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Abstract

Introduction: The impact of chronic kidney disease in health is
no longer just a patient-physician issue, not only in terms of
the increase in the number of patients diagnosed, but also re-
garding the human and economic cost for health systems. That
is why Pharmaceutical Care should include SOPs structured by
criteria reached by consensus to conduct Pharmaceutical Care
Practice, which will enable to prevent, identify and solve any
negative outcomes in patients that are associated with medi-
cation.

Objectives: To learn about the types of problems related to
medications and negative outcomes associated with drugs
that can be detected, prevented and solved in patients with
chronic kidney disease, through pharmaceutical care prac-
tice.

Method: A quasi-experimental study was conducted, with a
descriptive and retrospective design, in 47 hospitalized pa-
tients diagnosed with chronic kidney disease in a high-com-
plexity clinic. Using the DADER methodology, their pharmaco-
logical treatments were analyzed, and it was verified whether
they were necessary, effective and safe, taking into account
variables such as the negative outcomes associated with medi-
cation, medication-related problems, pharmaceutical interven-
tions, and kidney failure stages.

Results: Fifty-one (51) negative outcomes associated with me-
dication were detected during the study; of these, 13.72%
were for Necessity, 45.1% for Effectiveness and 41.18% for
Safety. A total of 41 pharmaceutical interventions were con-
ducted, 35 were accepted and 6 were not accepted. Of these
6 non-accepted interventions, 3 health problems were not sol-
ved, 12 dose re-adjustments were conducted, with cefepime
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Resumen

Introduccién: El impacto de la insuficiencia renal crénica en la sa-
lud ya dejé de ser solo un problema paciente-médico, no solo por
el aumento del nimero de pacientes diagnosticados, sino por el
costo humano y econémico que ocasiona en los sistemas de salud.
Es por ello que la Atencién Farmacéutica debe incluir procedimien-
tos normalizados de trabajo que se encuentren estructurados por
criterios consensuados para realizar el Seguimiento Farmacotera-
péutico, que permitira la prevencién, identificacion y resolucion de
resultados negativos asociados a la medicacion en los pacientes.
Objetivos: Conocer los tipos de problemas relacionados con los me-
dicamentos y los resultados negativos asociados a los medicamentos
gue se pueden detectar, prevenir y resolver en pacientes con insufi-
ciencia renal cronica mediante el seguimiento farmacoterapéutico.
Meétodo: Se realizd un estudio de tipo cuasi experimental, con
disefio descriptivo y retrospectivo, en 47 pacientes hospitaliza-
dos, diagnosticados de Insuficiencia Renal Croénica, en una cli-
nica de alta complejidad, empleando la metodologia DADER.
Se analizaron sus tratamientos farmacoldgicos y se verificaron si
estos fueron necesarios, efectivos y seguros, teniendo en cuenta
variables como los resultados negativos asociados a la medica-
cion, los problemas relacionados con la medicacién, las inter-
venciones farmacéuticas y los estadios de la insuficiencia renal.
Resultados: Se detectaron 51 resultados negativos asociados
a la medicaciéon durante el estudio, el 13,72% fueron de ne-
cesidad, el 45,1% de efectividad y el 41,18% de seguridad.
Se realizaron un total de 41 intervenciones farmacéuticas, 35
fueron aceptadas y 6 no fueron aceptadas; de estas 6 interven-
ciones no aceptadas, 3 problemas de salud no se solucionaron,
se realizaron 12 reajustes de dosis, siendo el cefepime el me-
dicamento con mayor ndmero de reajustes. El mayor numero
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as the drug with the highest number of dose adjustments;
most patients were in Stage Ill and V of CKD, and its main
cause was hypertension and Diabetes Mellitus II.

Conclusion: The most prevalent NOMs were those for
Non-Quantitative Insecurity, therefore these are a highly pre-
valent problem. This highlights the importance of this public
health problem and its major clinical, social and economic im-
pact, associated with Chronic Kidney Disease; therefore, it is
necessary to involve all health professionals and patients, to
obtain as a result a better use of medications, the prevention
of NOMs and a reduction in morbidity associated with phar-
macotherapy.

KEYWORDS
Chronic kidney disease; Pharmaceutical care; Pharmaceutical
intervention
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This article was developed with the objective of crea-
ting awareness in the hospital setting about the work of
the Pharmacist, in order to contribute to an adequate
use of medications and the subsequent improvement in
patient health.

Introduction

Chronic Kidney Disease (CKD) is a public health pro-
blem at global level'3. It is estimated that around 20%
of the >60-year-old population suffers advanced CKD,
with a significant number of undiagnosed patients, ei-
ther due to lack of renal function monitoring, or because
they suffer a hidden CKD*.

There will be an increasing number of persons with
CKD who will need to undergo treatments with side
effects at short, medium and long term®. The main rea-
sons for this are:

1. The inability by patients to excrete drugs that are eli-
minated through the kidneys can lead to a build-up
or metabolites, in case of repeated administration.

2. In nephropathy cases with hypoalbuminemia, drug
effects of higher intensity can develop as a conse-
guence of a reduced binding to plasma proteins and
the subsequent increase in the free circulating frac-
tion of the drug.

3. Reduction of the therapeutic effects of some drugs
such as thiazide diuretics.

According to the reports by the Colombian Associa-
tion of Nephrology, one of ten adults in the world suffers
some renal damage condition, and the rate of patients
under replacement therapy (dialysis and transplant) in-
creased in 15% per year during the past decade®.

In order to ensure patient safety as a component of
quality of care’, Pharmaceutical Care Practice (PCP) must
be conducted as a clinical activity within Pharmaceutical
Care (PC), with the objective of reducing the morbimor-

de pacientes se encontraban en el estadio lll y V de la IRC y su
causa principal era la HTA y la DM .

Conclusion: Los RNM de mayor prevalencia fueron los de inse-
guridad no cuantitativa, por tanto son un problema de elevada
prevalencia, lo que pone de manifiesto la trascendencia de este
problema de salud publica y de sus importantes repercusiones
clinicas, sociales y econémicas. Estas estan asociadas a la in-
suficiencia renal cronica, por lo que es necesario involucrar a
todos los profesionales sanitarios y los pacientes, para obtener
como resultado una mejor utilizacion de los medicamentos,
una prevencion de los RNM y una reduccion de la morbilidad
asociada a la farmacoterapia.

PALABRAS CLAVE
Insuficiencia renal crénica; Atencion farmacéutica; Intervenciéon
farmacéutica
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tality associated with the use of medications, through
activities performed by the Pharmacist, who will be res-
ponsible for identifying the needs of the patient regar-
ding pharmacological treatment, with the aim to achieve
results that will improve the quality of life of patients,
working together with the healthcare team in order to
make decisions about the treatment initiated, to ensure
its safety and efficacy®.

Within PCP, we must highlight the identification, pre-
vention and solution of Negative Outcomes associated
with Medication (NOMs), which are considered events
that can affect patient health due to the use of medica-
tions®'"; and all this is caused by the presence of one or
more Drug-Related Problems (DRPs), which are circum-
stances or events that lead or can lead to the develop-
ment of a NOM. 214

The prevalence and incidence of CKD which requires
renal replacement therapy has increased progressively
in Colombia; currently there are approximately 20,000
persons under renal replacement therapy, which repre-
sents a prevalence of 450 patients per one million inha-
bitants. The incidence is approximately of 5%; and this
population could be doubled during the next 10 years,
and reach a prevalence superior to 800 patients per one
million inhabitants.! 1

In Barranquilla, the prevalence of CKD is of approxi-
mately 46 persons per 100,000 inhabitants'. During
2013, the year when the study was conducted, 5,904
patients were admitted in hospital departments other
than the Intensive Care Unit (ICU); 295 (5%) of these pa-
tients were seen in a Renal Unit, with 91.53% hospitali-
zed patients and 9.26% outpatients. Due to the reduc-
tion in the glomerular filtration rate, the excretory and
waste depurative function is reduced; this situation can
affect the drug kinetics and dynamics, and this can have
an impact on pharmacological treatment, an increase
in the intensity and therapeutic effect, such as adver-
se events'’. Therefore, the Pharmacist, as a medication
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professional, can offer interventions that will benefit the
health and wellbeing of patients with CKD. According to
studies, Clinical Pharmacy has ensured an increase in the
knowledge of medications by patients, a reduction in
hospitalization rate, and an improvement in their quality
of life's 19,

The present study was conducted in order to unders-
tand the types of drug-related problems, and the nega-
tive outcomes associated with medications, that can be
detected, prevented and solved in patients with chronic
kidney disease, through pharmaceutical care practice.

Materials and method

The design was Quasi-experimental, so that varia-
bles would not be intentionally modified, but interven-
tions could be conducted that modified the final out-
come of pharmacological treatment in patients. It was
Descriptive, because the characteristics of the variables
associated with the PF process were determined in pa-
tients with CKD, through the detection, prevention and
solution of DRPs and NOMs and pharmaceutical inter-
ventions; and regarding time, it was Retrospective.

NOMs can be classified into three types: Necessity
NOMs, when patients are not receiving an adequate
treatment for their condition, and the other cause is that
the health problems of patients are not receiving treat-
ment; Effectiveness NOMs, when the treatment does
not meet the therapeutical objectives, based on the dose
administered; and Safety NOMs, identified when heal-
th problems develop as a consequence of drug therapy,
which can be dose-dependent or not.

The variables were classified as dependent: DRP, NOM,
types of Pharmaceutical Interventions and their clinical
outcomes; and independent: demographics (age, gender
and cause of CKD); the clinical variable was CKD stage.

In order to detect DRPs, there was an assessment of
the general data of the patient, the medications admi-
nistered, adherence to prescribed treatments, altered
lab test results, habits, allergies to certain drugs and/or
foods, physical activity, condition such as renal impair-
ment, and other factors that can modify the patient-me-
dication relationship. The selection and justification
for use of medications was assessed; this way, Neces-
sity NOMs were determined. Effectiveness NOMs were
reviewed on the basis of the doses used and patient
evolution, and Safety NOMs were detected through a
comprehensive search in the Clinical Record about the
presence of any ADE (Adverse Drug Event) by analyzing
the different treatments, identifying any potential drug
interactions, a subsequent pharmaceutical interview,
and the evolution of their health situation.

The variables for gender (male, female), mean age
(years) and cause for CKD were obtained through the
review of clinical records and interviews with patients
and relatives.

Statistical Analysis

The outcomes of the pharmaceutical interventions in
the study were statistically analyzed with the STATA pro-
gram version 12.0. A descriptive analysis was conduc-
ted with central tendency and dispersion measures for
quantitative variables, and relative frequencies for quali-
tative variables. Student’s t-test and Square-chi test were
applied to analyze NOMs and p<0.05 was determined
for statistical significance

Patients were handed an Informed Consent for ac-
cepting or not. The sample was formed by 18 to 90 year
old patients with CKD diagnosis, on polymedication, de-
fined as patients under pharmacological treatment with
over 5 medications?®, hospitalized and also outpatients,
managed during nine months. The Ethics Committee of
the centre approved the studly.

The study was conducted in a High-complexity Clinic
with Renal Unit Departments, a high-complexity Phar-
macy Service, Renal Transplant Unit, and Coronary and
Neurological Intensive Care Units.

The study was based on the DADER Method for PF,
which includes 9 stages: service offering, first interview,
assessment form, study stage, assessment stage, inter-
vention stage, results of the intervention, new assess-
ment and subsequent interviews.

Results

In total, 47 patients accepted to enter the PCP pro-
gram; 21 of them were men and 26 were women.
Regarding age groups, 8 patients were in the 18-to-
44-year-old range, 18 patients were in the 45-to-64-
year-old range, and 21 patients were classified in the
65-t0-88-year-old group. In terms of ethnicity, 13 pa-
tients were white, 5 patients were black, and 29 were
of mixed race.

Based on their level of disease evolution, there was
1 patient with CKD Stage I; 4 patients with CKD Sta-
ge ll; 17 patients with CKD Stage lll; 5 patients with
CKD Stage IV; and 20 patients with CKD Stage V in
hemodialysis phase.

The primary etiology in all CKD patients appears in
Figure 1.

All patients in CKD Stage Il were >60-year-old and
it should be expected that the main causes were chro-
nic diseases such as hypertension, Diabetes Mellitus and
chronic infections.

For patients with CKD Stage V, the main etiology was
hypertension (45%), similarly to Stage lll, followed by
Diabetes Mellitus Type 2 (20%), chronic infection (15%),
Systemic Lupus Erythematosus (10%), Nephrotic Syn-
drome and Diabetes Mellitus Type 1 (5 % each).

When comparing the causes for CKD in Stages Ill and
V, it was observed that Diabetes Mellitus Type | (DMI)
and chronic infections appeared in both.
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B Hypertension = DMII

Chronic infection ® Systemic Lupus Erythematosus
DM | Drugs
Nephrotic Syndrome Multiple Myeloma

2% 2%

4% 2%

Figure 1. Causes of Chronic Kidney Disease.

An average 7.32 + 3.74 medications were prescribed
to patients with CKD; these drugs were grouped accor-
ding to their ATC codes.

The highest prescription was for Group C, Cardio-
vascular System, with 172 medications; this means that
patients with CKD are administered a higher number of
medications acting upon this physiological system. This
was followed by Group A, Alimentary Tract, with 115
prescriptions, and Group B, Blood and blood forming
organs, with 113 prescriptions; these two groups were
the most widely used in all patients, due to their pro-
phylactic nature.

In total, there were 7 Necessity NOMs, 23 Effective-
ness NOMs and 21 Safety NOMs.

The analysis of NOMs showed that those patients
with CKD included in the PF program were at risk of
presenting 1.09 = 1 NOM, with a Mode of 1 case per the
total number of patients. The patient with the highest
number of NOMs presented 5, while the lowest number
of NOMs was 0.

The NOM sub-type with the highest prevalence
was Non-Quantitative Insecurity, with 21 cases, fo-
llowed by Quantitative Ineffectiveness, with 14 NOMs.
Those with a lower proportion were: Non-Quantitati-
ve Ineffectiveness, with 9 cases, Non-Treated Health
Problem, with 5 cases, and Problem by Unnecessary
Medication, with 2 cases. There were no cases of
Quantitative Insecurity.

Similarly to NOMs, 51 DRPs presented in total; this
indicated that for each DRP presented (cause) there
appears a NOM (consequence). See Table 1.

Table 2 shows the types of PF conducted in patients
with CKD.

Figures 2 and 3 show the analysis of the Pharmaceu-
tical Interventions conducted and not accepted for each
type of NOM, as well as the health problems solved.

In total, 12 dose re-adjustments were conducted, and
10 of these were accepted. The medication with the hi-
ghest number of dose adjustments was cefepime, with

3 cases, followed by ampicillin + sulbactam, bisacodyl
and metoclopramide with 2 cases each. The medications
with one single case were clobazam, ceftriaxone and
dexamethasone.

Discussion

There was no significant difference found in CKD
patients regarding gender; that is to say, male patients
are at the same risk of developing it as female patients.
However, age is a factor that increases the risk of deve-
loping CKD, in agreement with the study by Salvador
Gonzélez B. et al’', which analyzed the prevalence of
Chronic Renal Disease (CRD) in 40 Primary Care Centres
in the urban area of Barcelona, where CRD prevalence is
higher when age increases.

On the other hand, hypertension and DM are the
most important risk factors that lead to deterioration in
renal function, because the kidney is one of the target
organs in these conditions; at the same time, together
they will increase the cardiovascular risk?? 2.

The highest number of prescriptions presented in
Group C, Cardiovascular System; and therefore, closer
monitoring must be conducted for CKD. Treatment is
conservative, controlling risk factors as well as treating
and preventing their reversible causes. This was followed
by Group A, Alimentary Tract, and B, Blood and blood
forming organs, because there must be prevention and
treatment for metabolic alterations such as malnutrition
and anaemia, among others?+26,

Necessity NOMs showed that not all the health pro-
blems are being treated in these patients; that is to say,
only their basal disease was controlled, while the pro-
blems caused by it were being overlooked.

Effectiveness NOMS were those with the highest
proportion. Though patients were being treated with
the medication for their basal disease, this was not
yet controlled, and this triggered a higher likelihood
of presenting other NOMs, and a higher risk to their
health. Besides, in our study, there were more reports
for Quantitative Ineffectiveness; the reason for this
was the lack of modification in treatment dosing, even
when this was allowed by the therapeutic window of
drugs.

Patients with CKD present a higher risk of develo-
ping undesirable events such as ADRs (Adverse Drug
Reactions), because this condition can alter drug ki-
netics?’. Safety was the NOM with the highest num-
ber of reports in terms of Non-Quantitative Insecurity,
which means that in this case, dosing was not a factor
triggering this NOM.

DRPs showed the reason for all this NOMs presen-
ted: the likelihood of adverse effects and dosing were
the main axle, because these led to a higher increase in
NOMs, increasing the risk of mortality in these patients.
Therefore, these points must be emphasized at the time
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Table 1. Distribution of cases per type of DRP

Frequency (fi) Cumulative Relative Cumulgtive
DRUG-RELATED PROBLEM (DRP) No. of DRPs. frequency (fai) frequency . relative .
percentage (fri) frequency (frai)
Inadequate administration of medication 3 3 5.9% 5.9%
Personal characteristics 7 7.8% 13.7%
Inadequate dose, regimen and/or duration 10 17 19.6% 33.3%
Duplication 1 18 2% 35.3%
Prescription errors 20 3.9% 39.2%
Lack of compliance Interactions 23 5.9% 45.1%
Likelihood of adverse effects 21 44 41.2% 86.3%
Health problems insufficiently treated 49 9.8% 96.1%
Other 51 3.9% 100%
z 51 - 100% -
Table 2. Types of Pharmaceutical Interventions conducted in patients with CKD
. Relative Cumulative
Frequency (fi) Cumulative frequency relative
TYPE OF PHARMACEUTICAL INTERVENTION (PI) No. of DRPs. fre?fl.;?)ncy percentage frequency
(fri) (frai)

Modifying the dose 12 12 29.3% 29.3%
Modifying the dosing 1 13 2.4% 31.7%
Modifying the regimen 1 14 2.4% 34.1%
Adding a medication 6 20 14.6% 48.8%
Withdrawing a medication 4 24 9.7% 58.5%
Replacing a medication 6 30 14.6% 73.2%
Way of administration and use of the medication 4 34 9.8% 82.9%
Education on non-pharmacological measures 6 40 14.6% 97.6%
Not clear 1 41 2.4% 100%
Z 41 100%

of treating their basal conditions. Pharmacovigilance
could help to prevent these two types of DRPs, not only
through identification but also by helping in their so-
lution; on the other hand, interactions and the wrong
administration of the medication were problems that
presented but that can be prevented with continuous
education, unlike those personal characteristics that are
individual factors, but can be mentioned to patients so
that they will take them into account in the future, in
order to prevent new NOMS.

The likelihood of adverse effects was the main rea-
son for NOM presentation. This differs from the study
by Alviz et al., where Pharmacotherapy Follow-up was
conducted during hospitalization to 49 patients who
had undergone transplantation at the Fundacion Clinica
Valle del Lili (Cali, Colombia); 14 DRPs were detected,
and 77.8% of these were for Ineffectiveness of Pharma-
cological Treatment?®.

All these problems were detected and solved, phar-
maceutical interventions were conducted verbally and in
writing, with the aim of helping to improve the quality
of life of patients, and therefore prevent their develop-
ment.

Chemello C. conducted a study about pharmaceutical
care practice in patients with Chronic Kidney Disease,
where 29 DRPs were detected before the intervention
by the Pharmacist in 21 patients; from these, 18 patients
presented one DRP, while 3 patients presented two or
more DRPs. After the intervention, the number of DRPs
was reduced to 9 in 8 patients in total, which means that
22 patients did not present DRPs again, and 68.9% of
the initial DRPs were solved?°.

This shows that the work by the Pharmacist is as im-
portant as that of any other health professional; they
will not only be in charge of the adequate storage and
preparation of medications, but will also contribute
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No. of NOMs Conducted Pharmaceutical

Intervention
u Untreated HPs
= Non-Quantitative Ineffectiveness

u TOTAL

u Effect of unnecesary medication

@ Quantitative Insecurity

Health Problems Solved

Accepted Pharmaceutical
Intervention

u Quantitative Ineffectiveness

s Non-Quantitative Insecurity

Figure 2. Analysis of the Pharmaceutical Interventions conducted in each type of Negative Outcomes Associated with Medication

and Health Problems solved.

to meeting their target objectives with the lowest risk
possible, as described by Ohnishi et al. in their “Study
about the Importance of the Pharmacist regarding the
Haemoglobin Levels in Patients with Renal Anaemia”.
Pharmacists offered recommendations to physicians,
particularly regarding changes in erythropoietin doses
and the administration of iron preparations. This advi-
ce by pharmacists led to a significant reduction in the
haemoglobin levels of the higher group (12 g/dL), and
significantly higher in the lower group (10 g/dL). On the
other hand, there was an increase in the haemoglobin
levels in the optimal group. These findings suggest that
the active involvement of Pharmacists in the treatment
of renal anaemia for patients under hemodialysis had a
great therapeutic impact.*®

Dose re-adjustments were conducted because treat-
ments were not effective and safe, through pharmaceu-
tical intervention.

One of the options to prevent NOMs is through edu-
cation, which was a key factor for developing this study,
because it generated higher trust among health profes-
sionals, patients, and the Pharmacist.

Conclusion

The NOMs with the highest prevalence were those for
Non-Quantitative Insecurity; therefore, these represent
a highly prevalent problem. This shows the importance
of this public health problem, and its major clinical, so-
cial and economic consequences, which are associated

with Chronic Kidney Disease. Therefore, it is necessary
to involve all healthcare professionals and patients, in
order to obtain as a result a better use of medications, to
prevent NOMs, and to reduce the morbidity associated
with drug therapy.
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Este trabajo fue desarrollado con el fin de generar
cultura en el ambito hospitalario acerca de la labor del
Quimico Farmacéutico de tal manera que se contribuya
al uso adecuado de los medicamentos y la posterior me-
joria en el estado de salud de los pacientes.

Introduccion

La Insuficiencia Renal Crénica (IRC) es un problema de
salud publica en el ambito mundial’, se estima que al-
rededor del 20% de la poblacion con mas de 60 afos
padece IRC avanzada, con un nimero significativo de pa-
cientes sin diagnosticos, porque no se efecttian los con-
troles de la funcién renal o porque tienen una IRC oculta®.

Cada vez seran mas las personas afectadas por la IRC
que tendran que someterse a los tratamientos con efec-
tos secundarios a corto, medio y largo plazo®. Esto se
debe principalmente a:

1. Laincapacidad de los pacientes para excretar farma-
cos que se eliminan por los rifiones, puede dar lugar
a su acumulacion o metabolitos en caso de adminis-
traciéon repetida.

2. En las nefropatias acompanadas de hipoalbuminemia
se pueden registrar efectos farmacolégicos mas inten-
S0s como consecuencia de una disminucion de la fija-
cion a las proteinas plasmaticas y del incremento con-
siguiente de la fraccién libre circulante del farmaco.

3. Disminucién de los efectos terapéuticos de algunos
farmacos como los diuréticos tiazidicos.

Segun los reportes de la Asociacion Colombiana de
Nefrologia, uno de cada diez adultos en el mundo, tiene
alguna enfermedad de dafo renal y la tasa de crecimien-
to de los pacientes en terapia de sustitucion (dialisis y
trasplante) es del 15% anual en la Ultima década®.

Para garantizar la seguridad del paciente, como com-
ponente de la calidad asistencial’, se debe realizar el Se-
guimiento Farmacoterapéutico (SFT) como actividad cli-
nica que pertenece a la Atencion Farmacéutica (AF) que
tiene como objetivo reducir la morbi/mortalidad asocia-
da al uso de los medicamentos, a través de actividades
realizadas por el farmacéutico, el cual se responsabiliza
de identificar las necesidades del paciente en relacién
con el tratamiento farmacoldgico, con el propdsito de
alcanzar resultados que mejoren la calidad de vida de
estos, colaborando con el equipo de salud con respecto
a la toma de decisiones del tratamiento instaurado, para
garantizar su seguridad y efectividad?.

Del SFT hay que destacar la identificacion, prevencion
y resolucién de Resultados Negativos asociados a la Me-
dicacion (RNM), los cuales son considerados como even-

tos que pueden afectar a la salud de la persona, debido
al uso de medicamentos, >'! todo esto por la existencia
de uno o mas Problemas Relacionados con los medica-
mentos (PRM) que son circunstancias o hechos que cau-
san o pueden causar la aparicion de un RNM.'#14

La prevalencia e incidencia de la IRC, que requiere te-
rapia de remplazo renal, ha crecido de manera progresi-
va en Colombia; en la actualidad hay aproximadamente
20000 personas en terapia de remplazo renal que equi-
vale a una prevalencia de 450 pacientes por milléon de
habitantes. Con una incidencia alrededor del 5%, pobla-
cién que podria duplicarse durante los préximos 10 afios
y alcanzar una prevalencia superior a 800 pacientes por
millén de habitantes': 6.

En Barranquilla la prevalencia de la IRC es de apro-
ximadamente 46 personas por cada 100000 habitan-
tes'. Durante el afo 2013, donde se realizé el estudio
ingresaron 5904 pacientes en servicios diferentes a la
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), de los cuales 295
(5%) fueron atendidos en unidad renal con el 91,53%
hospitalizados y el 9,26% ambulatorios. Debido a la re-
duccioén en la tasa de filtracién glomerular, es reducida la
funcién excretora y depurativa de residuos, esta condi-
cion puede afectar la cinética y dinamia de los farmacos,
lo cual puede traer repercusiones sobre el tratamiento
farmacolégico, la intensidad y el efecto terapéutico au-
mentados, como los eventos adversos'’. Por ende el Qui-
mico Farmacéutico como profesional de los medicamen-
tos, aporta sus intervenciones en beneficio de la salud y
el bienestar de los pacientes con IRC. La Farmacia Clinica
segun los estudios, han garantizado un aumento en el
conocimiento de los medicamento por parte de los pa-
cientes, disminucién en la tasa de hospitalizacién y una
mejora en su calidad de vida' '°.

El presente estudio buscd conocer los tipos de proble-
mas relacionados con los medicamentos y resultados nega-
tivos asociados a los medicamentos que se pueden detec-
tar, prevenir y resolver en pacientes con insuficiencia renal
crénica mediante el seguimiento farmacoterapéutico.

Materiales y Método

El disefio fue Cuasi experimental: por no modificar
las variables intencionalmente, pero si realizar interven-
ciones que modificaron el resultado final del tratamiento
farmacolégico en los pacientes. Descriptivo, porque se
determinaron las caracteristicas de las variables asocia-
das al proceso de SFT en pacientes con IRC, mediante la
deteccion, prevencion y resolucion de PRM y RNM y las
intervenciones farmacéuticas, y con relacion al tiempo
fue Retrospectivo.
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Los RNM pueden clasificarse en tres tipos: de Necesi-
dad, los cuales corresponden a que los pacientes no es-
tan recibiendo el tratamiento adecuado de acuerdo a su
patologia y la otra causa es que los problemas de salud
de los pacientes no estan recibiendo los tratamientos,
de Efectividad, que acontece cuando el tratamiento no
cumple con los objetivos terapéuticos, fundamentado
en la dosis administrada, y de Seguridad los cuales se
identifican cuando aparecen problemas de salud como
consecuencia de su farmacoterapia que pueden depen-
der de la dosis o no.

Las variables fueron clasificadas como dependientes:
PRM, RNM, tipos de Intervenciones farmacéuticas y sus
resultados clinicos, y las variables independientes: demo-
gréficas (edad, género y la causa de la IRC) y la variable
clinica: Estadio de la IRC.

Para detectar los PRM se valoraron los datos generales
del paciente, los medicamentos administrados, adheren-
cia a los tratamientos prescritos, resultados de labora-
torio alterados, habitos, alergias a ciertos farmacos y/o
alimentos, actividad fisica, patologia como la insuficien-
cia renal y otros factores que modifiquen la relacién pa-
ciente/medicamento. Se evalué la eleccién y justificacion
del uso de los medicamentos, de esta manera se deter-
minaron los RNM de necesidad. Los RNM de efectividad
se revisaron a partir de las dosis empleadas y la evolucion
de los pacientes y los de seguridad se detectaron a través
de la busqueda exhaustiva en la Historia clinica sobre la
ocurrencia de algun EAM analizando los diferentes tra-
tamientos, identificando las interacciones medicamento-
sas potenciales presentes, su posterior entrevista farma-
céutica y evaluacion del estado de situacion.

Las variables de género (masculino, femenino), Edad
media (anos) y la causa de la IRC fueron obtenidas de
la revisién de las historias clinicas y entrevistas con los
pacientes y familiares.

Analisis estadistico

Los resultados de las intervenciones farmacéuticas del
estudio fueron analizados estadisticamente con el pro-
grama STATA version 12.0. Se llevé a cabo un analisis
descriptivo con medidas de tendencia central y de dis-
persion para variables cuantitativas y frecuencias relati-
vas para las variables cualitativas. Se aplicaron las prue-
bas de t-Student y chi cuadrado para analizar los RNM,
se establecié una significancia estadistica de p < 0,05.

A los pacientes se le hizo entrega del consentimien-
to informado para su aceptacion o no; ademas estuvo
constituida por pacientes diagnosticados con IRC con
edades comprendida entre 18 y 90 afos, polimedicados
(se consideraron pacientes polimedicados, aquellos con
tratamiento farmacoldgico, tratados con mas de 5 me-
dicamentos)?°, hospitalizados y ademas pacientes ambu-
latorios, atendidos durante nueve meses. El comité de
ética de la instituciéon aprobd el estudio.

El estudio se llevé a cabo en una Clinica de alta com-
plejidad, la cual cuenta con servicios de unidad renal,
servicio farmacéutico de alta complejidad, servicio de
trasplante renal, unidades de cuidados intensivos coro-
narias y neurolégicas.

El estudio se fundamento en el Método DADER de SFT
gue consta de 9 fases: Oferta del servicio, Primera entre-
vista, estado de situacién, fase de estudio, fase de evalua-
cion, fase de intervencion, resultado de las intervenciones,
nuevo estado de situaciéon y entrevistas sucesivas.

Resultados

Un total de 47 pacientes aceptaron ingresar al progra-
ma de SFT, de los cuales 21 fueron de género masculino
y 26 femeninos. Segun los grupos etarios, 8 pacientes
en el rango de 18 a 44 afnos de edad; 18 pacientes en el
rango de 45 a 64 anos de edad; y 21 pacientes fueron
categorizados en el rango de 65 a 88 afos de edad.
Segun la etnia, 13 pacientes fueron blancos, 5 pacientes
negros y 29 mestizos.

Con base en el grado de evolucion de la enfermedad,
1 paciente con IRC estadio [; 4 pacientes con IRC estadio Il;
17 pacientes con IRC estadio Ill; 5 pacientes con IRC esta-
dio IV; y 20 pacientes con IRC estadio V fase hemodialitica.

La principal etiologia en todos los pacientes con IRC
se muestran en la Figura 1.

Todos los pacientes en el estadio lll de la IRC fueron
pacientes mayores de 60 afos, por lo cual es de espe-
rarse que las causas principales fueran las enfermedades
crénicas como la HTA, la DM y las Infecciones crénicas.

Los pacientes que padecian de IRC en estadio V, la
principal etiologia al igual que en el estadio Il fue la HTA
(45%), sequido de la DM tipo Il (20%), la infeccion cro-
nica (15%), el Lupus eritematoso sistémico (10%), sin-
drome nefrético y DM tipo | (5 % cada una).

Al comparar las causas de la IRC en el estadio llly V, se
observé gue la Diabetes Mellitus Tipo | (DMI) y las infec-
ciones cronicas se encuentran en ambas etapas.

= HTA = DM

Infeccién crénica ® Lupus Eritematoso Sistémico
DM | Farmacos

Sindrome Nefrotico

Mieloma multiple

Figura 1. Causas de la insuficiencia renal crénica.
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Se prescribid un promedio de 7,32 + 3,74 medica-
mentos en los pacientes con IRC, que fueron agrupados
seguin su codigo ATC.

La mayor prescripcién se presenté en el grupo C Apa-
rato cardiovascular con 172, lo que significa que los pa-
cientes con IRC se les administran una mayor cantidad
de medicamentos que acttian sobre este sistema fisiolo-
gico. Seguido por el grupo A Aparato digestivo con 115
prescripciones y el grupo B Sangre y érganos hematopo-
yéticos con 113 prescripciones, estos dos uUltimos grupos
fueron los mas empleados en todos los pacientes por ser
de caracter profilactico.

Se presentd un total de 7 RNM de necesidad, 23 de
efectividad, y 21 de seguridad.

El analisis de los RNM indicé, que los pacientes con
IRC que ingresaron al programa de SFT estaban en ries-
go de presentar 1,09 £ 1 RNM, siendo, la Moda de 1
caso por el numero total de pacientes, el paciente que

Tabla 1. Distribucion de casos por cada tipo de PRM

mayor numero de RNM manifestd fue de 5, y el de me-
nor fue de 0.

El subtipo de RNM de mayor prevalencia fue la In-
seguridad no cuantitativa, con 21 casos, seguido de la
Inefectividad cuantitativa con 14 RNM y en menor pro-
porcion se encontraron la Inefectividad no cuantitativa
con 9 casos, Problema de salud no tratado con 5 casos,
Problema por medicamento innecesario con 2, no se
presentaron casos de Inseguridad cuantitativa.

Aligual que los RNM, también se manifestaron un to-
tal de 51 PRM, lo cual indica que por cada PRM presen-
tado (causa) hay un RNM manifestado (Consecuencia).
Ver tabla 1.

La tabla 2 nos muestra los tipos de IF realizadas en los
pacientes con IRC.

El analisis de las Intervenciones Farmacéuticas realiza-
das y no aceptadas en cada tipo de RNM y los problemas
de salud resueltos se muestra en la Figura 2 y 3.

PROBLEMA RELACIONADO CON Frecuencia (i) Frec“eln‘;'la recuencia Frecuencia
MEDICAMENTO (PRM) N° PRM acumutada relativa (SEUVCER S
(fai) porcentual (fri) acumulada (frai)
Administracién errénea del medicamento 3 3 5,9% 5,9%
Caracteristicas personales 7 7,8% 13,7%
Dosis, pauta y/o duraciéon no adecuada 10 17 19,6% 33,3%
Duplicidad 18 2% 35,3%
Errores en la prescripcion 20 3,9% 39,2%
Incumplimiento Interacciones 23 5,9% 45,1%
Probabilidad de efectos adversos 21 44 41,2% 86,3%
Problemas de salud insuficientemente tratados 5 49 9,8% 96,1%
Otros 2 51 3,9% 100%
by 51 - 100% -
Tabla 2. Tipos de IF realizadas en los pacientes con IRC
. Frecuencia Frecuencia
. Frecuencia (fi) P relativa relativa
TIPO DE INTERVENCION FARMACEUTICA (IF) ° acumulada
N° PRM (fai) porcentual acumulada

(fri) (frai)
Modificar la dosis 12 12 29,3% 29,3%
Modificar la dosificaciéon 1 13 2,4% 31,7%
Modificar la pauta 1 14 2,4% 34,1%
Anadir un medicamento 6 20 14,6% 48,8%
Retirar un medicamento 4 24 9,7% 58,5%
Sustituir un medicamento 6 30 14,6% 73,2%
Forma de uso y administracion del medicamento 4 34 9,8% 82,9%
Educar en medidas no farmacolégicas 6 40 14,6% 97,6%
No esta clara 1 41 2,4% 100%
by 41 100%
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N° de RNM Intervencion Farmaceutica Intervencion Farmaceutica Problemas de Salud
Realizada Aceptada Resueltos
w PS no tratado u Efecto de medicamento innecesario u Inefectividad cuantitativa
w [nefectividad no cuantitativa u |nseguridad cuantitativa u [nseguridad no cuantitativa
m TOTAL

Figura 2. Andlisis de las Intervenciones Farmacéuticas realizadas en cada tipo de resultados negativos asociados a la medicacion y
los problemas de salud resueltos.

3
2
1
0 O 0 0
Intervencion Farmaceutica Problemas de Salud Problemas de Salud
No Aceptada Resueltos No Resueltos
B PS no tratado B Efecto de medicamento innecesario
W Inefectividad cuantitativa  Inefectividad no cuantitativa
¥ |nseguridad cuantitativa ¥ Inseguridad no cuantitativa
| TOTAL

Figura 3. Andlisis de las Intervenciones Farmacéuticas No Aceptadas en cada tipo de resultados negativos asociados a la medica-
cion y los problemas de salud resueltos.

Se realizaron un total de 12 reajustes de dosis, de los cuales por la Ampicilina + Sulbactam, el Bisacodilo y la Metoclopra-
fueron aceptados 10. El medicamento con el mayor niimero mida con 2 casos cada uno, y medicamentos con un solo
de reajustes de dosis fue el Cefepime con 3 casos, sequido caso como el Clobazam, la Ceftriaxona y la Dexametasona.
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Discusion

En los pacientes con IRC no se encontrd diferencia
significativa entre el género, es decir que los pacientes
masculinos tienen el mismo riesgo de desarrollarla la en-
fermedad que el femenino; pero la edad, si es un factor
que aumente el riesgo de desarrollar, en concordancia
con el autor Salvador Gonzélez B. et al?’. El cual analizé
la prevalencia de los estadios de la Enfermedad Renal
Cronica (ERC) en 40 centros de atencion primaria del
area metropolitana de Barcelona donde la prevalencia
de ERC es mayor al aumentar la edad.

Por otro lado la HTA 'y la DM son los factores de riesgo
mas importantes que contribuyen al deterioro en la fun-
cion renal, siendo el rifidn uno de los 6rganos diana de
estas patologfas, y que a su vez en conjunto aumentan
el riesgo cardiovascular.?? %

Como el mayor nimero de prescripciones se presen-
taron en el grupo C Aparato cardiovascular, por tanto se
debe ejercer un mayor control para la IRC; el tratamiento
es conservador, por controlar los factores de riesgo, ade-
mas de tratar y prevenir sus causas reversibles. Seguido
del grupo A Aparato digestivo y el B Sangre y érganos
hematopoyéticos, debido a que se debe tener preven-
cion y tratamiento en las alteraciones metabdlicas como
malnutricién, anemia, entre otras.?+2°

Los RNM de necesidad mostraron que no todos los
problemas de salud en estos pacientes se estan tratan-
do, es decir solo su enfermedad de base es controlada y
los problemas a raiz de esta se estan pasando por alto.

Los RNM de efectividad fueron los que mayor porcen-
taje presentaron; a pesar de estar siendo tratados los pa-
cientes con la medicacién para su enfermedad de base,
aun no se encontraba controlada lo cual desencadena-
ba mayor probabilidad de presentar otros RNM y mayor
riesgo para su salud. Ademas en nuestro caso la inefec-
tividad fue de tipo cuantitativa la de mayor reporte, esto
se presentd mas porque no se modificaba la dosis del
tratamiento, aun cuando la ventana terapéutica de los
farmacos se lo permitia.

Los pacientes con IRC tienen mayor riesgo de presen-
tar eventos indeseados como las RAMs, debido a que la
patologia puede alterar la cinética de los farmacos?’, la
seguridad fue el RNM con mayor numero de reportes,
presentandose para la inseguridad no cuantitativa, lo
gue se traduce como que la dosis en este caso no fue un
factor para el desarrollo de esta RNM.

Los PRM mostraron la razén de todos estos RNM pre-
sentados, la probabilidad de efectos adversos y las dosis
fueron el eje principal debido a que estos condujeron a
un mayor aumento en los RNM, aumentando el riesgo
de mortalidad en estos pacientes, para lo cual hay que
hacer énfasis en estos puntos al momento de tratar sus
patologias de base; con la Farmacovigilancia se ayuda-
ria a prevenir estos dos tipos de PRM, no sélo por su
identificacion también por ayudar en su resolucion; por

otra parte las interacciones y la administracion erronea
del medicamento son problemas que se presentaron
pero que se pueden evitar con la educacién continua,
a diferencia de las caracteristicas personales que ya son
factores individuales pero que se les puede mencionar al
paciente para tenerlos en cuenta en un futuro y prevenir
otros RNM.

Como la probabilidad de efectos adversos fue la prin-
cipal razén para la manifestacion de los RNM, a diferen-
cia del estudio de Alviz et al. en el que se realizd Segui-
miento Farmacoterapéutico durante la hospitalizacion
a pacientes trasplantados en la fundacién clinica Valle
del Lili (Cali — Colombia) con un total de 49 pacientes,
detectandose 14 PRM de los cuales, el 77,8% corres-
ponden a inefectividad del tratamiento farmacolégico.?®

Todos estos problemas fueron detectados y resueltos,
las intervenciones farmacéuticas se realizaron de manera
oral y escrita, con el objeto de contribuir a mejorar la
calidad de vida del paciente, y de esta manera prevenir
su aparicién, asi como lo descrito en el estudio de Che-
mello C. el cual realizé un estudio sobre el seguimiento
Farmacoterapéutico en paciente con insuficiencia renal
cronica, donde se detectaron 29 PRM previos a la inter-
vencion del farmacéutico en 21 pacientes, entre estos,
18 pacientes habian presentado un PRM y 3 pacientes,
dos 0 mas de dos PRM. Tras la intervencion, el nimero
de PRM se redujo a 9 en un total de 8 pacientes, lo que
significa que 22 pacientes no volvieron a presentar PRM,
el 68,9% de los PRM iniciales fueron resueltos?.

Lo que muestra la labor del Quimico Farmacéutico es
importante como cualquier otro profesional de la salud,
pues no solo se encarga del correcto almacenamiento
y preparacion de los medicamentos, sino a contribuir a
que estos cumplan los objetivos planteados con el me-
nor riesgo posible, asi como lo describieron Ohnishi et al.
“estudio sobre la importancia del Farmacéutico sobre los
niveles séricos de hemoglobina en pacientes con anemia
renal”. Los farmacéuticos formularon recomendaciones
a los médicos, en particular sobre los cambios en la dosis
de eritropoyetina y la administracién de preparaciones
de hierro. El asesoramiento de los farmacéuticos redujo
de manera significativa los niveles de hemoglobina en
el grupo mayor (12 g/dL) y significativamente mayor en
grupo menor (10 g/dL). Por otra parte, aumento los nive-
les de hemoglobina en el grupo éptimo. Estos hallazgos
sugieren que la participacion activa de los farmacéuticos
en el tratamiento de la anemia renal en pacientes en
hemodialisis tuvo un gran impacto terapéutico.°

Los reajustes de dosis se realizaron por no ser efecti-
vos y seguros los tratamientos, a través de la interven-
cion farmacéutica.

Una de las opciones para prevenir los RNM, es me-
diante la educacion, el cual fue un punto clave para el
desarrollo de este estudio, debido a que generaba mas
confianza entre los profesionales de la salud, los pacien-
tes y el Quimico Farmacéutico.
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Conclusion

Los RNM de mayor prevalencia fueron los de inse-
guridad no cuantitativa, por tanto son un problema de
elevada prevalencia. Lo que pone de manifiesto la tras-
cendencia de este problema de salud publica y de sus
importantes repercusiones clinicas, sociales y econémi-
cas. Las cuales estan asociadas a la insuficiencia renal
crénica, por lo que es necesario involucrar a todos los
profesionales sanitarios y pacientes, para obtener como
resultado una mejor utilizacion de los medicamentos,
una prevencion de los RNM y una reduccion de la morbi-
lidad asociada a la farmacoterapia.
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