enirega de
9 | medicamenios mediante transferencia externa a olras

instituciones.
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10

Recepcion de ftrasferencia interna de medicamenios
controlados para el abastecimiento del stock de farmacia.

11

Soficitud de insumos de profeccidon personal al drea de
abastecimiento para abastecer el stock de farmacolerapia
de emergencia.

FARMACOTERAPIA
DE ALTAS

OCTUBRE
2021
{11 AL 31)

DICIEMBRE
2021
{1 AL 18)

Recepcion de listado de pacienies pre alta, compartido por
al area médica.

Varificacidn de recetas de kit de egreso para pacientes pre
alta

Descargo de kits de egreso hospilalaric para pacientes
recuperados por COVID-19 en el HNES

Entrega de kils de egreso hospitslario para pacientes
recuperados por COVID-19 en el HMES a personal de
anfermeria.

Solicitud de receia de medicamentos de alia, al area
méadica.

Elaboracidn de eliguetas de indicacidn y frecuencia de
miedicamenios.

Apoyo en &l lenado de bitécoras del termo-higrémedros de
farmacia.

AREA DE
ABASTECIMIENTD

NOVIEMERE
2021
{1 AL 30)

DICIEMERE
2021
(20-31)

ﬁa:apni:’m de devoluciones previamente procesadas por
farmacoterapia de UMIDOSIS y farmacoterapia de
BMmeargenciss.

Apoyo an la colocacidn de medicamentos en los diferentes
astantes.

Inventaric de medicamentos refrigerados como
Cisatracurio y Casirivimab e Indevimab

Revisidn de documentacion de carritos de paro del servicio
de hospitalizacidn

Recepcion de documentacion de requisiciones de los
diferentes sarvicios de hospitalizacion del HNES.

Varificacidn de los campos del Drive de farmacia de
madicamentios de devolucidn.

Preparacion de medicamentos de requisiciones de los
diferentes servicios de hospitalizacion del HMES para su
posterior entrega & enfermeria.

Entrega de insumos de profeccion personal solicitados por
coordinacidn de farmacoterapia de emergancia

Solicitud de medicamentos al almacén general para al
abastecimiento de Farmacia.

10

Recepcion y wverificacion  de medicamentos entregados
por almacén general.

11

Solicitud de insumos de proteccidn personal al almacén de
iNsUMOS.

12

Elaboracion de efiguetas para la idenfificacion de
medicamenios con existencia dentro de farmacia.

13

Entrega de documentacion a Direccion para firmas.
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14

Elaboracién de dooumentacién para transferencias
extemnas de medcamentos,

Ordenamienio de documentacidn para sdlicilud de fimas

" 8l a#res de enfarmeria en basa a correlativos.

Reviskn de hojas kardex pars |a idenificackin de sakdos

b pOsilivos 0 negativos

3. Observaciones del egresado
respecto a las PPS:

- Las PPS dentro del Hospilal Nacional £ Salvador ayudan a
conocar de mejor manera y dé priméra mano, ks diversas
ctAdaces wo labores que puede ejercer el profesional
quimico famacéuhcn dentro de un Hosphal,

4. Limitantes presentadas:

- Una de 135 principakes limtantes 3| desarroliar 1as PPS en &
Hespaal Naconal El Salvador, &5 que al ser un hospital de
atencidn de pacentes con COVID-18, no se pueden desarmolar
experiencias en ofras 4ress que no S2a 18 emergenda vy
hospitalzacidn, ya que & rol del farmacautico en &sta campo
se ha centrada princpalmente en la entrega de medicamenios
a enfermaria y no drectamente al paciente, por o cual o
desarrollo profesional én cuanto a la interaccidn directa af
pacients 56 v limitada, ademas no se cuenta can dreas como
por ejemplo I corsulta externa ¢ |8 atencidn famaceutics, gue
beneficiarian af profesional a conccer un poco mas de 1as
aptitudes y actitudes gue debe de tener un profesional quimico
fammaceutico en su desempefo en un hospital para brindar la
mejor alencsin al pacients. Por ofra pane, ofra de ks imitantes
es la inaccesibdidad al expediente dinkco del pacients,
documento con el cual se podrian realzar Investigaciones a
fuluro,
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Area del Criterio a evaluar Nota Observacion
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CALIDAD DE 1. Refleja uso apropiado de conocimientos
TRABAJO y habilidades en los resultados de las 10 e
Ponderacién: 0.25 précticas realizadas.
2. Refleja uso apropiado de los recursos "
humanos y materiales de la institucién en 9
el desarrollo de las practicas.
CAPACIDAD DE 3. Aplica en las practicas los conocimientos -
TRABAJO adquiridos de manera efectiva en 10
Ponderacién: 0.25 relacién con los objetivos.
4. Cumple con las actividades programadas Se le invita a mejorar en el
y las obligaciones asignadas en las 9 cumplimiento puntual de las
fechas previstas. actividades.
5. Acata las instrucciones que le son %
impartidas. 9
ORGANIZACION | 6. Demuestra habilidad para sistematizar y =
DEL organizar las tareas asignadas. -
TRABAJO 7. Demuestra facilidad para seleccionar los <
Ponderacién: 0.20 procedimientos mas apropiados en su 9
desarrollo.
CUALIDADES 8. Demuestra iniciativa, interés y &
PERSONALES responsabilidad con la institucion. 9
Ponderacién: 0.15 9. Demuestra seguridad en si mismo. 10 =
10. Posee capacidad de relacionarse n
apropiadamente con otros dentro de la 9
institucion.
11. Posee un aspecto personal y vestimenta -
acordes con la actividad que desempefia. 10
RESPONSABILIDAD | 12. Cumple con puntualidad y asistencia en =
Ponderacién:0.15 el horario establecido. 10
13. Mantiene un comportamiento adecuado -
a las normas generales de la institucién. 10
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Por medio de la presente se hace constar que segin documentos presentados el
egresado:

FATIMA ELIZABETH CORTEZ VALLADARES

Con carné ndmero CV15040, 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 E| Salvador, bajo la tutoria del Licenciado Kevin
Femando 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 veintidds.
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Licda. Claudia Stefany Sandoval de Corte
“Jefe de Farmacia

Avenida Revoluckon #222, San Salvador. Hospital Naclonal El Salvador - Farmacia
Teléfono (503) 2594-2151
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Efectividad y Seguridad de la Vacuna Moderna (Spikevax/ mARN-1273)
contra la COVID-19: Revisiéon narrativa.

Resumen

La pandemia de COVID-19 ha causado una importante morbilidad y mortalidad
en todo el mundo, asi como grandes trastornos sociales, educativos y
econdmicos. Existe una necesidad mundial urgente de contar con vacunas
efectivas y seguras, y lograr que estén disponibles a gran escala y de forma
equitativa en todos los paises. Las vacunas de ARNm han pasado a convertirse
en las principales vacunas de COVID-19, por sus avances en el campo de la
tecnologia del ARN y la nanotecnologia, han generado un interés por ofrecer
terapias seguras y eficaces. Se han aprobado varias vacunas para su
comercializacion, como mRNA - 1273 de Moderna, siendo la primera en
comenzar los ensayos clinicos disefiados para evaluar la seguridad,
reactogenicidad e inmunogenicidad para la profilaxis de la infeccion por COVID-
19, cuyo perfil de tolerabilidad es aceptable sin problemas de seguridad
significativos; ademas de contar una eficacia demostrada en los ensayos clinicos
del 94%. El objetivo de este documento es revisar la efectividad y seguridad de
la Vacuna Spikevax de Moderna en pacientes con COVID-19, mediante
informacién actualizada sobre el SARS-Cov-2, los avances en sus diferentes
fases clinicas y los resultados demostrados, ademas de mencionar su plataforma
tecnoldégica y mecanismo de accion.

Palabras claves
COVID-19, mARN-1273, Vacuna, Efectividad, Seguridad.

Effectiveness and safety of Modern vaccine (Spikevax/ mrna-1273) against
COVID-19: narrative review.

Abstract

The COVID-19 pandemic has caused significant morbidity and mortality
worldwide, as well as major social, educational and economic disruption. There is
an urgent global need for effective and safe vaccines, and to make them available
on a large scale and equitably in all countries. mRNA vaccines have become the
leading COVID-19 vaccines, because of their advances in the field of RNA
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technology and nanotechnology, have generated interest in providing safe and
effective therapies. Several vaccines have been approved for commercialization,
such as Moderna's mRNA - 1273, being the first to begin clinical trials designed
to evaluate safety, reactogenicity and immunogenicity for the prophylaxis of
COVID-19 infection, whose tolerability profile is acceptable with no significant
safety issues; in addition to having a demonstrated efficacy in clinical trials of 94%.
The objective of this document is to review the effectiveness and safety of
Moderna's Spikevax Vaccine in patients with COVID-19, through updated
information on SARS-Cov-2, advances in its clinical phases and demonstrated
results, in addition to reviewing its technological platform and mechanism of
action.

Keywords
COVID-19, mARN-1273, Vaccine, Effectiveness, Safety.
Introduccion

La infeccidn por el virus SARS-CoV-2, denominada COVID-19 (Enfermedad de
Coronavirus 2019) fue detectado inicialmente en China en diciembre de 20192
La OMS declaré el brote como una emergencia de salud publica de importancia
internacional el 30 de enero de 2020 y el 11 de marzo de 2020, el brote fue
declarado una pandemia mundial’>. La emergencia de esta enfermedad se ha
explicado por el surgimiento de un nuevo coronavirus humano con incrementados
factores de virulencias.

Debido a la interaccion frecuente entre humanos y animales, un virus es una
fuente comun de infeccion zoonoética. COVID-19, debido a su transmision de
persona a persona, se ha convertido en una emergencia de salud de
preocupacion mundial. Provoca una enfermedad aguda y mortal con una tasa de
mortalidad del 2%. Sin embargo, este nuevo coronavirus generalmente se asocia
con una enfermedad respiratoria de leve a grave en humanos*.

La falta de un tratamiento respaldado por suficiente evidencia cientifica ha llevado
al empleo de diferentes pautas terapéuticas y modificaciones rapidas de los
protocolos!. Teniendo en cuenta la naturaleza altamente contagiosa de la
infeccion por SARS-CoV-2, la uUnica solucion sostenible a largo plazo es el
desarrollo de protocolos de vacunacién sélidos®.
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Cuando todavia estamos sufriendo los efectos de la pandemia de la COVID-19,
los principales laboratorios publicos y privados han entrado en una carrera para
encontrar una vacuna eficaz contra ella. Una vacuna que sea capaz de generar
inmunidad es la Gnica herramienta que puede frenar la expansion del virus®.

Una pandemia sin precedentes ha obligado a los investigadores, especialmente
a los epidemiologos e inmundlogos, a buscar moléculas inmunogénicas
potenciales asociadas al SARS-CoV-2 para desarrollar una vacuna como medida
profilactica inmediata. Entre las multiples proteinas estructurales y no
estructurales, la glicoproteina de pico homotrimérica (S) se ha encontrado
empiricamente como la candidata mas adecuada para el desarrollo de vacunas
debido a su inmenso potencial inmunogénico, que la hace capaz de provocar
respuestas inmunitarias tanto humorales como mediadas por células. Como
consecuencia, se ha hecho posible disefiar vacunas apropiadas, seguras y
eficaces, ademas de los agentes terapéuticos relacionados, para reducir tanto la
morbilidad como la mortalidad. Al 23 de septiembre de 2021, cuatro vacunas:
Comirnaty, la vacuna COVID-19 Janssen, Spikevax y Vaxzevria, han recibido la
aprobacion de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y alrededor de
treinta se encuentran en el ensayo clinico de fase tres con autorizacion de
emergencia por parte de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)’.

Durante este tiempo hemos sido testigos de la evolucion del virus, con la
aparicion de nuevas variantes que poseen mayor capacidad de transmision,
mayor habilidad de escapar de la inmunidad y mayor letalidad. Estas
caracteristicas hacen que el reto de controlar la pandemia sea mucho mayor, aun
con varias vacunas efectivas ya aplicAndose en diversos paises y otras mas en
desarrollo®.

El objetivo de este documento es revisar la efectividad y seguridad de la Vacuna
Spikevax de Moderna en pacientes con COVID-19, mediante informacion
actualizada sobre el SARS-Cov-2, los avances en sus diferentes fases clinicas y
los resultados demostrados, ademas de mencionar su plataforma tecnolégica y
mecanismo de accion.

Discusioén

Descripcion del Coronavirus.
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El SARS-CoV-2, virus causante del COVID-19, es un nuevo Coronavirus de la
familia Coronaviridae y orden Nidovirales. Los Coronavirus son virus ARN
zoonoticos, de 60 nm a 140 nm de diametro, cadena simple y polaridad positiva.
En su superficie tiene proyecciones en espiga, que le dan su apariencia
caracteristica de corona en microscopia electrénica®®.

Se dividen en cuatro géneros: alfa, beta, delta, y gamma coronavirus. SARS-
CoV-2 pertenece al género betacoronavirus, al igual que el SARS-CoV y MERS-
CoV, ambos causantes de epidemias reportadas en China (2002) y Arabia
Saudita (2012), respectivamente. El 75% de la secuencia gendmica la comparte
con el SARS-CoV, ambos requieren del receptor de la enzima convertidora de
angiotensina-2 (ECA-2) para su ingreso a la célula huésped y ambos se originan
del murciélago. Sin embargo, en el caso del SARS-CoV-2, el huésped
intermediario entre el murciélago y el humano no ha sido determinado®.

Estructura del virus.

El CoV-2 del SRAS codifica cuatro proteinas estructurales principales: La espiga
(S), membrana (M), envoltura (E), y nucleocapside (N). La proteina S es la
principal glicoproteina transmembrana que interviene en la unién al receptor y en
la envoltura el virion*1°,

De su estructura, el componente mas importante es la glicoproteina espiga S, la
cual tiene la funcion de unir y fusionar al virus con las células hospedero. En estas
Ultimas, el receptor que recibe a glicoproteinaespiga S es la enzima convertidora
de angiotensina Il (ECA2). La amplia distribucion de este receptor en los tejidos
humanos, incluidos los alveolos, explica la alta capacidad del virus de
multiplicarse, asi como la respuesta inflamatoria sistémica que se desencadena
araiz de ello!?,

Transmision.
La transmision se describe como directa, a través de gotas respiratorias (tos,

estornudos, procedimientos con exposicion de cavidad nasosinusal u
orofaringea) e indirecta, por contaminacion de superficies inertes con el virus®.

Sintomatologia.
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Los sintomas clinicos mas comunes de la enfermedad COVID-19 son: tos seca,
fiebre y dificultad para respirar en la mayoria de los pacientes. Algunos pacientes
también experimentan otros signos como dolor de garganta, dolor de cabeza,
mialgia, fatiga y diarrea. En la fase inicial de la enfermedad, los pacientes pueden
estar afebriles, presentando Unicamente escalofrios y sintomas
respiratorios*1213,

Vacunas.

El desarrollo de una vacuna es un proceso complejo y lento, que se diferencia
del desarrollo de los medicamentos convencionales. Normalmente, el periodo de
desarrollo de una vacuna es de 12 a 15 afios!4. Se han aprobado varias vacunas
para su comercializaciéon, como BNT162b2 de Pfizer - BioNTech y mRNA - 1273
de Moderna?®,

Si bien el objetivo de la atencion médica habitual es el tratamiento de la
enfermedad después de los sintomas emergentes, las vacunas estan disefiadas
para prevenir el desarrollo de la enfermedad en personas sin ningun sintoma de
enfermedad?!6.17.

Existen tres métodos principales para disefiar una vacuna. Esos métodos se
distinguen en funcion de si en ellos se utilizan virus o bacterias integros; solo
los fragmentos del agente patdogeno que inducen una respuesta del sistema
inmunitario; o solamente el material genético que contiene las instrucciones para
fabricar proteinas especificas y no todo el virus'®

Las tecnologias que se estan utilizando en la investigacion de vacunas contra
SARS-CoV-2, son: las vacunas de &cido nucleico (ADN o ARN), vacunas
proteicas recombinantes, vacunas virales basadas en vectores, vacunas vivas
atenuadas y vacunas inactivadas (ver Figura N° 1)19:20,

Las vacunas de acido nucleico (ADN o ARN) en una vacuna clasica corresponde
a un antigeno que se introduce en el cuerpo para producir una respuesta inmune.
Sin embargo, en el caso de las vacunas basadas en ADN o ARN, no se introduce
un antigeno, se introducen fragmentos de ADN o ARN foraneos, conteniendo la
informacion genética necesaria para que nuestro cuerpo sintetice uno o varios de
los antigenos del microorganismo, contra el cual se desea generar inmunidad.
Después de este paso, el mecanismo es similar al de las vacunas clasicas: el
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antigeno se presenta en la superficie de un subconjunto de células del sistema
inmune, desencadenando la activacion de las mismas; tras su absorcion y
expresion celular, los antigenos codificados en el &cido nucleico pueden provocar
inmunidad humoral, asi como respuestas inmunes mediadas por células®.

SARS-CoV-2 vaccine

Inactivated mRNA Viral vector based Nanoparticle based
Vaccine prepared by Vaccine designed Vaccine developed by peptide
whole SARS-CoV-2 by the mRNA of the recombination of Vaccine that uses viral
virus inactivation target protein of target SARS-CoV-2 subunits compact in
SARS-CoV-2 gene using a harmless lipid Nanoparticle

Figura N° 1. Tipos de vacunas para la prevencion del COVID-19%,

Vacuna Spikevax/ ARNm-1273 de Moderna: Generalidades.

Moderna es una empresa estadounidense en Cambridge, Massachusetts, que
desarroll6 una vacuna basada en ARNm, ARNm-1273, en colaboracién con el
Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID)?t. Su nombre
comercial Spikevax, corresponde a una dispersion inyectable en vial multidosis
gue contiene 10 dosis de 0,5 ml cada una o un maximo de 20 dosis de 0,25 ml
cada una?> 23,
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Las instrucciones genéticas para la proteina de pico de coronavirus estan
codificadas en ARNm, entregado a través de nanoparticulas lipidicas. La vacuna
pasoé de ser un disefio por computadora en enero a un estudio en humanos en
solo tres meses, lo que convirti6 a Moderna en la primera compafia
estadounidense en llegar a ese punto?“.

La pauta de dosis refiere 2 dosis de 0,5 ml (100 pg). La segunda dosis puede
administrarse a los 28 dias después de la primera dosis. No se dispone de datos
sobre la intercambiabilidad de esta vacuna con otras vacunas frente a la COVID-
19 para completar la serie de vacunacion?.

Fases clinicas de la Vacuna Spikevax y plataforma tecnolégica.

Moderna fue la primera en comenzar los ensayos clinicos el 17 de marzo de 2020
con el Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID) del
Instituto Nacional de Salud.

El ensayo clinico estaba disefiado para evaluar la seguridad, reactogenicidad e
inmunogenicidad del mMRNA-1273 fabricado por ModernaTX, Inc. Este estudio de
fase | involucrd a 45 pacientes voluntarios, divididos en tres cohortes de grupos,
como un aumento de la dosis: baja (25 ug), media (100 pg) y alta (250 pg) en un
refuerzo primario. El informe preliminar de su ensayo clinico de fase | mostré que
se detectaron anticuerpos neutralizantes en los 45 pacientes después de dos
dosis de inmunizacién; la vacuna fue inmunogénica, con titulos de anticuerpos
en aumento con la dosis administrada en aumento; el programa de vacunacién
fue de 2 dosis de ARNm-1273, administrado con 28 dias de diferencia. Hubo
algunos casos de eventos adversos sistémicos después de la segunda dosis de
vacunacion, pero no se observaron eventos adversos de grado 4.

El 6 de mayo, la FDA acept¢ la solicitud de Moderna para que la vacuna ARNm-
1273 procediera a ensayo clinico Fase Il. Llegaron a la conclusion de que 100
ug pueden inducir una respuesta inmunitaria satisfactoria y, por lo tanto, seguiran
usando una dosis de 100 ug en el ensayo clinico de fase Ill. Su resultado mostré
gue entre 95 personas que desarrollaron COVID-19 sintomético después de ser
voluntarias en este ensayo, solo 5 de ellas pertenecian al grupo de ARNm-1273
y los 90 casos restantes pertenecian al grupo de placebo, lo que resulté en una
eficacia estimada de la vacuna de 94,5. %. Ademas, hubo 11 voluntarios que
desarrollaron sintomas graves de COVID-19, y su analisis mostré que los 11
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casos estaban en el grupo de placebo y ninguno en el grupo de ARNm-1273. Su
revision de seguridad simultanea tampoco noté ningun problema de seguridad
significativo. Por lo tanto, su resultado prometedor sugirié que la vacuna mRNA-
1273 es segura y eficaz para prevenir el COVID-19 sintomético?6%7,

Mecanismo de accion.

Spikevax contiene ARNm encapsulado en nanoparticulas lipidicas. EI ARNm
codifica la proteina de las espiculas del SARS-CoV-2 de longitud completa
modificada con dos sustituciones de prolina dentro del dominio de 1 repeticién en
héptada (S-2P) para estabilizar la proteina de la espicula en una conformacion
pre-fusién (Los trimeros S del SARS-CoV-2, se unen al receptor ACE2, en la
superficie de las células diana y median la captacion viral posterior y la fusién. Al
hacerlo, la proteina S sufre un reordenamiento estructural de la forma de pre-
fusion a la forma de post-fusion.

Los viriones tienen trimeros de espiga funcionales en una conformacion de
prefusion metaestable, es decir, un estado de larga duracion que no ha alcanzado
el minimo de energia favorable; donde las proteinas en la conformacion de
posfusién ya no pueden catalizar la fusion, lo que reduce la infectividad?®).

Después de la inyeccion intramuscular, las células del lugar de la inyeccion y los

ganglios linfaticos drenantes toman la nanoparticula lipidica, con lo que se
introduce de forma eficaz la secuencia de ARNm en las células para su traduccion
en la proteina viral. EI ARNm introducido no penetra en el ndcleo celular ni
interacciona con el genoma, es de tipo no replicativo y se expresa de forma
transitoria, principalmente por células dendriticas y macrofagos del seno
subcapsular. Las células inmunitarias reconocen la proteina expresada de la
espicula del SARS-CoV-2 unida a la membrana como un antigeno extrafio. Esto
desencadena respuestas de los linfocitos T y B para generar anticuerpos
neutralizantes que pueden contribuir a la proteccion frente a la COVID-19 (ver
Figura N° 2)23,
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Moderna
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Efectividad y seguridad.

Anderson EJ et Al., en un pequeiio estudio que involucré a adultos mayores
denota que los eventos adversos asociados con la vacuna mRNA-1273 fueron
principalmente leves o moderados. En la seguridad de la vacuna no se informaron
eventos adversos graves. Los eventos adversos reportados mas comunes
fueron: dolor de cabeza, fatiga, mialgia, escalofrios y dolor en el lugar de la
inyeccion. Los eventos de reactogenicidad local y sistémica fueron mas
frecuentes y predominantemente de gravedad moderada después de la
administracion de la segunda dosis de vacuna. Estos sintomas generalmente
ocurrieron el dia de la vacunacibn o 1 dia después y se resolvieron
rapidamente. En la actualidad se esta llevando a cabo un ensayo de fase 3,
aleatorizado y controlado con placebo, en el que se utiliza el ARNmM-1273 en
aproximadamente 30.000 participantes para evaluar la seguridad y la eficacia de
la vacuna. Un andlisis de eficacia provisional pre especificado de 27.817
participantes utilizando una fecha de corte de datos del 7 de noviembre de 2020,
demostré una eficacia de la vacuna (EV) del 94,5% para la prevencioén de COVID-
19 sintomatica confirmada que se produce al menos 14 dias después de la
segunda dosis. Los datos de seguridad de un andlisis provisional del 11 de
noviembre de 2020 con una mediana de seguimiento de 7 semanas después de
la segunda dosis de la vacuna demostraron un perfil de tolerabilidad aceptable
sin problemas de seguridad significativos3°32,

Baden LR et Al., en su estudio reporta que la vacuna mRNA-1273 mostrd una
eficacia del 94,1% en la prevencién de la enfermedad por COVID-19, incluida la
enfermedad grave. Aparte de las reacciones transitorias locales y sistémicas, no
se identificaron problemas de seguridad. Los eventos adversos reportados en el
lugar de la inyeccion ocurrieron con mas frecuencia en el grupo de ARNm-1273
gue en el grupo de placebo después de la primera dosis (84,2%, frente al 19,8%)
y la segunda dosis (88,6%, frente al 18,8%). En el grupo de ARNm-1273, los
eventos en el lugar de la inyeccion fueron principalmente de grado 1 o 2 en
severidad y duraron una media de 2.6 y 3.2 dias después de la primera y segunda
dosis, respectivamente. El evento mas comun en el lugar de la inyeccién fue el
dolor después de la inyeccién (86,0%)3.

Kim J, Eygeris Y, Gupta M, Sahay G. en su articulo reportan que recientemente,
la FDA de Estados Unidos; publicé los resultados provisionales del ensayo de
fase Ill en curso del ARNm-1273 que involucra a aproximadamente 30,400
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personas. El ARNm-1273 se administré mediante inyeccion IM en dos dosis de
100 pg cada una, con 4 semanas de diferencia. El ARNm-1273 exhibio el 94,1%
de la eficacia de la vacuna: se notaron 11 casos de COVID-19 en el grupo de la
vacuna y 185 casos de COVID-19 en el grupo de placebo. Es de destacar que
ninguno de los receptores de ARNm-1273 desarroll6 COVID-19 grave (0 en el
grupo de vacuna frente a 30 en el grupo de placebo). Los datos también sugieren
que el ARNm-1273 redujo la infeccion asintomatica en un 63% después de la
primera dosis. Los efectos secundarios notificados fueron de leves a moderados
e incluyeron dolor, fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular, dolor articular y
escalofrios que se produjeron tipicamente después de la segunda dosis. Estos
resultados alentadores llevaron a que el ARNm-1273 fuera la segunda vacuna
con EUA en los EE. UU%,

Simnani FZ, Singh D, Kaur R. reportan que se realizd un ensayo de fase 3
aleatorio, durante el cual treinta mil voluntarios recibieron dos inyecciones
intramusculares de ARNm-1273 o placebo en noventa y nueve lugares de EE.
UU. Las inyecciones de 100 ug de ARNm-1273 o placebo se administraron con
28 dias de diferencia. El 2,2% tenia evidencia seroldgica, virolégica o ambas de
SARS-CoV-2, por lo que mas del 96% del total de participantes recibieron ambas
inyecciones. El resultado mostré6 una eficacia de la vacuna del 94,1% para
prevenir COVID-19, incluida la afeccién grave??.

Shimabukuro TT et Al., en su estudio de seguridad de la vacuna de ARNm Covid-
19 en mujeres embarazadas, participaron un total de 35,691 personas v-safe de
16 a 54 afos de edad identificadas como embarazadas. El dolor en el lugar de la
inyeccion se inform6 con mas frecuencia entre las personas embarazadas que
entre las mujeres no embarazadas, mientras que el dolor de cabeza, la mialgia,
los escalofrios y la fiebre se notificaron con menos frecuencia. Entre 3958
participantes inscritas en el registro de embarazos v-safe, 827 tuvieron un
embarazo completo, de los cuales 115 (13,9%) resultaron en una pérdida de
embarazo y 712 (86,1%) resultaron en un nacimiento vivo (principalmente entre
las participantes con vacunacion en el tercer trimestre. Los hallazgos preliminares
no mostraron sefiales de seguridad obvias entre las personas embarazadas que
recibieron vacunas de ARNm Covid-19. Sin embargo, es necesario un
seguimiento mas longitudinal, incluido el seguimiento de un gran numero de
mujeres vacunadas al principio del embarazo, para informar los resultados
maternos, del embarazo y del lactante®*,
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Ali K et Al., en un ensayo controlado con placebo de fase 2-3 en curso, asignaron
al azar a adolescentes sanos (de 12 a 17 afios de edad) en una proporcion de 2:
1 para recibir dos inyecciones de la vacuna mRNA-1273 (100 ug en cada una) o
placebo., administrado con 28 dias de diferencia. Los objetivos principales fueron
la evaluacion de la seguridad del ARNmM-1273 en adolescentes y la no inferioridad
de la respuesta inmune en adolescentes en comparacion con la de los adultos
jovenes en un ensayo de fase 3. Un total de 3732 participantes fueron asignados
al azar para recibir ARNmM-1273 (2489 participantes) o placebo (1243
participantes). En el grupo de ARNm-1273, las reacciones adversas solicitadas
mas comunes después de la primera o segunda inyeccion fueron dolor en el lugar
de la inyeccién, dolor de cabeza y fatiga. No se observaron eventos adversos
graves relacionados con el ARNmM-1273 o el placebo. No se informaron casos de
Covid-19 con un inicio de 14 dias después de la segunda inyeccion en el grupo
de ARNm-1273, y ocurrieron cuatro casos en el grupo de placebo. Por lo cual
concluyen que la vacuna mRNA-1273 tiene un perfil de seguridad aceptable (es
la caracteristica de la vacuna segun la cual puede usarse sin mayores
posibilidades de causar efectos adversos graves no deseables, la evaluacion de
la seguridad conlleva el seguimiento continuo de los participantes en los ensayos
clinicos, ademas de la realizacibn de estudios especificos y la vigilancia
permanente de los efectos secundarios o los eventos adversos de las personas
vacunada.) en adolescentes. La respuesta inmune fue similar a la de los adultos
jovenes y la vacuna fue eficaz para prevenir la Covid-19%.

Chu L et Al., en su articulo denotan que la vacunacién con ARNm-1273 dio como
resultado respuestas inmunes significativas al SARS-CoV-2 en participantes de
18 afios 0 mas, con un perfil de seguridad aceptable, lo que confirma la seguridad
e inmunogenicidad de 50 y 100 pg de ARNmM-1273 administrados como un
régimen de 2 dosis. En este ensayo aleatorizado y controlado de fase 2, el
ARNmM-1273, candidato a la vacuna del SARS-CoV-2, administrado como un
régimen de vacunacion de dos dosis a 50 y 100 pg, mostro una sélida respuesta
inmunitaria y un perfil de seguridad aceptable en adultos sanos de 18 afios y
mas. Las reacciones adversas locales y sistémicas fueron en su mayoria de
gravedad leve a moderada, tuvieron una duracidon media de <4 dias y se
notificaron con menos frecuencia en adultos mayores que en adultos mas
jovenes. La aparicion de algunos RA solicitados, fiebre y escalofrios, por ejemplo,
fue mayor en los participantes que recibieron 100 pg en comparacion con 50 ug
de mMRNA-1273; sin embargo, la reactogenicidad generalmente no dependia de
la dosis. En conclusion, los resultados de este ensayo de fase 2 proporcionan
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evidencia adicional que respalda la inmunogenicidad y seguridad de un régimen
de 2 dosis de la vacuna SARS-CoV-2 mRNA-1273 en dosis de 50 y 100 pug=e.

Conclusioén

Hasta el culmen de la investigacion, la Vacuna mARN-1273 de Moderna, con
nombre comercial de Spikevax demuestra un perfil de tolerabilidad aceptable sin
problemas de seguridad significativos (caracteristica de la vacuna segun la cual
puede usarse sin mayores posibilidades de causar efectos adversos graves no
deseables que afecten la vida del paciente); ademas cuenta con una plataforma
tecnolégica de fabricacion a la vanguardia (mMRNA). Cabe destacar que no se
identificaron reacciones adversas que comprometieran el estado de salud del
paciente, resultando un perfil seguro, ya que las reacciones locales a la
vacunacion fueron leves; sin embargo, se observaron efectos adversos
sistémicos de moderados a graves, como: fatiga, mialgia, artralgia y dolor de
cabeza, en aproximadamente el 50% de los participantes de ensayos de ARNm-
1273 después de la segunda dosis. La efectividad (tal como lo explica el Centro
de Control de Enfermedades de Estados Unidos (CDC, por sus siglas en inglés),
es el que se emplea en un estudio que se lleva a cabo bajo las condiciones
ambientales tipicas, es decir, menos controladas) demostrada en los ensayos es
del 94% en adultos mayores de 18 afios, evidenciando una prevencion de la
enfermedad y una reduccién de riesgo de Hospitalizacion por COVID-19 grave.
Se desconoce su seguridad en nifios menores de 12 afos y en mujeres
embarazadas. Ademas, la Vacuna de Moderna en sus ensayos demostro
prevenir casos de COVID-19 posterior a 14 dias tras la vacunacion. Por lo cual
se deben promover las campafias de vacunaciéon frente a COVID-19, para
alcanzar los niveles deseados de inmunizacion en la poblacién en esta situacion
de pandemia.
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4.0CONCLUSIONES

1. Las Practicas Profesionales Supervisadas son de suma importancia para el
egresado, ya que contribuye a fortalecer habilidades y desempefiar
actividades profesionales dentro de una empresa y/o institucion, adquiriendo
experiencia que suma a la hoja curricular, ademas de practicar en areas que
muchas veces se desconocen dentro de la carrera. Por otra parte, colabora a
experimentar relaciones interpersonales dentro de la empresa y/o institucion
para la facil adaptacion en trabajos préximos.

2. Las Practicas Profesionales Supervisadas refuerzan los conocimientos
tedricos adquiridos durante la etapa de estudio, ya que es una actividad que
favorece la transicion de la universidad al mundo laboral, donde como
egresado se puede establecer una idea de lo que conlleva el ejercicio
profesional, permitiendo desarrollar actitudes y aptitudes en un ambiente
relacionado al &rea de estudio, permitiendo en un futuro enfrentarse al campo
laboral que existe en la actualidad en nuestro pais.

3. El producto final desarrollado en las Practicas Profesionales Supervisadas,
contribuye a una educacion continua sobre un tema relevante en el marco
actual de salud en el pais, como lo es la Vacuna Moderna y la Vacunacién
para la prevencién del COVID-19; ya que para su elaboracion, se revisaron
diversos materiales informativos como paginas web, articulos originales,
articulos de revision, entre otros; que permitieron contextualizarse con la
investigacion y recopilar informacion fidedigna y actualizada; ademas de
implementar metodologias de investigacion, que en la etapa de estudio no
fueron revisadas, como son los articulos de revision narrativa.
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5.0 RECOMENDACIONES

A través de las practicas profesionales supervisadas realizadas en el Hospital
Nacional El Salvador, en el Servicio de Farmacia, se recomienda:

1. A la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador,
aumentar los convenios institucionales para que los egresados puedan
realizar sus practicas profesionales supervisadas en distintas instituciones
publicas o privadas, y asi fortalecer su formacion.

2. Contextualizar a los egresados que opten por esta modalidad de trabajo de
grado, sobre la institucion donde desarrollara las Practicas Profesionales
Supervisadas (PPS), para que tenga una idea mas clara sobre las actividades
gue desarrollara en la ejecucion de las PPS.

3. Buscar acceso al expediente clinico del paciente, para la mejora en los
procesos, y el desarrollo de nuevas investigaciones durante las Préacticas
Profesionales Supervisadas, en el Hospital Nacional El Salvador.
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