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RESUMEN

Los pacientes con enfermedad renal cronica (ERiiJamt multiples medicamentos para
tratar las patologias concomitantes y las compbees de la enfermedad renal (ER). Sin
embargo, debido a los cambios farmacocinéticosyatodde la enfermedad, sumado a la
polifarmacia, estos pacientes son vulnerables a sgu@roduzcan eventos adversos a
medicamentos (EAM), tanto problemas relacionadoedicamentos (PRM) como errores

de medicacién (EM), que perjudican la efectividakguridad de la terapia farmacologica.

En diferentes estudios se ha demostrado que einsiegto farmacoterapéutico disminuye
la ocurrencia de EAM. Sin embargo, se desconocefasto que podrian tener estas
acciones en pacientes con ER. Por lo anteriomjetivo de este estudio fue determinar el
efecto del seguimiento farmacoterapéutico sobredarrencia de EAM en pacientes
hospitalizados en un Servicio de Nefrologia de wsplial universitario de alta

complejidad.

Para lograr este objetivo, se efectud un ensagalaleatorizado de dos grupos paralelos,
uno control y el otro intervenido, mas otro grupontcol histérico. Ambos grupos
controles recibieron la atencion habitual del sgovy en el grupo intervenido se realizo el
seguimiento farmacoterapéutico, que consistié enrewision continua de los tratamientos
farmacoldgicos de los pacientes, al ingreso aligervdurante la hospitalizacion y al alta.
En caso de detectar un evento adverso a medicasn@&#Ad) se realizaron intervenciones

farmaceéuticas, basadas en la literatura cientibi@eg resolver, o bien prevenir el evento.

En el estudio se incluyeron 188 pacientes, 42 pecientes al grupo control historico, 74
al control prospectivo y 72 al grupo intervenide. édad promedio de los pacientes fue de
58+15,9 afnos. El 75% de los pacientes presentaBai fEtenian en promedio 5,2+2,1
comorbilidades, siendo las mas frecuentes la l@psidn arterial y la diabetes mellitus. En
promedio estuvieron hospitalizado 10,6+10,3 diassey les prescribieron 11,9+4,8

medicamentos, entre los cuales se encontrabanpenténsivos y antibacterianos.



En los pacientes se detectaron 1.447 EAM (90% PRIA% EM), correspondiendo a un
promedio de 9,8+5,2 EAM por paciente en el contmistorico, 7,914,1 en el control
prospectivo y 6,2+4,3 en el grupo intervenido poexilas intervenciones farmacéuticas,

siendo estas diferencias estadisticamente sigtivisa

Los PRM que se encontraron con mayor frecuenciaifula falta de tratamiento para una
condicibn médica, dosis inapropiada y monitorizaciasuficiente de parametros de
laboratorio. Por su parte, los EM se detectaron l&n etapas de prescripcion,
principalmente debido a que no se realizaba la@uitn médica, y en la administracion,
fundamentalmente la administracion de una dosisriacta o en un horario inadecuado.
Los grupos terapéuticos que presentaron mayor exmia de EAM fueron los

antianémicos, antiacidos, antihipertensivos, s#esalcio, analgésicos y antiinfecciosos.

Durante el seguimiento farmacoterapéutico efecteadel grupo intervenido, se realizaron
un total de 448 intervenciones farmacéuticas, tadas a la optimizacion de la terapia
farmacoldgica y a la prevencién de riesgo en eldesmedicamentos. Se aceptaron el 84%
de las intervenciones y se llevaron a cabo en pimmB,2+4,0 intervenciones por
paciente. El 94% de las intervenciones se conswmierapropiadas, ya que lograron

mejorar la efectividad y seguridad de las terapias.

Posterior a la implementacion de las intervencidaemacéuticas se logré corregir 369
EAM, disminuyendo el promedio de EAM por paciemeeégrupo intervenido de 6,2+1,4
a 1,1+4,3 (p<0,05). Al compararlo con el promedeoEAM del grupo control paralelo se
observé una diferencia estadisticamente signifiaa(il,1+1,4 v/s 7,9+4,1, p<0,05), al

igual que al compararlo con el control histéricd8(92 5,2 v/s 1,1 £ 1,4 p<0,05).

Los resultados de este estudio demuestran quegeinsento farmacoterapéutico logré
disminuir significativamente la ocurrencia de EAMpptimizar la terapia farmacologica
en pacientes con enfermedad renal. No obstanteg paaluar la efectividad del
farmaceéutico clinico en el cuidado del paciente,imprescindible realizar estudios

multicéntricos que permitan cuantificar la reper@nsa largo plazo, sobre la evolucion



clinica, los costos, la satisfaccion y la calidasl \dda relacionada con salud de los
pacientes, con el objetivo de aumentar la partigradel farmacéutico clinico y mejorar

la calidad de la atencién en salud.



ABSTRACT

Patients with Chronic Kidney Disease (CKD) use ipldt drugs to treat concomitant
diseases and complications of kidney disease (KDjvever, due to the pharmacokinetic
changes caused by the disease, coupled with polyeleg, these patients are vulnerable to
Adverse Drug Events (ADESs), both Drug Related Reotd (DRPs) and Medication Errors
(MEs), that harm the effectiveness and safety of dnerapy.

Studies have shown that the following pharmaceltiaee can decrease the occurrence of
ADEs. However, the effect of these actions is umkman KD patients. Therefore, the aim
of this study was to determine the effect of pharenéical care on the occurrence of ADEs

in hospitalized patients in a Nephrology Servica siigh complexity university hospital.

To achieve this goal, a randomized clinical tri@sicreated with two parallel groups, one
control and intervention group. Additionally, a teiscal control group was made. While
both control groups received usual care, the iet@en group received pharmaceutical
care as well. This consisted of a continual revigiwpharmacological treatment upon
admission to the service, during the hospitalizatiand at discharge. If ADEs were
detected, appropriate pharmaceutical interventlmsed on the scientific literature were

made to solve or prevent the event.

188 patients were included in the study, 42 beloggo the historical control group, 74 to

prospective control and 72 to the intervention grolihe average age of patients was 58
+15.9 years. 75% of patients had Chronic KidneyeBse (CKD) with an average of

5.242.1 comorbidities, predominantly hypertensiamd adiabetes mellitus. They were

hospitalized on average 10.6+10.3 days and 11.9#¢d&ved prescriptions, predominantly

for antihypertensive and antibacterial medications.

1.447 ADEs (90% DRPs and 10% MEs) were detecteélddrpatients. This corresponds to
an average of 9.845.2 ADEs per patient in the hisabcontrol, 7.4+4.1 in the prospective

control and 6.2+4.3 in the intervention group,ddiivhich are statistically significant.



The DRPs that were found most frequently were #uek lof treatment for a medical
condition, inappropriate dosage and insufficientnitaysing of laboratory parameters.
Meanwhile, MEs were found in the prescription sgg®ainly because the prescription
was not filled, as well as in the administration thfe drug, where incorrect of
inappropriately-timed dosages were found to hawenlmgven. The therapeutic groups that
showed the greatest occurrence of ADEs were amthén drugs, antacids, anti-

hypertensives, calcium, analgesics, and anti-infest

During the pharmacotherapeutic monitoring carriatlio the intervention group, a total of
448 pharmaceutical interventions aimed at optingizinug therapy and prevention of risk
in the use of drugs were made. 84% of the intefoastwere accepted and preformed with
an average of 5.2+4.0 interventions per patiento @ the interventions were considered

appropriate because they managed to improve thete#ness and safety of therapies.

After the implementation of the pharmaceutical iméations, 369 ADEs were able to be
corrected, decreasing the per patient averagesimtarvention group of 6.2+1.4 to 1.1+4.3
(p<0.05). When compared to the average number cEAD the parallel and historical
control groups, statistically significant differesscof (1.1+1.4 vs 7.89+4.1, p<0.05) and
(9.845.2 vs 1.1+1.4, p<0.05) were found respedyivel

The results of this study demonstrate that pharotaad care significantly reduces the
occurrence of ADEs and consequently optimizes dhegapy in patients with kidney

disease.

However, to evaluating the effectiveness of thaicsl pharmacy on patient care, it is
essential to conduct further studies focused omtifyang the long-term impact on cost,
satisfaction, and quality of life related to pati@ealth in order to expand and improve the

role of clinical pharmacy in health care.



INTRODUCCION

Los rifiones son organos vitales que mantienenrgbstasia del medio interno por medio
de varias funciones, tales como la excrecion déascss nocivas para la salud, la
regulacion del volumen y la composicion de los iige corporales. Ademas, son
responsables de la sintesis y secrecion de tresohas: renina, eritropoyetina y 1,25

dihidroxicolecalciferol (1).

Diversas patologias pueden dafar los rifilones yaalteu funcionamiento. Estas se
clasifican dependiendo de la zona afectada deh @4 grupos principales: glomerulares,
tubulares, intersticiales y vasculares. Ademasgapan en los sindromes nefrolégicos:

Nefrético, Nefritico, Insuficiencia renal aguda gférmedad renal cronica (ERC) (2).

Las nefropatias y sindromes nefrologicos modifienresultados de la farmacoterapia
puesto que, como resultado de la patologia, caeibi@alumen de distribucién corporal,
disminuyen las proteinas plasmaticas y se alteftant@adn excretora (1).

La ERC es particularmente importante y se ha cersitb un problema de salud publica
mundial, ya que presenta una incidencia y prevaenee van en aumento (3). En Estados
Unidos, en el afio 2004 la prevalencia de ERC atcamz13% y la poblacion en dialisis
aumento desde 209.000 pacientes en el afio 1994.@007n el afio 2004 (4).

Mientras que, en Chile los indicadores epidemialdgisefialan una prevalencia de ERC
de 2,7% (5), con un incremento del numero de pteseen hemodialisis cronica de 143
pacientes en el afio 1980 a 17.014 en el afio 2042 corresponde a 1.001 pacientes por
millén de habitantes (PMP) (6).

La ERC es definida como una anormalidad estrucioafuncional del rifidn (7), que se
caracteriza por una pérdida gradual y progresivia d&elocidad de Filtracion Glomerular
(VFG) en el tiempo, lo que lleva a una incapacidadal para realizar su funcion
depurativa y excretora (8). Junto a esto, se vaerideando las funciones endocrinas y



metabdlicas, generando alteraciones nutricionadegmia, acidosis y desordenes del

metabolismo mineral y de los huesos (7).

Los principales cambios fisiopatologicos de la ES@ la alteracion del flujo sanguineo y
la filtracion glomerular, la secrecion tubular, rieabsorcion y el metabolismo renal. Lo
anterior, lleva a cambios en la excrecion de lom&&os. Sin embargo, la absorcion, la
biodisponibilidad, la unién a proteinas, el voluneendistribucion y el clearance no renal
de medicamentos pueden estar alterados (9). Tamban cambios fisiologicos que

modifican la afinidad del farmaco por el receptda yespuesta farmacolégica (10).

Los farmacos mas susceptibles a estas alteracsonel®s que se eliminan inalterados por
la orina, por ejemplo los antagonistas del receftode histamina, los inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina, la digoxihéti@, aminoglicésidos y vancomicina,

entre otros (11).

La ERC se clasifica segun el grado de deteriordadéFG (mL/min/1,73 ) en leve
(VFG 60-89), moderada (VFG 30-59), severa (VFG @py2en insuficiencia renal cronica
terminal (IRCT) (VFG < 15) (12).

Los pacientes que se encuentran en la Ultima e ERC, es decir que padecen IRCT,
requieren terapia de remplazo renal por medio éisii o trasplante renal para continuar
viviendo (12). Aunque el trasplante es el métoddgrido debido a la sobrevida y calidad
de vida, la mayoria de los pacientes permaneceiaésis debido a la escasez de donantes
(13).

Ademas de las complicaciones propias de la enfead)dds pacientes con ERC presentan
patologias concomitantes, como hipertension alteligipidemia, insuficiencia cardiaca y

diabetes mellitus tipo 2, que hacen mas dificinsunejo (7).

Como resultado, los enfermos renales crénicos smeptes de manejo complejo que

generalmente presentan polifarmacia, ya que regquimiltiples medicamentos para tratar



las complicaciones de la ERC vy las patologias aoiteates. Sin embargo, la efectividad
y la seguridad de la terapia farmacoldgica puedgsevalteradas por una serie de cambios
fisiopatologicos producto de la enfermedad y paldicnente por alteraciones en la

excrecion de farmacos debido a la dialisis (10).

La dialisis no solo elimina del organismo el excdsoliquidos y desechos téxicos, sino
gue también farmacos y sus metabolitos (14). Loadaos mas facilmente dializables son
aquellos hidrofilicos con una elevada excrecioraltebajo peso molecular (<500 Da),
pequefio volumen de distribucién y con una uniomoéefnas plasmaticas menor al 80%
(14). Sin embargo, la eliminacién de farmacos t@mloiepende del tipo de dializador, por
ejemplo a pesar de que vancomicina tiene un elelPAdoun gran porcentaje de ella es
removida por membranas de alto flujo (polisulfoea)comparacién con las de bajo flujo

(cuprofano), con las que su remocién es menor (15).

Por lo tanto, en dialisis o sin ella, debido a loambios farmacocinéticos y
farmacodindmicos en los pacientes con patologialrdias dosis inapropiadas de
medicamentos pueden causar acumulacion de metabdittivos o toxicos. Como
consecuencia se puede producir un efecto farmacol@xagerado, téxico o prolongado,
incrementando el riesgo de que se produzcan evadi@ssos a medicamentos (EAM) que
pueden poner en riesgo la seguridad del pacieatto tpor problemas relacionados a

medicamentos (PRM) (9), como por errores de meiocd&M) (16).

La probabilidad de que ocurran EAM aumenta en bgegmtes que requieren didlisis, ya
gue durante este procedimiento algunos farmacpsesgen generando dosis sub-6ptimas
gue hacen necesario el ajuste de la dosificacidfrgéuencia de uso para evitar el fracaso

terapéutico (9).

Los PRM son a menudo evitables, y se definen comadquier evento o circunstancia,
relacionada con la farmacoterapia, que interfiepot@ncialmente podria interferir con la
respuesta farmacologica deseada (17). Los PRM pudigielirse en 8 categorias segun

Strand y Morley(17), estas son:



Falta de tratamiento para una condicion médica
Medicamento innecesario

Medicamento mal seleccionado

Dosis, frecuencia y/o duracion inferior a la quaseesita
Dosis, frecuencia y/o duracién superior a la queesesita
Reaccidn adversa a medicamentos (RAM)

Interaccién medicamentosa

Incumplimiento
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Ademas, en literatura mas reciente se ha incorpok@adategoria 9) monitorizacion del
efecto y seguridad insuficiente, evaluado princigaite a través de exadmenes de
laboratorio (10, 18).

Mientras que los EM se definen como una falla egr@teso de la medicacién que puede,
0 no, causar dafio al paciente. Forma parte dekpoode la medicacion: la prescripcion
realizada por el médico, la transcripcion de lasgripcion a la tarjeta de procedimiento de
enfermeria, la dispensacion desde farmacia y lainéstnacion de medicamentos (19).
Entre los EM mas frecuentemente reportados se etranela administracion de un
medicamento diferente al prescrito, la dispensaaién un farmaco equivocado, la

transcripcion de una posologia diferente y la anisie la administracion (20).

Existen diversas causas de EAM, entre ellas lasras humanos, tales como el lapsus o
despiste, error en el calculo de la dosis, faltaataunicacion entre los profesionales de la
salud y la sobrecarga de trabajo. Ademas, se laitdetmmbién la confusion en el nombre
de los medicamentos, problemas en la interpretaciénla prescripcion, falta de

estandarizacion de los procedimientos, entre (2@)s

El riesgo de que ocurran EAM se incrementa aun de&sdo a la polifarmacia que
presentan los enfermos renales y los pacienteststm®a dialisis (10), encontrdndose una
alta ocurrencia de estos eventos reportados etefatlira en este grupo de pacientes (18,
21, 22). Por ejemplo, en un estudio realizado andta, en pacientes que asistian al menos
a 2 consultas ambulatorias de Nefrologia, se loalla263 PRM en 42 pacientes,
predominando los problemas de salud sin tratamiestibre-dosificacion y sub-
dosificacion (21).



En otro estudio observacional prospectivo multicént que analiz6 a 515 pacientes
hospitalizados, se encontré que el 62% de las passcon enfermedad renal cronica en
etapa 3, 4 y 5, presentaban PRM, siendo el masiegnte la dosis inapropiada del
medicamento. Otros PRM encontrados fueron problefeasalud sin tratamiento, farmaco
no éptimo, necesidad de monitorizacion y RAM. End® medicamentos principalmente
involucrados en los PRM estuvieron los antimicrob& antitromboticos, inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina, (IECAs), al@sj analgésicos antiinflamatorio no
esteroidales (AINES) y alopurinol (18).

Los PRM también se han estudiado en pacientes @&isisli por ejemplo, en una
investigacion llevada a cabo durante 10 meses, ammaicéutico revisé 5.373
prescripciones de pacientes en terapia de rempkzal e identific6 354 PRM en 66
pacientes. Los problemas mas comunes fueron laficdm$dn inadecuada de
medicamentos y las RAM, mientras que el grupo tarapo principalmente involucrado
correspondié a los medicamentos cardiovasculags (2

Al estudiar los PRM que ocurren en pacientes etisiamediante una investigacion
llevada a cabo durante 10 meses, en la que undautieo revisé 5.373 prescripciones de
pacientes en terapia de remplazo renal, se ideartfin 354 PRM en 66 pacientes. Los
problemas mas comunes fueron la dosificacion insaiec de medicamentos y las RAM,
mientras que el grupo terapéutico principalmentgolircrado correspondié a los
medicamentos cardiovasculares (22).

Entre los PRM mas frecuentemente reportados etetatura en pacientes con patologia
renal y en aquellos en dialisis, se encuentra &ifidacion inapropiada de medicamentos.
De acuerdo a esto, se ha observado que alredell@® d# 74% de los medicamentos
prescritos a estos pacientes requieren ajuste sie siegun funcion renal, sin embargo, no

son apropiadamente ajustados (23).

La dosificacion inapropiada de medicamentos enrerae renales puede llevar a eventos

adversos, con el consiguiente aumento de la edtadfitalaria e incremento de los costos



asociados a la atencion de salud (24). Para eafresste problema se han realizado
estudios de deteccion, prevencion y resolucionRigl.FEn ellos se ha demostrado que el
seguimiento farmacoterapéutico y las intervencidagsaceuticas, dirigidas al equipo de
salud, logran disminuir las dosis inapropiadas demécos y optimizar la terapia

farmacoldgica (11, 24, 25).

Por ejemplo, un estudio prospectivo realizado eizeSugue incluyd a 213 pacientes
hospitalizados, evalué el efecto del seguimientméaoterapéutico en pacientes con falla
renal y encontré que, en el grupo intervenido, aeigieron el 81% de las dosis de los
farmacos que requerian ajuste, en cambio en elogeoptrol, que recibia la atenciéon
habitual, solo se ajustaron el 33% de las dosipraopadas, siendo estadisticamente

significativo (11).

Similares resultados se obtuvieron en un estudispactivo realizado en Alemania. Este
evaluo la prevalencia de sobre-dosificacion de o@déentos en 68 pacientes con falla
renal, antes y después del seguimiento farmacdatetiap e intervenciones farmacéuticas.
Al analizar los resultados se encontré que el poape de prescripciones con dosis
superiores a las recomendadas para pacientes tenmedad renal, disminuyeron de un
48,6% a un 23,6%, siendo la diferencia estadisgcaensignificativa (24).

Asi también, en un estudio realizado en Espafia,imgleyé a 185 pacientes con falla
renal, se comparo la adecuacion de las prescriggiorédicas antes y después de aplicar
un programa de intervencion farmacéutica. En esteprevalencia de prescripcion
inadecuada antes y después de la intervenciondu@2)5% y 2,1%, respectivamente,

logrando una reduccion estadisticamente signifiagp< 0,001) (25).

En cuanto a los resultados clinicos en los pagecta patologia renal, varios estudios
evidencian que la optimizacion de las diferenteapias, logran mejorar el perfil lipidico
(26), glicemia y hemoglobina glicosilada (27), hémadto (28), presion arterial (29),
ademas disminuye el rechazo de tejidos en pacigasgdantados renales (30), entre otras.



La literatura demuestra que es posible optimizansel de medicamentos en pacientes
enfermos renales por medio del seguimiento de uadade los farmacos que el paciente
utiliza y sus efectos. A través del seguimientotioolo se pueden detectar, prevenir y
manejar los EAM que podrian poner en riesgo larsdgu del paciente, disminuyéndolos

y evitando las consecuencias negativas para lasnes y los costos para el sistema de

salud.

A partir de los antecedentes anteriormente expsiests posible sefalar que las
intervenciones farmacéuticas podrian disminuir BAM y optimizar la terapia

farmacoldgica en pacientes con patologia renal 3gerllos que se someten a didlisis. Sin
embargo, hasta la fecha no se ha encontrado eiadenc Chile sobre el efecto del

seguimiento farmacoterapéutico sobre la ocurrateiBAM en este grupo de pacientes.

El propésito del presente estudio fue determinar efécto del seguimiento
farmacoterapéutico sobre los EAM en pacientes hagados en el Servicio de

Nefrologia de un hospital universitario de alta ptejidad.



OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar el efecto del seguimiento farmacoterap@usobre los EAM en pacientes
hospitalizados en el Servicio de Nefrologia de upspital universitario de alta

complejidad.

Objetivos especificos

» Determinar el promedio y caracteristicas de los E&xMtada grupo de estudio.

» Describir las intervenciones farmacéuticas reafizagh el grupo intervenido.

» Comparar los EAM entre los grupos control e inteide, posterior a las intervenciones
farmacéuticas.

« Comparar la adherencia, conocimiento de las tesapansultas al Servicio de
Urgencias y hospitalizaciones, entre los grupodrobe intervenido, posterior a las

intervenciones farmacéuticas.



METODOLOGIA

1. Tipo de estudio

Ensayo clinico aleatorizado de dos grupos paralelns control y el otro intervenido.
Adicionalmente, se incluyé un grupo control histori con el fin de comparar sus
caracteristicas y evaluar la influencia de la preisedel farmacéutico sobre el grupo

control prospectivo (Figura 1).

Figura 1: Disefio del estudio Seguimiento farmacoterapéutepatientes hospitalizados
en el Servicio de Nefrologia de un hospital unitar® de alta complejidad.

Grupo Control Prospectivo (n=70)

v

Atencion habitual

Grupo Control Histérico (n= 70)

Atencion habitual

Grupo Intervenido Prospectivo (n= 70)

\4

Seguimiento farmacoterapéutico
Aleatorizacién

Intervenciones farmacéuticas

2. Lugar de realizacion

El ensayo clinico se efectud en las salas de ladigpition del Servicio de Nefrologia del
Hospital Clinico de la Universidad de Chile (HCUCHhBicado en Santiago de Chile. Este
hospital posee 607 camas y atiende 26 especiatidaddicas, entre estas Nefrologia. El
Servicio de Nefrologia cuenta con 8 Nefrélogos geedesempefian en las diferentes
secciones del servicio: Unidad nefroldgica interimesglalas de hospitalizaciéon, Unidad de
Didlisis y policlinicos de atencion ambulatoriaslsalas de hospitalizacion de Nefrologia,
cuentan con 19 camas atendidas por 4 Nefrologogllas se atiende a pacientes con
patologia renal sin riesgo vital. EI promedio deesg mensual en las salas es de 84
pacientes, con un indice ocupacional de 74,8 yeastadia hospitalaria promedio de 4,8
dias.



3. Aspectos éticos

El presente estudio y el Documento de Consentimigriormado fueron aprobados por el
Comité de Etica del HCUCh, por medio del Acta deodacion N°24 el 04 de junio del
2014.

Documento de Consentimiento Informado

Antes del reclutamiento de los pacientes, se Ipfiogxa cada uno en qué consistia el
estudio y qué involucraba su participacion. La ieggion se realiz6 de manera oral y
escrita, mediante el Documento de Consentimienforirado (Anexo 1). Si el
paciente estaba interesado en ser incluido entedlies debia previamente firmar el
documento. En los casos que el paciente no estalzaraliciones para entender la
explicacion o firmar, se le entregd la informaci@rsu cuidador vy, si €l estaba de

acuerdo con la participacion del paciente en eldést se le solicité su firma.

Confidencialidad
La confidencialidad de la informacion de los patgerfue resguardada, reemplazando

el nombre por un cédigo numérico que se utiliz@paentificar a cada paciente.

4. Seleccion de pacientes

Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afios, con alguna patotegéd, que recibieron terapia
farmacologica y que permanecieron hospitalizadosealos 48 horas en el Servicio de
Nefrologia del HCUCh.

Criterios de exclusion

Pacientes de otros servicios que, por problemas ingtrativos, debieron
hospitalizarse en el Servicio de Nefrologia. Paermjue se hospitalizaron solamente
durante el fin de semana o dias feriados, embaaazacgquellos que se encontraban
participando en otros estudios. También, se exobmydos pacientes que fueron
reingresados al hospital antes de 30 dias desddtitaa hospitalizacion o que

rechazaron firmar el Documento de Consentimierfarinado.
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5. Tamafio de la muestra

El nimero de pacientes fue calculado utilizandaoregrama Epi Infd", considerando una

prevalencia de EAM del 50% en pacientes con pai@loenal, un intervalo de confianza
del 95% y una potencia de deteccion del 80%. Ademsdsestimo que el seguimiento
farmacoterapéutico lograria disminuir en un 50%remedio de EAM por paciente. A raiz

de este calculo, se obtuvo un tamafio de mues@ gacientes por grupo.

6. Aleatorizacion

Para la aleatorizacion de los grupos paralelosossideraron 140 pacientes mas un
namero adicional para recambio, en caso de pédkdan paciente, cuando por alguna
circunstancia no podia completar el estudio. Latal&zacion se efectué por medio del
programa computacional Microsoft Office Excel 200@Bteniendo un listado de nimeros
aleatorizados a dos grupos, que correspondianrafotgy al intervenido. Este listado
representaba a los pacientes que se hospitalizbah servicio, de acuerdo al orden de
ingreso, determinando que paciente formaria p&itgrdpo control o intervenido:

* Grupo Control prospectivo: Los pacientes aleatorizados al grupo control reoini la
atencion habitual brindada por el equipo de sakidSgrvicio de Nefrologia. No se
realizaron intervenciones farmacéuticas, solamsateecolectd informacién sobre los

pacientes de este grupo de manera prospectiva.

* Grupo Intervenido: Los pacientes asignados al grupo intervenido re@hi la
atencion habitual del servicio mas el seguimieatmficoterapéutico, realizado por un

Quimico Farmacéutico.

En cuanto al grupo control historico, se utilizaGréémo programa computacional y se
aleatorizd un listado numeérico obteniendo dos gsudos pacientes que serian
incluidos en el estudio y los que no serian indsidDel mismo modo, el listado

representaba a los pacientes que se hospitalizsbainservicio, de acuerdo al orden de

ingreso. Para este grupo solamente se recolectdriation de manera retrospectiva.
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7. Recoleccion de la informacion

La recoleccion de la informacidn correspondientegalpo control prospectivo fue
realizada por un estudiante interno de Quimicamnngeia, y la del grupo intervenido por
un Quimico Farmacéutico. En el caso del grupo obritistorico, la informacion fue
recolectada por un alumno de Quimica y Farmaciaelés Ficha Clinica Electronica
Ticares®. En cambio, para ambos grupos paralelogfa@macion se recolectdé del

siguiente modo:

» Al ingreso: Los pacientes que se hospitalizaron en el SendeidNefrologia y que
cumplieron los criterios de inclusion, fueron reatios en el estudio y se les realizo
una entrevista inicial, basada en una ficha deleecdn de datos previamente
validada, que estaba enfocada en la farmacote(Apiexo 2). En esta, se debian
registrar qué medicamentos utilizaba de forma aatbuh, en qué dosis, como los
tomaba, si se automedicaba, si era alérgico a atggticamento e incluia el test de
Morisky-Green de adherencia a la terapia (Anexo @Q)ando el paciente no se
encontraba capacitado para responder la entredstde realizé al cuidador, que

inicialmente firmé el Documento de Consentimiemimimado.

» Durante la hospitalizacion: Mientras el paciente estuvo hospitalizado en eViSier
de Nefrologia se recolect6 informacion basica cefhsexo, la edad, el peso, prevision,
alergias, comorbilidades, medicamentos de uso @i@Va hospitalizacion y el motivo
de ingreso. Ademas, se registr0O la evolucion diaed paciente, signos vitales,
examenes de laboratorio, la dosis, frecuenciadgiadministracion y horario de los
medicamentos utilizados durante la hospitalizagiolas indicaciones al alta. Esta
informacién se registré6 en una ficha de recolecdéndatos para el seguimiento de
pacientes (Anexo 3), previamente validada y fuembf diariamente a través de las
rondas meédicas, la discusion de casos clinicos rynpedio de la Ficha Clinica
Electrénica Ticares® del HCUCHh.

 Post alta: Luego de 30 dias desde el alta se efectudé unavetd#retelefonica

estructurada, completando en una ficha de recdlect2 datos (Anexo 4), previamente
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validada, informacion sobre el estado de salud ptiaf nuevas hospitalizaciones,
consultas al Servicio de Urgencia, modificaciones la terapia, adherencia al
tratamiento, automedicacion, efectividad de lapieraposibles reacciones adversas y

dudas del paciente en cuanto a sus medicamentos.

8. Seguimiento Farmacoterapéutico del grupo intervedo
Un Quimico Farmacéutico realizé el seguimiento traterapéutico diario a los pacientes
reclutados que pertenecieron al grupo intervenadoingreso del paciente, durante la

hospitalizacion, al alta y post alta. El seguiniese organizo de la siguiente manera:

a) Observacion directa y analisis de la farmacoterapia
Por medio de la participacion en las rondas médjcdsl analisis de la informacién
registrada en las fichas de recoleccion de datossaizO una minuciosa observacion

de la farmacoterapia de cada paciente.

Para el andlisis se consider6 la edad de los pasiencondicion clinica,
comorbilidades, farmacos concomitantes, examenedalgeratorio, funcién renal,
dosis, frecuencia, via de administracion, duracia la terapia, horarios de
administracion, entre otras, con la finalidad dalear si el medicamento corresponde a
la mejor alternativa terapéutica disponible, séeséndo utilizado correctamente, y si

es efectivo y seguro para el paciente.

El analisis de la farmacoterapia se respaldo emele@mendaciones disponibles en la
literatura por medio de guias clinicas, primordihte las realizadas por la agrupacion
Kidney Disease Improving Global Outcom@&DIGO), trabajos cientificos, bases de
datos con informacion de medicamentos y fuentesarés. Los principales temas

revisados en la literatura se encuentran en laaThbl
b) Deteccion y clasificacion de eventos adversos a rienentos

La observacion directa y el andlisis de la farmareqtia permitieron la deteccion de

EAM en los pacientes del grupo intervenido, tan®MPcomo EM. Los PRM
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detectados se clasificaron segun Morley y Straif), (Agregando la categoria de

monitorizacién de parametros de labor

otros autores (10,18) y la gravedad de

atorio ingerfite, que ha sido considerada por

los PRMyaterdo con la escala de Schneider

(Tabla 2). Por otro lado, los EM y su gravedadlasificaron seguin una adaptacion de

The National Coordinating Council for
(NCC MERP) (20) (Tabla 3).

Tabla 1: Temas revisados en la literatura y

Medication rr Reporting and Prevention

fuentes utiizad

J
Manejo de pacientes con enfermedad renal: Atenciéon Farmacéutica en pacientes con ER
(8,21,25)
- Manejo de la Injuria renal aguda (31)
Farmacocinética y justes de la dosificacion (9141,
- Manejo de la ERC (12,32) 23, 24)
- Manejo de las consecuencias de la ERC PRM en pacientes con ER (10,18,22)
- Anemia (33) - RAM (44)
- Trastorno éseo y mineral (34) - Interacciones (45)
- Manejo de los factores de progresion deR&€E| EM en pacientes con ER (16)
- Hipertension arterial (35, 36, 37)
- Diabetes Mellitus (38, 39) Logro de objetivos terapéuticos en ER:
- Dislipidemia (40) - Hipertensién arterial (29)
- Glicemia (27)
- Manejo de los trasplantados renales (41) - Lipidos (26)
- Hemoglobina (28)
- Trasplantados renales (30)
The Sanford Guide to Antimicrobial Therapy 2014 deeape®
Micromedex® Solutions
ERC: Enfermedad renal cronica, ER: Enfermedad renal

Tabla 2: Clasificacion de los problemas relacionados a naadémtos segun Morley y
Strand y valoracion de la gravedad de acuerdoaesdala de Schneider.

Clasificacion de los PRM

. Medicamento innecesario
. Medicamento mal seleccionado

. Dosis, frecuencia y/o duracién superior a

. Interacciébn medicamentosa

O©CO~NOOUOITA~,WNPE

. Monitorizacion de parametros laboratorio

. Falta de tratamiento para una condicién médica

. Dosis, frecuencia y/o duracién inferior a la gaenecesita
. Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

. Incumplimiento, falta de adherencia al tratargen

laspieecesita

sukimat

14



Valoracién de la Gravedad de los PRM

1. PRM no provoca dafio en el paciente y no requianebio de tratamiento
2. PRM que requiere cambio de tratamiento o aundmta monitorizacion
3.PRM que provoca cambio en signos vitales, regyesebas adicionales o procedimientos
invasivos

4. PRM que requiere tratamiento adicional, aumentta estancia o ingreso hospitalario
5. PRM que requiere traslado a UCI o provoca daiimanente en el paciente

6. PRM que provoca la muerte

PRM: Problema relacionado a medicamento, RAM: Réaceadversa a medicamento, UCI: Unidad de
Cuidados Intensivos. Clasificacion de PRM de acueidsistema de clasificacién Morley y Strand (¥7)
Valoracion de la gravedad con la escala de Schnggag

Tabla 3: Clasificacion de los tipos de errores de medicasg&gun la etapa del sistema de
utilizacion de medicamentos y categoria de gravetizado por Otero.

Etapa del SUM y tipo de EM Etapa del SUM y tipo de EM \
1. Prescripcion 4. Preparacion
1.1 Dosis inapropiada 4.1 Diluyente inapropiado
1.2 Frecuencia inapropiada 4.2 Dilucién incorrecta
1.3 Via de administracion inapropiada 4.3 Fraccionamiento inapropiado
1.4 Forma farmacéutica inapropiada 4.4 Trituracién inapropiada
1.5 Omisidn de la receta
1.6 Receta defectuosa 5. Administracion
5.1 Omision
2. Transcripcion 5.2 Hora incorrecta
2.1 Omision 5.3 Dosis incorrecta
2.2 Transcripcién incorrecta 5.4 Viaincorrecta
5.5 Medicamento equivocado
3. Dispensacion 5.6 Paciente erroneo
3.1 Omision 5.7 Lavado de sonda deficiente
3.2 Dispensacion incorrecta 5.8 Velocidad de administracién erréneg
5.9 Programacion de la BIC incorrecta

Descripcién de la gravedad \

1. Errores potenciales, incidente con capacidad dmusar error

2. Error sin dafio
2.1 El error se produjo pero no alcanzé al paciente
2.2 El error alcanz6 al paciente pero no le prodajto
2.3 El error no le produjo dafio pero preciso maizgzion

3. Error con dafio
3.1 El error caus6 dafio temporal y precisé intesiden
3.2 El error causo6 dafio temporal y prolongé la hakpacion
3.3 El error caus6 dafio permanente al paciente
3.4 El error comprometié la vida del paciente,ivg@cion para mantener la vida

4. El error caus6 la muerte del paciente

5. Consecuencias desconocidas

SUM: Sistema de utilizacion de medicamentos. EMotEtde medicacién. BIC: Bomba de infusion continua.
Clasificacion segun la adaptacion de NCC MERP (Wa#onal Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention) realizada por Otero.(20)
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c) Intervenciones Farmaceéuticas

En caso de detectar algin EAM, presente o potertighnte la observacion y andlisis
de la farmacoterapia, se realiz0 una intervenciémaceéutica comunicando una
recomendacion basada en la literatura (Tabla ¥p peevenir o resolver el evento
adverso, PRM o EM.

Las recomendaciones se realizaron al médico tegtahtpersonal de enfermeria, al
paciente o0 a su cuidador, dependiendo del EAM thetec De este modo, cuando se
detectaba un problema en la prescripcién se comabaial médico, en caso de no estar
administrandose el medicamento de manera apropitalanfermera, y si el paciente o
cuidador no conocian la terapia, 0 no la estabandgscorrectamente, la intervenciéon

se dirigia a ellos.

Las sugerencias realizadas tuvieron por objetivotinopar el tratamiento
farmacologico, por ejemplo ajustando las dosis,pesndiendo un medicamento
innecesario, cambiando el método de administragidtre otras, o bien, para prevenir
el riesgo para el paciente, evitando reaccionesrads a medicamentos, interacciones
o cambiando a una via de administracibn mas segiaralasificacion del tipo de
recomendaciones se detallan en la Tabla 4.

Las recomendaciones podian ser aceptadas o reelatasl aceptadas debian llevarse
a cabo y por lo tanto, originar cambios en la fawberapia y un resultado en el
paciente. Este resultado producto de las recomends; se denomind significancia
clinica, siendo significativas las que aumentaranefectividad, disminuyeron la
toxicidad, mejoraron la atencion del paciente yrigoon un incremento a la calidad
asistencial. Por otro lado, fueron inapropiadasdas empeoraron la atencién del
paciente. La significancia clinica de las recomeiuees se clasificaron segun los
autores Gorgas y Odena (32) y pueden observaiseTela 4.

Es importante destacar, que ademas de realizaventdones para resolver o prevenir

EAM, el farmacéutico particip6 en la seleccién g@ogia de los medicamentos.
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d) Registro de la informacion

Los EAM detectados y las recomendaciones realizagaanotaron diariamente en una
Ficha de Registro de EAM e Intervenciones Farmamsu{Anexo 5). En esta ficha, se
registraron la clasificacion y gravedad de los PRREM detectados, la recomendacion

efectuada, a quien iba dirigida, su aceptacionsifdacion de la intervenciéon y

significancia clinica.

Tabla 4: Clasificacion del tipo de intervenciones y de gndiicancia clinica de acuerdo a

lo realizado por los autores Gorgas y Odenas

Tipo de Intervencion Tipo de Intervencién

1. Optimizacion del tratamiento farmacoldgico

1.1 Indicacion
1.1.1 Iniciar tratamiento
1.1.2 Suspender medicamento
1.1.3 Cambiar medicamento

1.2 Posologia
1.2.1 Cambio dosis
1.2.2 Cambio intervalo
1.2.3 Cambio duracion
1.2.4 Cambio horario

1.3 Via
1.3.1. Cambiar a via mas adecuada
1.3.2 Método de administracion

1.4 Otra

1. Apropiada

asistencial

2. Indiferente

3. Inapropiada

Significancia clinica de la intervencion

1.1 Extremadamente significativldvita fallo organico o muerte y/o aporta un incratoe
muy importante en la efectividad y/o a la calidast@ncial

1.2Muy significativo Aumenta la efectividad y/o disminuye la toxicidadporta un
incremento importante a la calidad asistencial

1.3 Significativo:Mejora la atencion del paciente y aporta un inengtim a la calidad

2.1 No produce cambios significativos en la atemciél paciente

3.1llnapropiadaEmpeora la atencion del paciente y disminuyelaad asistencial
3.2Muy inapropiadaDisminuye la efectividad y/o incrementa la toded y produce un
descenso importante en la calidad asistencial

3.3Extremadamente inapropiadoduce un fallo orgéanico o la muerte del paeigtd
disminuye de forma muy importante la efectividéa la calidad asistencial

2. Prevencion de riesgo para el paciente
2.1 Reaccioén adversa a medicamentos
2.2 Interaccién

2.3 Otra

De acuerdo al sistema de clasificacion utilizadolpe autores Gorgas y Odena (32).
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9. Analisis de los grupos control histérico, contrgorospectivo e intervenido

Luego de obtener la informacion de los pacienteseabz6 el andlisis de las fichas de

recoleccion de datos de cada grupo.

a) Andlisis de la farmacoterapia

b)

La informacion contenida en las fichas de los pdeie de cada grupo se analiz6
minuciosamente para evaluar si existia algin EAMs@nte o potencial en la
farmacoterapia. La evaluacion de los tratamientes cdda paciente se realizd
considerando la condicion clinica, comorbilidadésmacos concomitantes, examenes
de laboratorio, posologia, entre otras, y se furedaén en la evidencia cientifica
disponible, a través de guias clinicas (KDIGO)ajas cientificos, bases de datos con

informacién de medicamentos y fuentes terciariabld@ 1).

En el caso del grupo control histérico solamenteesesd la informacion contenida en
la Ficha de seguimiento durante la hospitaliza@Xirexo 3), ya que al ser una revision
retrospectiva no se contd con las entrevistasaieisj al alta o entrevista telefonica

post-alta.

En cambio, en los grupos paralelos prospectivastyaioe intervenido, se revisaron las
fichas de Entrevista inicial (Anexo 2), de Seguimie durante la hospitalizacion
(Anexo 3) y de Entrevista post-alta (Anexo 4). Adsmpara el grupo intervenido se
revisé la ficha de Registro de EAM e Intervenciorfemacéuticas (Anexo 5),

completada previamente durante el seguimiento festeeapeutico.

Deteccion y clasificacion de eventos adversos a riwinentos
Por medio de la revision y analisis de las fichasrecoleccion de informacion, se
detectaron EAM, tanto PRM como EM, los que fuertasiticados de acuerdo a los

autores mencionados con anterioridad (Tabla 2 YyaTab
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c) Registro de la informacion
La clasificacion y gravedad de los EAM, PRM y EMeifon anotados en la Ficha de
registro de EAM (Anexo 6).

10. Organizacion y andlisis de los datos

e Organizacion de la informacion
Toda la informacién, recolectada en las fichas daelzista inicial, de Seguimiento
durante la hospitalizacion, de Entrevista telefanig de Registro de EAM e
Intervenciones Farmaceéuticas, se organizé en usa Ha datos confeccionada en
Microsoft Office Excel 2007®.

e Variables en estudio
Tanto la variable respuesta como las variablesadiles se obtuvieron al finalizar la

revision de los grupos control histérico, contralgpectivo e intervenido.

a) Variable respuesta:;Promedio de EAM por paciente

b) Variables adicionales:

- Proporcion de pacientes con al menos 1 EAM, cenas de 5 EAM, entre 5 a 10
EAM o mas de 10 EAM del total de pacientes con EAM

- Distribucion de EAM segun su clasificacion y grdad

- Distribucion de medicamentos implicados en EAM

- Numero de intervenciones por paciente con EAM

- Proporcion de intervenciones aceptadas del detahtervenciones efectuadas

-Distribucion de intervenciones segun su clasifimag significacion clinica
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* Andlisis estadistico
Mediante el programa estadistico STATA 10.1® sdizaran las variables, aplicando
el Chi cuadrado o el test de Student a dos colpsndiiendo de si la variable es una
proporcion o un promedio, respectivamente. La bégisespuesta se analiz6 utilizando
el test Student a dos colas y considerando un p<6¢no significativo. Si la
diferencia entre el grupo control prospectivo y @fupo intervenido era
estadisticamente significativa se podria confirtaahipétesis de que el seguimiento
farmacoterapéutico lograria disminuir los EAM yeamsecuencia, optimizar la terapia

farmacoldgica en pacientes con patologia renal.

El diagrama de flujo del estudio, que representaétizado en el grupo control histérico,

grupo control prospectivo y grupo intervenido, sgstra en la Figura 2.
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Figura 2: Diagrama de flujo del estudio Seguimiento farmaegéutico de pacientes
hospitalizados en el Servicio de Nefrologia de uwspital universitario de alta
complejidad.

Cumple criterios
de inclusién

Monitorizacion y
Seguimiento
farmacoterapéutico

Generacidn de informes

Difusion de resultados
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, julio a enero ddl52@e hospitalizaron 404 pacientes en el
Servicio de Nefrologia. De ellos, 258 pacientescamplieron los criterios de inclusion;
109 (42%) pacientes correspondian a otros serviogos y/o no tenian enfermedad
renal, 93 (36%) pacientes estuvieron menos de 48shen el servicio, 37 (14%) se
hospitalizaron solamente para la administraciénmé&rmaco o para algun procedimiento
médico, 15 (6%) no aceptaron firmar el consentitienformado y los 4 (2%) restantes

fueron reingresados antes de 30 dias desde laathidspitalizacion (Figura 3).

De los 146 pacientes reclutados de manera progpect fueron asignados aleatoriamente
al grupo control prospectivo y 72 al grupo inteliden Ademas, se incluyeron 42 pacientes
correspondientes al control historico, tomando slatte pacientes anteriormente

hospitalizados en el servicio y que ya habian ege¢Figura 3).

Figura 3: Diagrama de flujo de los pacientes incluidos esséldio

Pacientes hospitalizados en
Nefrologia durante el estudio:
404

Excluido del estudio: 258
- Pacientes de otros servicios clinicos o sin ER: 109 (42%)
Cumple criterios - Hospitalizados menos de 48 hrs: 93 (36%)
de inclusion - Hospitalizacién para procedimiento: 37 (14%)
- No aceptan firmar el Cl: 15 (6%)
- Reingreso: 4 (2%)

Reclutados: 146

Aleatorizacion

Grupo Control: 74 Grupo Intervenido: 72 + Grupo Control Histdrico: 42

ER: Enfermedad renal, Cl: Consentimiento Informado
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1. Caracterizacion de la muestra

La edad promedio de los pacientes incluidos estaede fue de 58+15,9 afios y alrededor
del 60% fueron hombres. El 75,5% de los pacienteseptaba ERC, de ellos mas de la
mitad estaban en etapa terminal (56,9%) y con ragiento de dialisis (54,2%). Los

participantes tenian en promedio 5,2+2,1 comowgiles, predominando la hipertension
arterial (15,6%) y la diabetes mellitus (12,4%)slarincipales diagndésticos de ingreso
fueron, ERC descompensada (11,7%), disfuncionatelsm vascular (11,1%), pielonefritis
(10,6%) e injuria renal aguda (7,4%). En promeditungeron hospitalizados 10,6+10,3
dias y se les prescribieron 11,9+4,8 medicamerdestacando los antihipertensivos
(16,7%), antibacterianos (10,0%), antiacidos (9,6&b)tianémicos (6,9%) y minerales

(6,8%). Lo anterior, se puede observar en detalla @abla 5.

Los grupos control histérico, control prospectivanéervenido fueron comparables en
cuanto a sexo, edad, presencia de ERC, dias détdhasgion y farmacos utilizados
durante la hospitalizacion (p>0,05). También, faezomparables el grupo intervenido y el
control prospectivo, en el promedio de comorbileagt el nUmero de pacientes en dialisis
(p>0,05). Sin embargo, el grupo control histériceegenté un mayor numero de
comorbilidades y de requerimiento de dialisis qpeedrupos prospectivos (p<0,05) (Tabla
5).
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Tabla 5: Caracterizacion sociodemogréfica de los pacieristados

Control Histérico (H) = Control prospectivo (P)

n=74 pacientes, N (%)

Grupo intervenido (1)

CARACTERISTICA n=72 paciente, N (%)

n=42 pacientes, N (%)

Sexo
I-P> 0,05
Mujer 18 (42,9%) 26 (35,1%) 31 (43,0%) I-H> 0,05
Hombre 24 (57,1%) 48(64,9%) 41 (57,0%) H-P>0,05
I-P> 0,05
Edad (prom afios + DE) 59,7 £ 15,5 59,8 £ 15,1 55,0 + 16,7 I-H> 0,05
H-P> 0,05
ERC
No 9 (21,4%) 18 (24,3%) 19 (26,4%)
Si 33 (78,6%) 56 (75,7%) 53 (73,6%)
Etapa 1 (VFG 90) 0 0 0 I-P> 0,05
I-H> 0,05
Et 2 (VFG 60-89 0 0 1 .
apa 2 ( ) H-P> 0,05
Etapa 3 (VFG 30-59)
Etapa 4 (VFG 15-29) 2 4
Etapa 5 (VFG<15) 30 39 38
Trasplante (VFG variable) 0 7 6
Dialisis
No 11 (26,2%) 35 (47,3%) 40 (55,6%) I-P> 0,05
Si 31 (73,8%) 39 (52,7%) 32 (44,4%) II-;HP<<0070055
Hemodialisis 26(83,8%) 27(69,2%) 20(62,5%) ’
Peritoneodidlisis 5(16,2%) 12 (30,8%) 12 (37,5%)
Comorbilidades
(prom:DE) 5,97+ 1,6 513+2,2 4,76 £2,1
1. Enf. Sistema
Clrc?latiog?tensién arterial 66 (26,4%) 103 (27,9%) 87 (252%)
2 Enf P 37 (56,1%) 58 (56,3%) 55 (63,2%)
) ) 0, 0, 0,
Endocrinas/Metabdlicas 57 (22,8%) 76 (20,6%) 77 (22,3%) I-P> 0,05
, . 35 (61,4%) 49 (64,4%) 40 (51,9%)
- Diabetes Mellitus I-H<0,05
- Hipercolesterolemia 10 (17,5%) 5(6,6%) 10 (12,9%) H-P<0,05
3. Enf. Aparato 42 (16,8%) 75 (20,3%) 68 (19,7%) '
Genitéuri?mrio 29 (69,0%) 39 (52,0%) 34 (50,0%)
-ERC 32 (12,8%) 26 (7,0%) 17 (4,9%)
4. Enf. hematol6aicas 28 (87,5%) 20 (76,9%) 14 (82,3%)
T Anemia 9 53 (21,2%) 89 (24,1%) 96 (27,8%)
5. Otras®™

(a) P value= >0,05: los grupos son comparablesPs: @xisten diferencias estadisticas. (b): Enéelaaes
infecciosas, Neoplasias, Enfermedades del Sistem@id$o, Enfermedades del Sistema Respiratorio,
Enfermedades del Aparato digestivo, Enfermedadeka geel, Enfermedades osteomuscular o del tejido
conectivo, malformaciones (rifién poliquistico). Bontrol histdrico, P: Control prospectivo, I: Grupo
intervenido. Prom: Promedio, DE: Desviacion estan@RC: Enfermedad renal crénica. VFG: Velocidad de
Filtracion Glomerular (ml/min), Enf: Enfermedad.
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Continuacion Tabla 5: Caracterizacion sociodemogréfica de los pacieeteatados

- Lz - . . . a)
CARACTERISTICA Control Histérico (H) | Control prospectivo (P) = Grupo intervenido (1) P valué

n=42 pacientes, N (%) n=74 pacientes, N (%)  n=72 paciente, N (%)

Diagndstico de Ingreso

1. ERC descompensada

2. Disfuncién del acceso 1(2,4%) 9 (12,1%) 12 (16,6%)
vascular 8 (19,0%) 11 (14,9%) 2 (2,7%)
3. Pielonefritis 4 (9,5%) 6(8,1%) 10 (13,9%)
COE 0 (0,0%) 5 (6,8%) 9 (12,5%)
4, In;una renal ag’u_da 3 (7.1%) 2 (2.7%) 6 (8,3%)
g. g;ndsrigme nefrético 5 (11,9%) 2 (2.7%) 0 (0.0%)
7' Sinpdrome urémico 3 (7,1%) 2 (2,7%) 3 (4,2%)
8. Hiperparatiroidismo 2° 2 (4,8%) 2 (2,7%) 2 (2,7%)
9. Otrod® 16 (38,0%) 35 (47,3%) 28 (38,9%)
Dias de hospitalizacié I-P> 0,05
1as de nospitalizacion 11,7+1,0 10,1+ 12,0 10,3+7,7 I-H> 0,05
([premEl) H-P> 0,05
gérmacc;s el paclie"te 12,3+43 11,6 £5,0 12,3+48
urante la hospitalizacion S s = "
(prom:=DE) (n=515) (n=857) (n=882)
1. Antihipertensivos 103 (20,0%) 133 (15,5%) 140 (15,9%)
- Losartan 18 (17,5%) 22 (16,5%) 26 (18,6%)
- Carvedilol 17 (16,5%) 24 (18,0%) 21 (15,0%)
- Furosemida 14 (13,6%) 25 (18,7%) 20 (14,3%)
2. Antibacteriano 57 (11,0%) 99 (11,5%) 71 (8,0%)
- Ceftriaxona 13 (22,8%) 17 (17,2%) 9 (12,7%)
- Vancomicina 10 (17,5%) 10 (10,1%) 8 (11,3%)
- Furosemida 4 (13,6%) 14 (14,1%) 9 (12,7%) II-E> 8,82
—— -H> 0,
3. Antiacidos 48 (9,3%) 72 (8,4%) 96 (10,9%) H-P> 0,05
- Omeprazol _ 38 (79,2%) 45 (62,5%) 60 (62,5%)
- Bicarbonato de sodio 9 (18,7%) 23 (3,9%) 27 (28,1%)
4. Antianémicos 37 (7,2%) 62 (7,2%) 58 (6,6%)

- Acido félico
- Eritropoyetina
- Sacarato de hierro

20 (54,0%)
10 (27,0%)
7 (18,9%)

30 (48,4%)
20 (32,2%)
9 (14,5%)

26 (44,8%)
20 (34,5%)
8 (13,8%)

5. Minerales
- Carbonato de Calcio

26 (5,0%)
17 (65,4%)

52 (6,1%)
29 (55,8%)

75 (8,5%)
29 (38,7%)

6. Otros®

244 (47,4%)

439 (51,2%)

442 (50,1%)

(a) P value= >0,05: los grupos son comparablesQs: @xisten diferencias estadisticas. (c): degrphaural,
diabetes con complicaciones vasculares, dolor rkepemia, hiperparatiroidismo 1°, hiponatremia, Igie,
instalacion de acceso vascular, proteinuria, espimdnfecciosa, hemorragia, pneumonia, cistitissnea,
sindrome febril, anemia, celulitis, delirium, rezbade trasplante, hematuria, hipercalcemia, hipsida
pulmonar, infeccion de prétesis, insuficiencia @, prostatitis, sindrome diarreico, uropatiarolotiva,
vasculitis, trasplante renal, edema pulmonar, gsjshfeccién del mufion, cetoacidosis diabéticaydreagia
gastrointestinal, trombosis venosa profunda, hiefrmsis, perforacién de colon, trastornos glomeeda
angina (d): antidiabéticos, antipiréticos, antitrombéticegtaminas, farmacos para el sistema respiratorio,
laxantes, soluciones hidrolectroliticas, terapialieza, inmunosupresores, antiinflamatorios/antiréticos,
estatinas, antieméticos, corticoides, hormonasidées, antituberculosos, antivirales, antineoptésic

antigotosos, opioides,

antieméticos.

antiepilépticos,

neurol@gtic ansioliticos,

antidepresivos,

dermatolégicos,




2. Eventos adversos a medicamentcdetectadosen el grupo control histérico, control

prospectivo, y grupo ntervenido previo a lasintervencionesfarmacéuticas

En los 188 pacienteseclutado se observé un total de 1.447 EAMI13 (29%) se
encontraon en el control istorico, 586 (40%) en el controtgspectivo y 44 (31%) en el
grupo ntervenido, lo que correspona 9,8+5,2, 7,9+4,1 y 6,2+4,BAM por pacient,
respectivamenteEl promedio de EAM por pacier en el grupo ntervenido fue
estadisticamnte menor a los grup«control prospectivo y controligtorico (;<0,09, y el

promedio del grupoontrol frospectivo menor al control historico<(pot) (Gréafico 1).

Grafico 1: Promedio de losventos adversos a medicamenpus pacient detectados en cada
rupo

- (p<0,05)
1 |—| (p<0,05)
9,8
10 - (p<0,05) 8,9 ( M Control Histérico (42)

p<0,05
7| 5 M Control Prospectivo (74)

M Grupo Intervenido (72)

(p>0,05)

(p>0,05)
1

09 0,7 0,8

EAM PRM EM

EAM= Evento adverso a medicamentPRM= Probéma relacionado a medicameniEM= Error de
medicacion, p= p value.

El 97% de los paentes incluidos en el estu presentaroml menos EAM, ya sea PRM
(1.300; 89,8%) o EM147; 10,2%. En el grupo control histérico, mas de la mitad ake
pacientes tenian entre 5 a 10 EAM (52,4%) y maardeerciosobrepasat los 10 EAM
(35,7%) (Grafico 2).

Los pacientes del grupo control prospectivo, deearasimilar al grug control historico,
tuvieron principalmente entre 5 y 10 EAM (55,4 sin embargo, un menor namero
pacientes presentd mas de 10 EAM (21,6%). En canidimayoria de los pacientes !
grupo intervenido (43%) tenian menos de 5 EAM was@nte un 16,6% de elloresento
mas de 10 EAM (Grafico -
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Gréafico 2: Porcentajede pacientessegiin numero de evento adverso a medical de

acuerdo al grupo estudiado

120

100 98,6
95,8

100 (p>0,05) M Control Histdrico (42)

(9<0,05) 008 H Control Prospectivo (74)
(p<0,05) M Grupo Intervenido (72)
(p<0,05) 55,4 ‘ |—|

80

52,4

40,2

21EAM 1-4 EAM 5-10 EAM >10 EAM

EAM= Evento adverso a medicamer
a) Problemas relacionados a medicament

Se detectarori.300 PRMen las terapias de los pacientes, 323%) PRM en el
control histérico, 534(41%) en el control prospectivo y 3930% en el grupo
intervenido, correspondiendo 8,9+4,4, 7,2+3,7 y 5#3,9 PRN por paciente,

respectivament@Gréafico 1)

El PRM encontrado con mayor frecuencia en los 3 gripela falta de tratamient
para una condicion médi, en el control historico se detect6 en 117 ocasi@@ikgd%),
en el control prospectivo en 152 (28,5%) y en ebgrintervenido en 123 (31,3%
Segudo por la monitorizacion adecuada deos parametros de laborao para el
control histérico (96;25,7%), dosis inapropiada (12@2,5%) para el control
prospectivo ymedicamento innecesario ( 17,3% para el grupo intervenid

En la Tabla 6 se ddlan los PRM detectados en cada grupo de esy los pacientes

que presentaron PRM.
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Tabla 6: Tipo de problemas relacionados a medicamentosiggrgpos de estudio

PRM PRM Pacientes PRM Pacientes PRM Pacientes
N, (%) N, (%) N, (%) N, (%) N, (%) N, (%)
Falta de tratamiento para una 117 0 . 0 123 0
condicién meédica (31.4%) 57 (135%) & 152 (28,5%) 76 (102,7%) (31.3%) 72 (100%)
Posologia inapropiada 79 (21,2%) 48 (114,2%) 120(22,5%) 75(101,3%) 75(19,1%) 57 (78,9%)

Menor a la requerida 34 (9,1%) 22 (52,3%) 48 (8,9%) 35 (47,3%) = 25 (6,4%) 19 (26,4%)

Mayor a la requerida 45(12,0%) 26 (61,9%) 72 (13,5%) 40 (54,0%) 50 (12,7%) 38 (52,5)
Monitorizacion de pardmetros
laboratorio sub-6ptima

Medicamento innecesario 43 (11,5%) 26 (61,9%) 59 (11,0%) 39 (52,7%) 68 (17,3%) 36 (50,0%)

Medicamento mal seleccionad¢ 26 (7,0%) 18 (42,8%) 48 (9,0%) 31 (49,9%) | 41(10,4%) 27 (37,5%)
Reaccion adversa a
medicamentos
Incumplimiento, falta de
adherencia al tratamiento

Interacciéon medicamentosa 1 (0,3%) 2 (4,8%) 6 (1,1%) 5 (6,7%) 12 (3,1%) 10 (13,9%)
Total 373 200 534 323 393 256

(100%) (475,5%)* (100%) (444,3%)* (100%) (335,2%)*

* El nlmero total de pacientes con PRM es mayontamhero de pacientes de cada grupo, asi como los

porcentajes superan el 100%, debido a que un mjmwiEnte podia presentar mas de un PRM. PRM:
Problema relacionado a medicamento

96 (25,7%) 39 (93,0%) 113 (21,2%) 62 (83,8%) 30 (7,6%) 24 (33,3%)

9(24%)  8(19,0%) 12(22%) 11 (14,8%) 36(9,2%) 23 (11,9%)

2 (0,5%) 2(4,8%) = 24(45%) 24 (32,4%) 8 (2,0%) 7 (9,7%)

En cuanto a la gravedad de los PRM originados srgtapos control histérico, control
prospectivo e intervenidos, el 86% (n= 1.118) requsolamente cambio de tratamiento,
ya sea en el medicamento, posologia, via de adnaiciisn o forma farmacéutica, o bien
aumento de la monitorizacion (Tabla 7).

Sin embargo, en todos los grupos se produjeron P@RM necesitaron terapia
farmacoldgica adicional para tratar la consecuedelgoroblema, prolongaron la estadia
hospitalaria o llevaron a hospitalizacion. Solareeah un caso, ocurrido en el grupo
control prospectivo, el PRM agravo al pacientequigd traslado a un servicio de mayor
complejidad, que correspondié a la Unidad Nefralagintermedia (UNI) (Gréafico 3 y
Tabla?).
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Gréfico 3: Distribucion porcentual de la gravedad de los molals relacionados a
medicamentos detectados en el total de la muestda300).

Grav 3 (n=106)

Grav 4 (n=16)
1% Grav 1 (n=59)
5%

8% H Grav 1 (n=59): No provoca dafio, ni requiere cambio de tratamiento

B Grav 2 (n= 1.118): Requiere cambio de tratamiento o > monitorizacién

m Grav 3 (n= 106): Provoca cambios en signos vitales o requiere pruebas adicionales

M Grav 4 (n= 16):Requiere tratamiento adicional, aumento en la estadia u hospitalizacién

B Grav 5 (n= 1): Requiere traslado a la UNI o provoca dafio permanente

Grav 6 (n=0): Causa la muerte del paciente

PRM= Problema Relacionado a Medicamentos, Grav: Gravedad, >: mayor, UNI: Unidad Nefrolégica Intermedia

Tabla 7: Descripcion de la gravedad de los problemas reladios a medicamentos entre

los grupos

PRM Pacientes PRM Pacientes PRM Pacientes
N, (%) N, (%) N, (%) N, (%) N, (%) N, (%)
Grav 2. PRM que requiere cambio d
tratamiento o aumento de | 3500 420 4350 730 3330 8 o
monitorizacién, o vigilancia del paciente (93.8%) (100%) (81,5%) (98,6%) (EA08) (108,3%)
Grav 3. PRM que provoca cambio el
. . : ] 21 16 62 31 23 o
2I(Z?ilgi()jnalglstales 0 requiere prueb: (5.6%) (38.1%)  (11.6%) (41,8%) (5.9%) 14 (19,4%)
Grav 1: PRM no provoca dafio en € 1 1 30 26 28
. : . 0
tprg(t:zi\?rr:itgntoy no requiere cambio ¢ (0,3%) (2.4%) (5.6%) (35.1%) (7.1%) 20 (27,8%)
Grav 4. PRM que requiere tratamient 1 1 6 5 9 4
adicional, aumento en la estancia
ingreso hospitalario (0,3%) (2,4%) (1,1%) (6,7%) (2,3%) (5,6%)
Grav 5: PRM que requiere traslado 1 1
UNI o provoca dafio permanente en 0 0 0 0
pacienté3 P (@24 (1,3%)
Grav 6: PRM que provoca la muerte 0 0 0 0 0 0
373 60 534 136 393 N
Total (100%)  (143%)* | (100%)  (183%)* | (100%) 16 (161)

* El ndmero total de pacientes es mayor al nimergakientes de cada grupo, asi como los porcentajes
superan el 100%, debido a que un mismo pacientia podsentar mas de un PRM y por lo tanto mas de un
categoria de gravedad. Grav: Gravedad, PRM: Prabletacionado a medicamento, UNI: Unidad de
Nefrologica Intermedia.
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b) Errores de medicacion

Los EM detectados durante el andlisis fueron 147e#d el control historico, 52 en el

control prospectivo y 55 en el grupo intervenidm,gue corresponde a un promedio de
0,9+1,3, 0,7+1,0 y 0,8+1,2 EM por paciente respactente (Grafico 1). Estos se

encontraron en una proporcion de 81,6% (n=120)aeatdpa de prescripcion y en un
17,7% (n=26) en la administracion. Dada la metagialael estudio no se logré observar

EM en las etapas de dispensacion y preparacion.

Los errores en la prescripcion ocurrieron pringipaite debido a que no se realizaba la
indicacion en la ficha clinica o no se confeccia&breceta (36, 30,0%), seguido por la
forma de prescripcion (25, 20,8%), un ejemplo de es que en los casos que se indicaba
administrar un medicamento junto con los alimemtgsndo lo correcto era administrarlo

alejado de ellos, seguido por duplicacion de lacaaon (19, 15,8%) (Gréfico 4).

En cambio, los errores en la administracion ocromieprincipalmente por que se
administré una dosis incorrecta (9, 34,6%), enhora inadecuada (6, 23,1%) o debido a
gue no se administrd el medicamento (6, 23,1%Yisibucion de los EM detectados en

cada grupo de estudio se puede observar en etGrafi

Gréfico 4: Porcentaje de errores de medicacion con respettahble errores de los
grupos control histérico, control prospectivo emrenido.

%
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45

i Control Histdrico (n= 40)
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30 29 id Grupo Intervenido (n=55)
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20 20 20
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13 13
15 13 13 1 1

Prescripcién Administracion Transcripcién
(n=120) (n=26) (n=1)
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Con respecto a la gravedad de los EM detectadektetal de la muestra, en 78 casos tuvo
consecuencias desconocidas para los pacientes 44 evportunidades fueron errores
potenciales, es decir, fueron interceptados y acanaaron al paciente. De los EM, que no
se interceptaron y alcanzaron al paciente, 15 peoatu algiin dafio al paciente y 10 no

causaron dafo (Grafico 5 y Tabla 8).

En el grupo intervenido se detectaron principalmesttores potenciales (26, 47,3%), e< ;
decir, que fueron interceptados antes de llegapadiente, seguido por EM con
consecuencias desconocidas (12, 21,8%). En ambpsgcontrol, las consecuencias de

los EM fueron desconocidas en un 67,5% en el istgr75,0% en el prospectivo.

Gréfico 5: Distribucion porcentual de la Gravedad de los esale medicacion detectados
en el total de la muestra (n=147).

Grav 2 (n=10)
7% Grav 5 (n=78)
53%

Grav 3 (n=15)
10%
H Grav 5 (n=78). consecuencia desconocida

M Grav 1 (n=44): Error potencial
Grav 3 (n= 15): Error con dafio

Grav 1 (n=44)
30%

B Grav 2 (n=10): Error sin dafio

H Grav 4 (n=0) : Error mortal

EM= Error de medicacidn, Grav: Gravedad

Tabla 8: Descripcion de la gravedad de los errores de madit@ntre los grupos

EM Pacientes EM Pacientes EM Pacientes

N, (%) N, (%) N, (%) N, (%) N, (%) N, (%)
incidente con capacidad de |15 2 5 0 7 26 17

(22,5%) (11,9%) (17,3%) (9,4%) (47,3%) (23,6%)
causar error
Grav2: Error sin dafio 0(0%) 0(0%) 2 (3,8%) 2 (2,7%) 8(14,5%) 6 (8,3%)
Grav3: Error con dafio 4(10,0%) 3(7,1%) = 2(3,8%) 2 (2,7%)  9(16,4%) 8 (11,1%
Grav4: Error mortal 0 (0%) 0(0%) 0 (0%) 0 (0%) 0(0%) 0(0%)
Grav5: Error con 27 16 39 28 12 11
consecuencias desconocidas' (67,5%) (38,0%) (75,0%) (37,8%) = (21,8%) (15,3%)
Total 40 24 52 39 55 42

(100%) (57,1%) (100%) (52,7%) (100%) (58,3%)

Grav: Gravedad, EM: Error de medicacion.
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c) Farmacos implicados en Eventos adversos a medicantos

Durante la hospitalizacion se prescribieron unl ¢a2.254 medicamentos a los pacientes
en estudio, 515 (22,8%) a los correspondientesugdogcontrol historico, 857 (38,0%) a
los del grupo control prospectivo y 882 (39,1%ds pertenecientes al grupo intervenido.
Lo que corresponde a 12,3+4,3; 11,645,0 y 12,3#h@8dicamentos por paciente

respectivamente.

Del total de los medicamentos prescritos, 1.1660)5&stuvieron involucrados en al menos
uno de los 1.447 EAM detectados. Los grupos tetaqméu que presentaron mayor
ocurrencia de EAM fueron los antianémicos (189,1%3, antiacidos (160, 11,1%),

antihipertensivos (155, 10,7%), minerales, prinlcigmte sales de calcio, (155, 10,7%),
analgésicos (111, 7,7%), antiinfecciosos (102, @%ipolipemiantes (97, 6,7%). El detalle

de los medicamentos involucrados en los EAM se @oédervar en la Tabla 9.

Mientras que los medicamentos con mayor cantidaélRM detectados fueron omeprazol
(89, 6,2%) y paracetamol (79, 5,5%), principalmemerque eran medicamentos
innecesarios ya que el paciente no presentabamangandicion clinica que respaldara su
uso. La atorvastatina (87, 6,0%), también estuvplioada frecuentemente en PRM,
fundamentalmente debido a que no se prescribiaax ge que el paciente lo requeria. Por
otra parte, también se observaron PRM en medicaseales como el sacarato de hierro
(68, 4,7%), carbonato de calcio (58, 4,0%) y bicadio (52, 3,6%), ya que no se

prescribian pese a los requerimientos de los pesi@on ER (Tabla 9).

Los EM se encontraron principalmente en las satesalcio, carbonato de calcio (19,
1,3%) y acetato de calcio (13, 0,9%), debido aresren la forma en que se prescribian o
administraban, por ejemplo se prescribian cadar8shyp debian indicarse junto con los
alimentos para quelar fosfatos. En las indicaciatedsparacetamol (11, 0,8%) los EM,
consistian fundamentalmente en que aun cuandaigdeede salud acordaba la suspension
del medicamento, puesto que el paciente no lo rémquese seguia indicando y

administrando (Tabla 9).
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Tabla 9: Principales grupos terapéuticos involucrados enntege adversos a
medicamentos.

. PRM (n= 1.300) EM (n= 147) EAM (n= 1.447)

Antianémicos 176 (12,2%) 13 (0,9%) 189 (13,1%)
Sacarato de hierro 68 3 71
Acido folico 41 3 44
Hierro oral 32 1 33
Eritropoyetina 20 6 26
Otros® 15 0 15

Antiacidos 151 (10,4%) 9 (0,6%) 160 (11,1%)
IBP 91 2 93
Bicarbonato 52 6 58
Anti H2 8 1 9

Antihipertensivos 140 (9,7%) 15 (1,0%) 155 (10,7%)
ARA I 41 2 43
Diuréticos 35 8 43
Betabloqueadores 25 1 26
IECA 25 1 26
Vasodilatadores 14 3 17

Minerales 121 (8,4%) 34 (2,3%) 155 (10,7%)
Carbonato de calcio 58 19 77
Acetato de calcio 35 13 48
Otros® 28 2 30

Analgésicos 96 (6,6%) 15 (1,0%) 111 (7,7%)
Paracetamol 79 11 90
Opioides 12 4 16
Metamizol 5 0 5

Antiinfecciosos 87 (6,0%) 15 (1,0%) 102 (7,0%)
Vancomicina 17 5 22
Cotrimoxazol 15 1 16
Quinolonas 12 2 14
Cefalosporinas 3° 12 0 12
Otrog® 31 7 38

Hipolipemiante 94 (6,5%) 3 (0,2%) 97 (6,7%)
Atorvastatina 87 3 90
Gemfibrozilo 5 0 5
Otros® 2 0 2

IECA: Inhibidores de la enzima convertidora de at@isina. ARA: Antagonistas del receptor de
angiotensina, IBP: Inhibidor de la bomba de prasoienti H2: Antagonistas del receptor de histam{ia.
Hierro endovenoso, cianocobalamina, hierro en coadidn. (b): cloruro de potasio, sulfato de magmesi
calcio en combinacion, lactato de magnesio, citdegpotasio. (c): nitrofurantoina, cefalosporidas1®
generacion, macroélidos, aminoglocésidos, carbapmoémmetronidazol, dapsona, linezolid, antivirales
antifingicos, antituberculosos. (d): lovsastatieauvastatina.
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3. Intervenciones Farmaceéuticas realizadas en elypwo intervenido

Para resolver los EAM detectados en el grupo istedo, se comunicaron un total de 448
intervenciones lo que corresponde a un promedi6,2&4,4 intervenciones por paciente.
Las intervenciones estuvieron orientadas a la dgaicion de la terapia farmacoldgica
(364; 81,3%), fundamentalmente por medio de la reungéa de inicio de una terapia,
(26,1%), suspension de un medicamento (17,6%) ybicame dosis (13,2%), y a la
prevencion de riesgo para el paciente (18,7%) ppsibles reacciones adversas (12,7%),
interacciones medicamentosas (2,7%), o por undevadministracion inapropiada (3,3%).
El detalle del tipo de intervenciones efectuadas pasolver EAM en los pacientes del

grupo intervenido se puede observar en la Tabla 10.

Tabla 10: Descripcion de los tipos de intervenciones reaégad

Descripcion de la Intervencion Total

1. Optimizacién del tratamiento farmacolégico 364 (81,3%)
1.1 Indicacién 222 (49,6%)
1.1.1 Inicio de medicamento 117 (26,1%)
1.1.2 Suspension de medicamento 79 (17,6%
1.1.3 Cambio de medicamento 26 (5,8%)
1.2 Posologia 96 (21,4%)
1.2.1 Cambio de dosis 59 (13,2%)
1.2.2 Cambio de frecuencia 25 (5,6%)
1.2.3. Cambio en la duracién 2 (0,4%)
1.2.4 Cambio en el horario 10 (2,2%)
1.3 Método de administracion 11 (2,5%)
1.4 Otra®® 35 (7,8%)
2. Prevencion de riesgo para el paciente 84 (18,7%)
2.1 Reaccion adversa a medicamentos 57 (12,7%)
2.2 Interaccion 12 (2,7%)
2.3 Via de administracion inapropiada 15 (3,3%)
Total 448 (100%)

(a): Recomendar monitorizacién mediante pruebadaberatorio, adquisicién de medicamento que no
pertenecia al arsenal del hospital, incentivadleeeencia a la terapia.

Durante el seguimiento farmacoterapéutico, el 55,@8&6 las intervenciones fueron
comunicadas a los médicos becados del ServicioedmINgia, seguido por el 38,% que
fueron realizadas a los Nefrologos. El resto dentesvenciones se dirigieron al personal
de enfermeria (3,2%), al paciente (2,6%) y a sdazlor (6,4%).
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Es importate sefialar quena intervencion podia comunicarse asngde un individu, por
ejemplo un horario de administracibn mas adecuamttaprecomendarsal personal de

enfermeria y al paciente.

De las448 recomendaciones efectuadas se a el 84%, de las cles el 98% de estas
fueron finalmente realizadi lo que equivale a 5,240 intervenciones por pacieniEl
94% de las intervenciones llevadas a cise consideraroapropiadas, ya que lograr
mejorar la atencion del paciente y atar un incremento a laalidad de la atencid
aumentando la efectividac/o seguridad de las terapia2or otro lado, el % de estas
fueron indiferentesya que no produjeron cambios significativos enatancion de
paciente Ninguna intervencién empeoro la atencion o seidero inapropiac de acuerdo

a la significancia clinica de las intervencic, que se encuentran ehgrafico 6

Gréfico 6: Significancia clinica de las intervenciol farmacéuticas con respecto al tc
de intervenciones efectuadas (n=3

70,0 59,9 .
60,0 M Significativa =~ (n=221)
50,0 - 1 Muy significativa ®(n=120)
40,0 -
% 32,5 H Extremadamente significativa ‘(n=6)

30,0 -
20,0 -~ bd Indiferented(n= 22)
10,0 - 6.0 e,

¢ 1,6 0.0 M Inapropiada (n=0)
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& & ¢ ©
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@ gignificativo: Mejora la atencién del paciente y #poun incremento a la calidad asistenc® Muy
significativo: Aumenta la efectividad y/o disminuje toxicidad y aporta un incremento importantea
calidad asistencial® Extremadamente signifitivo: Evita fallo organico o muerte y/o aporta merementc
muy importante en la efectividad y/o a la calidasistencial, @Indiferente: No produce cambios
significativos en la atencion del pacier®’Inapropiada: Empeora la atencién del pacientminuyendo la
efectividad y/o seguridad de las terapias, poniendoesgo la salud del paciel
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4. EAM en el grupo intervenido post intervencionesgrmacéuticas

Durante el seguimiento farmacoterapéutico en gd@iatervenido se detectaron 448 E
en la evaluacion basabaracada uno se realizardntervenciones farmauticas y se
lograron corregir 36982,4%), quedando 79 EAM post intervencid@ue corrspondieron
a 76 PRM y 3 EM (Tablal).

Tabla 11: Eventos adversos a medicame basales y poshiervenciones farmacéutic
en el grupo intervenido

Variable Corregidos Post intervencior
EAM 448 (100% 369 (82,4%) 79 (17,6%
PRM 393 (100% 317 (80,7%) 76 (19,3%
EM 55 (100% 52 (94,5%) 3(5,5%

EAM: Evento adverso a medicamenPRM: Problema relacionado a medicamento, EM: Error

medicacion,

El promedio de EAM por paciente luego de las irgacionesdisminuyc¢ de 6,2+1,4 a
1,1+4,3 siendo esta disminucion estadisticamente sigivi@ (p<0,05). A su vez
disminuyé el pomedio de PRI por paciente (5,4+3,9 a 1,1+1,<0,05) y EM por
paciente (0,8+£1,2 a 0,08, p<0,05) (Grafico 7).

Gréfico 7: EAM por pacientebasales ypost intervenciones farmaceéuticas en el gi
intervenido

7 6,2 (p<0,05)
6 5,4 (p<0,05)
5
Promedio 4 H Basal
EAM H Post intervencion
3
2 (p<0,05)
0,8
1
-
0
EAM PRM EM

EAM: Evento adverso a medicame, PRM: Problema relacioda a medicamento, EM: Error
medicacion.
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Al corregir los EAM, amentd el nimero ( los pacientes sin EA y junto con eso
disminuyé el numero de los EAM que ocurriersimultaneamenten los pacient.. De
este modo, rites de las intervenciones farmaccas se observé quen 12 ocasiones
ocurrieron mas de 10 EAM en un paciente, en cangasterior a las intervencionel
maximo numero d&EAM encontrados en un paciente fue delf&mbién, disminuyo e
97% (29 a 1)os pacientes que presentalentre 5 y 1EEAM, aumentando en un 39% (
a 39) aquellos que presentaban menos de 5 EAMI¢G 8).

Gréafico 8: NUmero de pacientes seventos adversos a medicamentos, con al mer
menos de Sentre 5 y 10 0 mas de lbasales y post intervenciones farmacés (n=72)

Numero g0o -

pacientes 70 - 69
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60 -+

(A 42%) M Basal

50 (A 39%)
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wl 32) 39 (A 97%)
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0 - T .
0 EAM >1EAM 1-4 EAM 5-10 EAM >10 EAM

1, (8100%)

EAM: Evento adverso a medicamentos

Todos los tipos de PRM disminuyeron posterior a ilgervenciones farmacéutice
destacando la reduccidtel uso de medicamentos innecesarios en un 88% (68ydo8)
mal selecionados en un 85% (41 a, se clasificd de esta manera cdo existia una
mejor alternativa disponit. EI PRM que tuvo memoreduccion fu la monitorizacion
insuficiente (70%, 30 a 9), debidcque este tipo de intervencion tt menos aceptacion
gue el restoLos tipos de PRNbasales y después de las intervenesose muestran en

Gréfico 9.
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Gréafico 9: Comparacion entrlos problemas relacionados a medicame, antes y post
intervenciones farmaceéutic
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(A 78%)
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35

60 - (A 70%)
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(A 82%) (A 75%)

40 -

20 -

PRM: Problema relacionado a medicamel Med: medicamento, RAM: Reacciones advers
medicamentos.

La distribucién de los PRM de acuerdo a la gravesiadnantuvo similar posterior a |
intervertiones farmacéuticas (Grafico ), aumentando en un 3,4% los PRM que
requieren cambio de tratamiento y disminuyendored,d4% los que requieren cambio

tratamiento.

Una vez realizadalas interveniones farmacéuticas, el 94,5%2] de los EM dtectados
en el grupo intervenido se corrigieron, quedandansente 3 (5,5%. Estos seprodujeron
en la etapa de la administrac y correspondieron & administracion de medicamen
con dosis incorrectas y un error por duplicacDe los 3 EM quelcarzaron al paciente,
dos de estos se clasificaron como error sin dagimyro con dafo, ya que la duplicidad

la administracion de un farmaco antihipertensivadpjo hipotension en el pacien
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Gréfico 10: Comparaciorde la gravedad de los problematacionados a medicamer,
basales y poshtervenciones farmacéutic
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5. Comparacionde los grupo: control e intervenido post intervencion farmacéutice

El grupo intervenido luego de las intervencioneemécéuticas tuvo una reccion

significativa del promedio de EAM por paciente.cdmpararlo con el promedio de EA
del gupo control paralelo se obse una diferencia estadisticamestgnificativa 1,1+1,4
v/s 7,9+4,1, p<0,05tanto para loPRM (1,1+1,3 v/s 7,2+3,H<0,05) cimo para los EM
(0,04+0,3 v/s 0,7+0,9<0,05. Las diferencias entre estos 2 grupos pueden\ayserer
el Grafico 11.

Gréfico 11: Comparacion dilos eventos adversos a medicamemtaise el grupo contre
prospectivo e intervenidaego de las interverones farmacéuticas

9 - (p<0,05)
7,9 (p<0,05)
8 72 "
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Promedio 5 -
H Grupo Intervenido
4 - post intervenciones
3 .
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2 1 1,1 1,1
' 0,7
0,04
0 - el ,
EAM PRM EM

PRM: Problema relacionado a medicamento, EM: Error dedicaeion, EAM: Evento adverso

medicamento

Al analizarlos resultados obteniden el grupo controliktorico, se obsearon diferencias
estadisticamentsgignificativas e cuanto al promedio de EAor pacientes de te grupo

comparado con el grupatervenido posterior a las intervenciones farmacasi(9,8+5,2

v/s 1,1+1,4 p<0,06 asi comcen el promedio de PRM por pacien8&S¢4 v/s 41,1+1,3,
p<0,05) y en el de EM)(€+1,3 v/s 0,04+0,3 p<0,05) (Grafico 11).
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Asi también, el grupo control historico mo: diferencias significativas « el promedio de
EAM y PRM por paciente al comrarlo con el grupo antrol prospectivo9,8+5,2 v/s

7,9t4,1 (p<0,05) y 8,4 v/s 7,243,7 (p<0,05 respectivamen) pero, no hubo
diferencias significativaentre los EM(0,9£1,3 v/s 0,7£0,9, @05 de esos grupos
(Grafico 12).

Gréafico 12: Comparacion del promec de evento adverso a medicamel por paciente
entre el grupo controlistéricc y los grupos intervenido y controlgspective

12 ~
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PRM: Problema relacionado a medicamento, EM: Emer medicacion, EAM: Evento adverso
medicamento.
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6. Seguimiento a los 30 diaposterior al alta

A los 30 dias después ddta, tanto a los pacientes del grupatzol prospectivccomo
intervenido, se les atiz6 una entrevista telefén por medio de una ftha de entrevista al
paciente enfocada @&valuar la adherencia a la terapia, el conocimiento de

medicamentos presani, las consultas SUYy el reingreso hospitalar

De los 72 pacientes del grupo interveni5 no pudieron ser contactady 1 fallecid, por
lo que la entrevista fue realizada a 66 paciemesellos, 46 (64%fueror adherentes a la
terapia, 53 conoah sus medicamentos (74%), 10 consultaron al S@Y 3812 (16%

fueron hospitalizados en este perit

En el grupo control prospectivo se realizaron Gresistas telefonicas, ya que 4 paciel
no pudieron ser contactados y 3 fallecielEn cuanto a la adherenel@ pacientes (54%)
mostraron serlo, 5tonocial su terapia (68%), 9 acudieron al SU (12%) y 9 (1

reingresaron al hospital.

No se encontrarodiferencias significativas entre ambos grt (Grafico13).

Gréfico 13: Comparacionde la adherencia a la terapi@pnocimiento de lo
medicamentos, consultas Servicio de Urgencia y reingreso hosptad, entre pacientes
del grupo control prospectivo e intervenic
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DISCUSION

El presente estudio es el primer ensayo clinicatatzado efectuado para determinar el
impacto del farmaceéutico clinico en las terapiasméxoldgicas de los pacientes
hospitalizados en un Servicio de Nefrologia. Lasiltados de este estudio demuestran que
el seguimiento farmacoterapéutico logra disminugnificativamente los EAM, y en

consecuencia, optimizar la terapia farmacologicpamientes con enfermedad renal.

Una terapia efectiva y segura es particularmenpoitante para los pacientes con ER, ya
gue son pacientes complejos, que requieren mdtiphedicamentos para tratar las
comorbilidades que acompafian el desarrollo de tl@quaa asi como las complicaciones
de la ERC. Efectivamente, en la literatura se Ipartado que estos pacientes utilizan en
promedio 12 medicamentos para tratar alrededorader@rbilidades (10). La polifarmacia
junto a los cambios farmacocinéticos producto denfarmedad, hacen a los pacientes con

ERC mas vulnerables a que se generen EAM (9, 16).

Los pacientes incluidos en el presente estudioméderera similar a lo reportado en la
literatura (10), presentaban entre 5 a 6 comodukd y utilizaron durante la
hospitalizacion alrededor de 12 medicamentos. Beardancia con lo anterior, en los 188
pacientes se detectaron 1.447 EAM, aproximadamehteEAM por paciente,
correspondiendo el 90% de estos a PRM (n=1.3081)19% a EM (n= 147).

En cuanto a los PRM por paciente previo a lasveteiones farmacéuticas, se encontraron
en promedio 8,914,4 en el control histérico, 7,Z+€n el control prospectivo y 5,5+3,9 en
el grupo intervenido. Los principales PRM detectafieeron la falta de tratamiento para
una condicién médica (23%), posologia inapropi2d&4) y monitorizacién insuficiente de
parametros de laboratorio (19%). Los PRM estuvign@sente con mayor frecuencia en
los medicamentos antianémicos (13%), antiacido%ojlantihipertensivos (11%), sales de

calcio (11%), analgésicos (8%), antimicrobianos ) @%ipolipemiantes (7%).
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Al comparar estos resultados con lo reportado ditelatura, se observa que el promedio
de PRM por paciente obtenido en el grupo intenerad similar a lo publicado en la
literatura (21, 22, 46), asi como también los tips PRM y los medicamentos
involucrados. Sin embargo, en ambos grupos coatrmptomedio de PRM por paciente es

superior a lo descrito.

Efectivamente, en un estudio realizado en 130 ptesehospitalizados en un Servicio de
Nefrologia, se encontré un promedio de 5,31+2,6IMPpor paciente. La falta de

tratamiento para una condicion médica y las dosipropiadas fueron los problemas mas
detectados, principalmente en medicamentos antibipgvos, estatinas, farmacos con

efecto sobre el metabolismo del calcio y aspir#).(

De manera similar, en un estudio que incluyé 4Zepdes ambulatorios con ERC se
report6 un promedio de 6,2 PRM por paciente, siepdocipalmente indicacién sin

tratamiento, dosis inferior y dosis superior adguerida. Los medicamentos involucrados
con estos problemas fueron los antianémicos, apuetin efecto sobre el metabolismo del

calcio y antihipertensivos (21).

En otro estudio realizado en pacientes en HD artdmda se encontraron
aproximadamente 5 PRM por paciente. Los mas freesdoeron las dosis inapropiadas,
RAM y condiciébn médica sin tratamiento. Los farmacue frecuentemente presentaron
PRM fueron los cardiovasculares, antianémicos \elmpipara tratar la enfermedad Osea
(22).

En los tres articulos mencionados con anterioriglagromedio de PRM por paciente es
menor que el obtenido en ambos grupos control de estudio. Lo anterior podria

explicarse a que dos de ellos se realizaron ermpi@s ambulatorios (21,22), por lo que la
gravedad de la condicion clinica podia ser mense ytilizaron menos medicamentos. El
otro estudio (46) se realiz6 en pacientes hospitdtis en un Servicio de Nefrologia, pero

contaba hace 2 afios con un farmacéutico clinico oomitorizaba las terapias
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farmacoldgicas. Sin embargo, el promedio de PRMntafo es similar al encontrado en el

grupo intervenido de esta investigacion, posiblemeor la participacion del farmacéutico.

La gravedad de los problemas detectados en elnpeesstudio ocasiond generalmente, el
cambio de los tratamientos farmacoldgicos (86%loer8 grupos de estudio, seguido por
cambios en signos vitales o necesidad de pruebeisraales (8,2%) en el caso de ambos
grupos control y PRM que no requirieron cambio ddatniento (4,5%) en el grupo

intervenido. Con estos resultados se puede infguie, aparte de producirse una menor

cantidad de PRM en el grupo intervenido, los quergeron fueron de menor gravedad.

Lo anterior fue similar a lo reportado en un esiuglie se llevé a cabo en un hospital de
100 camas, en el que se encontré una prevalend@,8ePRM por paciente. El 84,2% de
los PRM detectados requirieron cambio de tratarmjeseguido por el 8,7% que

ocasionaron cambios en los signos vitales y neagsld pruebas adicionales (8).

Por otro lado, en esta investigacion el 10% deHAM correspondieron a EM, pero es
posible que la baja deteccion pueda deberse a Ilqdesefio del estudio no permitid

observar de manera directa las etapas del sistemtlidacion de los medicamentos, y por
lo tanto una parte de estos errores pueden no letberdetectados, generando una
subestimacion de la magnitud real de la ocurrem@aEM. Ademas, los EM se

concentraron en la etapa de prescripcion, probasigmporque se participd activamente
en este proceso, facilitando la deteccion de edlosse encontrd ningun estudio que
permitiera comparar estos resultados, ya que ab@sntre sus objetivos la deteccion de

EM en pacientes con ER.

Tampoco se encontraron ensayos clinicos aleatoszadblicados en la literatura, que
permitan comparar la disminucion de EAM, considdeatanto PRM como EM, sino que
analizaban por separado los PRM, enfocandoseipaintente al ajuste de la dosificacion

(11, 24 ,25), sin evaluar los demas problemas qQueign presentarse en las terapias.
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Durante el seguimiento farmacoterapéutico se wraliz 448 intervenciones orientadas a
optimizar la terapia farmacologica (81,3%) y prewelos riesgos del uso de los

medicamentos (18,7%). De estas se aceptaron e(184347) y se efectuaron en promedio
5,2 + 4,0 intervenciones por paciente. El 94% sesiceraron apropiadas, ya que lograron
aumentar la efectividad y/o seguridad de las taggiinguna intervencion empeoré la

atencion o se considero inapropiada.

La aceptacion de las intervenciones en esta imaestin, se asemeja a lo encontrado en un
estudio realizado en un Servicio de Nefrologia,dgonn farmacéutico clinico realizo
alrededor de 5 intervenciones por paciente, sicaukptadas el 86% (46). De manera
similar, en otro estudio realizado en pacientesuéenian especificamente enfermedad
renal, se consideraron apropiadas el 97% de layvericiones y el resto fueron
indiferentes (43).

Sin embargo, este resultado difiere de otro estrghibzado en pacientes en hemodialisis,
donde el farmacéutico clinico efectué 1,6 intervemes por paciente, enfocadas al ajuste
de la dosificacion de medicamentos (22). Posibléejerel menor nuamero de

intervenciones por paciente se deba a que estagestaron solamente al ajuste de la dosis
y que los pacientes eran ambulatorios, dificultaltdoomunicacién de las intervenciones

farmacéuticas al equipo de salud.

El porcentaje de aceptacion de las intervencionesrfayor que el logrado por Devesa y
cols (8), que fue del 66,4%, posiblemente porqualuewon a todos los pacientes con
enfermedad renal ingresados al hospital indepetadietel servicio clinico de
hospitalizacion, por lo que la intervencion al @gumédico no fue directa, sino que se
registré en la ficha del paciente. En este estaiocambio, el farmacéutico participo
presencialmente de las visitas médicas, lo que ipérndiscutir las sugerencias
directamente con el equipo de salud. Ademas, Emmendaciones estuvieron basadas en
la literatura, considerando la condicion clinicaldg pacientes, lo que generaba mayor
confianza y aceptacion de las recomendaciones.
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Luego de las intervenciones farmacéuticas en eststigacion se logré disminuir los
PRM del grupo intervenido de de 6,2+1, a 1,1+4,&ndo esta disminucion
estadisticamente significativa (p<0,05). Al comparaon el grupo control prospectivo
(2,1+1,4 v/s 7,944,1) y con el control histéricqld1,4 v/s 9,815,2), también se detecta

una diferencia estadisticamente significativa (pS],

Por otro lado, a pesar de que el farmacéutico alizéeintervenciones en el grupo control
prospectivo, este presentd un menor promedio de PpAMpaciente al compararlo con el
grupo control histérico (7,9+4,1 v/s 9,845,2, p<),0 posiblemente ya que las
recomendaciones realizadas para el grupo interegnido haber influenciado de manera
no intencionada las decisiones clinicas en el gagearol prospectivo, disminuyendo los

problemas en las terapias de manera indirecta.

No se encontraron estudios randomizados que ewaluar impacto del farmacéutico
clinico en pacientes con ER. Sin embargo, en douéwtse comparé el promedio de PRM
en pacientes hospitalizados en un Servicio de Mefi@ antes y después de las
intervenciones farmaceéutica, obteniendo como radalla disminucién del promedio de
PRM por paciente de 5,3 a 1,7 (46). A pesar denquse analizé la significancia estadistica

de la reduccion, la diferencia es similar a la oiole en este estudio (de 5,3 a 1,7) .

Con respecto a la evaluacion post alta por medidadentrevista telefénica, el grupo
intervenido presentd un mayor porcentaje de paesesdiherentes a la terapia al compararlo
con el grupo control (64% v/s 54%), y también unyomaconocimiento de las terapias
(74% v/s 68%). De lo anterior, se infiere que lacattion a los pacientes logra mejorar su
nivel de conocimiento y adherencia a la terapia,esnbargo los resultados no muestran
diferencias significativas y no repercuten en lassaltas al Servicio de Urgencia y en los

reingresos hospitalario.

No se hallo ningun estudio que permitiera complasavariables anteriores, sin embargo se

ha reportado que en pacientes en hemodidlisisreépt@je de no adherencia en promedio
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es de un 75%, y mas de la mitad de los estudiostnameque la falta de adherencia supera

el 50% (47), lo que es concordante con lo encooteadeste estudio.

En todos los estudio citados se describe comotaglsulina optimizacion de las terapias
farmacoldgicas, sin embargo carecian de un grupdraioy no incluyeron un analisis

estadistico que permitiera demostrar una dismimuegiadisticamente significativa de los
PRM luego de la intervencion farmacéutica. En camén el presente estudio se detecto
una disminucion estadisticamente significativackeHAM en pacientes con ER por medio

de un ensayo clinico aleatorizado, lo que corredparia principal fortaleza del estudio.

Otra fortaleza al comprar este estudio con laditen, es que los EAM evaluados
correspondian a distintos tipos de PRM y EM, enlgaren los otros estudios (11, 24, 25),
el anadlisis se enfoca solamente en el ajuste dmddicacion de los medicamentos sin

evaluar los demas problemas que podrian presentarse

Ademas, el farmacéutico se incorporé al equipo aeds participando en las rondas
clinicas y andlisis de casos de los pacienteszasalo las intervenciones directamente al
equipo de salud, lo que permitio discutir las reendaciones y llegar a un consenso en las
tomas de decisiones clinicas.

También, es importante destacar que se realiz@guirsiento directo y continuo de los
pacientes, lo que permitio la comunicacion direca ellos o con su cuidador, facilitando
la educacion acerca del uso de los medicament@s ignportancia de la adherencia al

tratamiento, durante la hospitalizacion y post pttamedio de la entrevista telefonica.

Entre las limitaciones del estudio se puede meacigue fue realizado solamente en un
Servicio de Nefrologia, lo que no asegura quedssitados sean representativos de lo que
ocurre en otros servicios. Ademas, el nimero deeptss incluidos puede ser insuficiente
para detectar diferencias significativas en cuaatéa adherencia a los tratamientos,
conocimiento de las terapias, reingresos hospitalg consultas a Servicios de Urgencias,

ya que el tamafio de muestra se calculé basadepauglir el objetivo general.
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Pese a las limitaciones, los resultados obtenides presente estudio, evidencian el efecto
positivo de las intervenciones farmacéuticas sdaseterapias farmacoldgicas de los
pacientes con ER, puesto que la reduccion de Idd E&ilito el logro de los objetivos

terapéuticos y disminuyo los riesgos asociadosnaeldicacion, mejorando la calidad de la

atencion en salud en este grupo de pacientes.

No obstante, para hacer mas evidentes los bergefid® la incorporacion de un

farmaceéutico en el equipo de salud, es necesalzae mas estudios con buena calidad
metodoldgica que permitan cuantificar el efectargd plazo sobre la evolucion clinica de
los pacientes, considerando la progresion de lermefdad renal, los reingresos
hospitalarios, las consultas a los servicios deengigs y la morbimortalidad de los

pacientes con enfermedad renal. Ademas, sericegatete saber el impacto sobre los
costos, la satisfacciéon y la calidad de vida deplsentes, con el objetivo de expandir la

participacion del farmacéutico clinico y mejoracédidad de la atencion en salud.
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CONCLUSION

La optimizacién de las terapias farmacologicas acigmtes con ER es de fundamental
importancia, ya que son pacientes polimedicadas,caonbios farmacocinéticos, que los
hacen susceptibles a la ocurrencia de EAM que puaigetar la efectividad y seguridad de

la farmacoterapia.

El presente estudio demostré que el seguimientodenterapéutico logra disminuir de
manera significativa los EAM en pacientes con enésfad renal, optimizando las terapias

farmacoldgicas.

Esta investigacion expone la alta ocurrencia de EAMos pacientes hospitalizados en un
Servicio de Nefrologia, principalmente por faltatdgamiento para una condicion médica,
dosis inapropiada y monitorizacion insuficiente pdgametros de laboratorio. Los EAM
estuvieron presente principalmente en los medicteentilizados para tratar las
consecuencias de la enfermedad renal como antieognantiacidos, antihipertensivos y
sales de calcio.

La participacion del farmacéutico clinico en lasitais médicas y discusion de casos,
permitid un seguimiento farmacoterapéutico dirgctmontinuo de los tratamientos de los
pacientes, facilitando la comunicacion de las ir@rciones y la aceptacion de las mismas,
demostrando que mientras mas integrado se encufiéranacéutico en el equipo de salud
mayor es la aceptacion de las recomendacionegeneralmente se consideran apropiadas
ya que logran mejorar la efectividad y seguridatbdeerapias, aportando con la calidad de

la atencion de los pacientes.

Por medio de las intervenciones farmacéuticasgidas principalmente al cambio en los
tratamientos y a la prevencion de los riesgos adosia la medicacion, se logré disminuir
el promedio de EAM por paciente, detectados emrgbayintervenido, produciendo una
diferencia estadisticamente significativa al corapgar con el promedio de EAM por

pacientes de ambos grupos control, historico ygactsvo.
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Pese a los resultados positivos de este estudigg eocontraron diferencias significativas
al comparar los grupos en cuanto a adherenciatahtrento, conocimiento de sus terapias,

consulta al Servicio de Urgencia y reingreso hafguiio a los 30 dias post alta.

Este estudio evidencia que el farmacéutico clirdootribuye con el cuidado de los
pacientes al incorporarse a los equipos de salutipalmente en servicios en los que se
atiende a pacientes complejos como aquellos coerraetiad renal, mejorando la
efectividad y seguridad de las terapias, aportaledesta manera a la calidad de la atencién

en salud.
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Anexo 1: Documento de Consentimiento Informado

o
L)

k HOSPITAL CLINICO UNNVERSIDAD DE CHILE )

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Proyecto: "Monitorizacién y seguimiento farmacoterapéutico de pacientes
hospitalizados en el Servicio de Nefrologia de un hospital piblico de alta complejidad”.

Investigador Principal: QF Carolina Lobos Arriagada
Servicio o Departamento: Servicio de Nefrologia

Este formulario de consentimiento puede contener algunas palabras que usted
probablemente no entiende. Por favor pida explicacién a la investigadora para que lo
asesore.

Antes de tomar la decision de participar en la investigacion lea atentamente este
formulario.

1. Usted ha sido invitado a participar en un proyecto de investigaciéon bajo la
supervision de la Quimico Farmacéutico Carolina Lobes Arriagada, en el Hospital
Clinico de la Universidad de Chile. El propésito de esta investigacién es determinar
el efecto de la monitorizacién y seguimiento farmacoterapéutico sobre la
ocurrencia de eventos adversos a medicamentos tales como reacciones adversas
a medicamentos, interacciones entre medicamentos, errores de medicacion, uso
de medicamentos contraindicados en enfermedad renal, dosis no ajustadas a la
funcion renal o cualquier otra circunstancia que interfiera con el resultado deseado
de la farmacoterapia.

2. Su participaciéon incluye:

a) Una entrevista de aproximadamente 15 minutos de duracién que sera
realizada por la Quimico Farmacéutico de la Universidad de Chile Carolina
Lobos Arriagada, durante su estadia hospitalaria. La informacion
suministrada en la entrevista es confidencial.

b)  Una entrevista telefénica de aproximadamente 15 minutos de duracion que
serd realizada por la Quimico Farmacéutico de la Universidad de Chile
Carolina Lobos Arriagada, a los 30 £ 2 dias después que usted ha sido
dado de alta desde el Servicio de Nefrologia. La infermacion suministrada
en la entrevista es confidencial.

3.  Riesgo y efectos adversos que pueden estar asociados a la investigacion:

a) Las preguntas personales para conocer su estado de salud actual e
historia clinica pueden ser tediosas y embarazosas. Usted puede
discutirlas con el entrevistador, y puede decidir no responder a
determinadas preguntas o no continuar con su participacién. Tanto las
respuestas como la informacién que usted suministre son confidenciales.

b) Los datos recolectados en la investigacidn son estrictamente
confidenciales. A su ficha de recoleccion de datos se le asignara un codigo
numérico. Esto prevendra que la persona que trabaje con su ficha conozca
la identidad del paciente. Las personas fuera del proyecto de investigacion
nunca podran relacionar los resultados de la investigacidn con los pacientes
en el estudio.

Versién 002, Hospital Clinico Universidad de Chile, Fecha agosto 2014 Piginalde3
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Continuacion Anexo 1: Documento de Consentimientmformado

?'

:;. HOSPITAL CLINICO UNNERSIDAD DE CHILE )

4, Beneficios para usted: Usted no recibird ningun beneficio econémico por la
participacion en este proyecto. Sin embargo, usted estara haciendo una libre y
generosa participacién para la investigacion que podra ser beneficiosa para
conocer y prevenir los eventos adversos a medicamentos mas frecuentes en los
pacientes con enfermedad renal. Los investigadores de la Universidad de Chile lo
consideran a usted como un importante colaborador y le agradecera su decision
de participar en este estudio.

5. La participacion es voluntaria y usted puede rehusarse de participar o retirarse de
la investigacién en cualquier momento sin ninguna penalidad.

Si tiene preguntas o preocupaciones sobre este estudio, o si experimenta cualquier
problema, puede llamar:

QF Carolina Lobos Arriagada. Teléfono 7-9185817
Dra Marcela Jiron Aliste. Celular: 9-8957353.
Dra Elena Maria Vega. Celular: 5-4630555.

Este estudio cuenta con la aprobacion del Comité Etico Cientifico o de
Investigacion del Hospital Clinico de la Universidad de Chile. Cualquier consulta
llamar al teléfono 29789008 o mail: comitestica@hcuch.cl

PREGUNTAS RELATIVAS A OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

» Podriamos compartir sus datos (sélo con cédigos numéricos) con
investigadores que estén haciendo estudios en campos similares en la
Universidad de Chile y en otros centros de investigacion? Los otros
investigadores no recibirdn su nombre ni ninguna otra forma de identificacion.

Si No
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Continuaciéon Anexo 1: Documento de Consentimientanformado

| HOSPFITAL CLINICO UNWERSIDAD DE CHILE }

He leido este formulario, se me ha explicado su contenido y he tenido la
oportunidad de hacer preguntas. Entiendo que puedo rechazar participar o
retirarme del estudio en cualquier momento, sin perder ningin derecho que
pueda afectar mi atencion de salud o relacion con mi médico. Doy libremente mi
consentimiento para participar. Entiendoc que me daran copia de este
documento. Este consentimiento es valido a menos y hasta que yo le revoque.

Nombre del participante: . .
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Anexo 2: Entrevista inicial al paciente

N° de Ficha

Entrevista al paciente Servicio Nefrologia 2014

1.- {Toma algun medicamento en su casa?

Nombre del Medicamento Dosis Horario iConqué | ¢Dequé ¢Antes, junto, Tiempo
(a) lotoma? | modolo | despuéso lejosde de
(b) toma?(c) las comidas? (d) consumao
a.-M: Mafiana N: Noche b.-Agua: 1 leche:3 Té:5 c.-Entero: 1 Tritura: 3 d.-D: desayuno  O: once
T: Tarde Jugo:2 Bebidas: 4 Otro: 6 Parte:2 Disuelve: 4 A:almuerzo C:cena
2.- {Toma algin medicamento por su cuenta? (Recordar: Dolor de cabeza, espalda, estomago, gripe)
Nombre del Medicamento Dosis Horario ¢Conqué | ¢Dequé ¢Antes, junto, Tiempo
lotoma?* | modolo | después o lejos de las de
toma?** comidas?*** CONsUMmo
3.- ¢{Toma hierbas medicinales? (Recordar: Manzanilla, menta, lavanda, san juan)
Nombre de la Hierba ¢Antes, junto, después o ¢Por qué razodn la toma? Tiempo de
lejos de las comidas?*** consumo
4.- iToma suplementos alimenticios? (Recordar: Vitaminas, calcio, hierro, omega 3, proteinas)
Nombre del suplemento ¢Antes, junto, después o ¢Por qué razodn la toma? Tiempo de
lejos de las comidas?*** consumo
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Continuacion Anexo 2: Entrevista inicial al paciené

5.- ¢Fn qué lugar guarda sus medicamentns?

1.-Cocina___ 2.-Bafio__ 3.-Habilaciarn_____ 4-Comedor____ 5.-Cuo
6.- ¢Como los almacena?
1.-Cajas__ 2.-Blistec_ 3.-Pastillero__ 4.-Sueltos 5.-Otro
7.- iEs alérgico a algin medicamento o presenta molestias al tomar alguno?
lest de Adherencia
En cuanto a los medicamentos que usted toma: Si No No
responoe

1.-* ¢Usted se olvida de tomar sus medicamentos?

2.- ¢Usted lo toma a la hora indicada por el médico?

3.- Cuando se siente mejor, ¢algunas veces deja de tomar sus
medicamentos?

4q.- Siusted se siente mal al tomar sus medicamentos, ézlgunavez
ha dejado de tomarlos?

*1.- ¢Qué hace cuando usted se olvida de tomar algin medicamento?

No se lo toma

1
2 Toma dos o0 mas comprimidos

3 Los toma inmediatamente cuando se acuerda
4

Otros

Observaciones
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Anexo 3: Ficha de Seguimiento al paciente duranta lhospitalizacion

FICHA DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

"Monitorizacidn y seguimiento farmacoterapéutico de pacientes hospitalizados en el
Servicio de Nefrologia de un Hospital de alta complejidad”

Paciente: Sexo: Sala/Cama: Fecha: N¢ ficha:
Edad: Peso: Talla: IMC: Prevision: Cuidador:

Alergias: Tabaco: Alcohol: Drogas:

Automedicacion: Prod. Naturales: Adherencia: Profilaxis:

ERC etapa: Causa: Crea/VFG basal: Crea/VFG ingreso:
Dialisis: Inicio dialisis: Dia dialisis Horario dialisis:

HTA: DM: Albuminuria: IAnemia: |Trast Gseo/mineral: Acidosis:
Ingreso Hosp: Ingreso Nefro: J Fecha alta: I Dias hosp:

Antecedentes Mdrbidos

Medicamentos Previos

Indicaciones al alta

Anamnesis/Motivo de Ingreso

Diagnadstico de Ingreso

Planes y metas
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Continuacion Anexo 3: Ficha de Seguimiento al paaie durante la hospitalizacion

Evolucién Diaria:

Planes y metas
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Continuacion Anexo 3: Ficha de Seguimiento al paaite durante la hospitalizacion

Farmacoterapia Fecha

Medicamento (dosis / frecuencia / via) Duracion Horario
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Continuacion Anexo 3: Ficha de Seguimiento al paaite durante la hospitalizacion

Exdmenes /Fecha | Ingreso

Peso

Temperatura

Presion arterial

PAM

Fcia cardiaca

Fcia respiratoria

Saturacion 02

HGT

Insulina cristalina

Depasiciones

Orina

Examenes /Fecha | Ing Examenes/Fecha | Ing
Na (137-145) Eritroc (4,9-5,7)
K(3,5-5,1) Hemat (40-54)
C1(98-107) Hemog (13,5-17)
Creat (0,7-1,2) VCM (82-95)
VFG Leuco (4-10 mil)
NUS (7-17) Segm/Bacilif
Glucosa (75-100) Eosindfilos

Ac drico (2,5-7,5) Plag (150-400 mil)
Calcio (8,4-10,2) VHS (0-20)
Fosforo (2,5-4,5) TTPA (26-36)
Prot t(6,3-8,2) TP (10-14)
Albumina (3,5-5,0) Act prot (70-120)
Colesterol t (<200) INR (2-3)
Triglicer (<150) Magnes (1,7-2,3)
HDL (40-60) Albuminuria
LDL(0-140) Crea cuant
Bilirrt (0,2-1,3) PH (7,38-7,42)
Bilirr d (0-0,3) PCO2 (38-42)
GOT (14-36) P02 ()

GPT (9-52) HCO3 st (23-25)
GGT (12-43) EB(-1+1)

F. alcali (38-126) Ac lactic (0,7-2,1)
LDH (313-618) PTH (12-78)

PCR (<10) Caion (2,24-2,64)
T4 libr (0,78-2,19)

TSH (0,45-5,6)
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Anexo 4: Entrevista Telefonica post alta

ENTREVISTA TELEFONICA PACIENTES SERVICIO DE NEFROLOGIA 2014

N° ficha: Ingreso a nefro: ‘ Alta de nefro: ‘ Fecha:

Preguntas:
1. éComo ha estado su salud luego del alta? Bien |:| Mal |:| Regular |:| Sin cambios |:|
2. ¢Ha tenido una nueva hospitalizacion?

No |:| Si I:I Por qué:
3. éHa tenido una consulta médica programada?
No I:l Si I:l Por qué:
4. ¢{Ha acudido al servicio de urgencia?
No |:| Si |:| Por qué:

5. éLe han modificado su terapia farmacolégica luego del alta?

Nc|:| Si|:| Nosabe|:|

Inicio nuevo férmacoD Suspendié un medicamentol:l Cambio de dosisl:l
Por qué:
Medicamentos antes hosp Medicamentos al alta Medicamentos actuales

Observaciones:
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Continuacion Anexo 4: Entrevista Telefénica post &

6. ¢Siente que su terapia le ha servido? Si |:| No |:| No sabe |:|

éPor qué?

/. ¢é5e ha sentide mal con algan medicamento?  Si |:| No |:| Nc sabe |:|

éPor gue?
8. iSabe para qué son sus medicamentos? Si |:| No |:| Algunos I:l
9 . ¢Sabe cémo utilizarlos? Sif ] No[ ] Algunos[ ]

10. ¢ Le explicaron al alta para qué son sus medicamentos?

Si \_[ No\_[ No recuerca \_[

11. i Le explicaron al alta como y en qué horarios deberia utilizar sus medicamentos?
Si |:| Nn|:| No recuerda |:|

12. ¢ Aveces se le olvida tomar sus medicamentos?  Si I:l No I:l

13. ¢Los toma a la misma hora todos los dias? Si |:| Nol:l

14. ¢Sise siente sien deja de tomarlos?  Si |:| No|:|

15. éSise siente mal deja de tomarlos?  Si |:| No|:|

16. ¢ Toma algan medicamento por su cuenta, autc-medicado?  Si l:l Nol:l

17. éTiene alguna duda con respecto a su terapia?

si ] No[ | écual:

Grupo intervenido:

18. éLe sirvid la informacidn brindada por el QF durante su hospitalizacion y al alta?

Si[ ] No[  :iPorqué?

19. ¢ Fue de utilidad el calendario de administracion?

si[ ] No[ iPorque?

20. ¢A futuro le gustaria volver a recibir atencion farmacéutica?

Si[ ] No[  :Porqué?

Observaciones:
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Anexo 5: Ficha de eventos adversos a medicamentosi®rvenciones Farmacéuticas

DATOS GENERALES Ficha: Fecha: Hora: Sala/cama:_

Edad:____ Sexo:_ Diagnéstico: Crea/VFG: ERC: Didlisis:____
PA:_ Posologia: FF: Via: Ajuste: Hora: Dializable:
OBSERVACIONPRM i | | No ]

1) Falta de tratamiento para una condicion médica I:l

Condicién Tratamiento sugerido

2) Medicamento innecesario I:l

Justificacién Sugerencia

3) Medicamento mal seleccionado I:l

Justificacion

Sugerencia

4) Posologia inferior a la que se necesita I:l Ajuste de dosis:

Dosis I:l Frecuencia I:l Duracic’)n|:| Horario|:| Posologia sugerida

Justificacién

5) Posologia superior a la que se necesita I:l Ajuste de dosis:

Dosis|:| Frecuencia[l Duracic’)n|:| Horario|:| Posologia sugerida

Justificacidn

6) RAM I:l Segura Probable Posible Improbable
Descripcién
Sugerencia

7) Interaccion medicamentosa I:l
Descripcién

Sugerencia

8) Incumplimiento I:l SMAQ____
Descripcién
Sugerencia

9) Monitorizacién de parametros laboratorio sub-6ptima |:| Pardmetro
Justificacion

Sugerencia

o

R
"

Problema de conciliacion de la medicacion Si No

*
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Continuacion Anexo 5: Ficha de registro de EAM e Itervenciones Farmacéuticas

RELEVANCIA PRM:
1) PRM no provoca dafio en el paciente y no requiere cambio de tratamiento I:I

2) PRM requiere: Cambio de tratamiento |:| Aumento de la monitorizacion |:|

3) PRM que provoca: Cambio en signos vitales I:I Pruebas adicionales |:| Procedimientos |:|

4) PRM que requiere: Tratamiento adicional |:| Aumento de estancia |:| Ingreso hospital |:|
5) PRM que: Requiere traslado a la UCI |:| Provoca dafo permanente en el paciente |:|
6) PRM que provoca la muerte del paciente |:|

Observaciones:

OBSERVACION EM Si |:| No |:|

1) Prescripcion
Dosis Frecuencia Via FF Omision de receta Receta defectuosa
Obs:

2) Transcripcion
Omisién Transcripcién incorrecta Obs:

3) Dispensacion
Omisién Dispensacidén incorrecta Medicamento deteriorado
Obs:

4) Preparacion
Diluyente inapropiado Dilucién incorrecta Fraccionamiento Trituracion
Obs:

5) Administracion

Omisién Hora Dosis Via Med. erréneo Paciente erréneo
Lavado de sonda Velocidad de administracién Programacioén de BIC
Obs:
RELEVANCIA
EM potencial EM sin dafio EM con dafio EM mortal Desconocido
Obs:

POSIBLE CAUSA:

Observaciones:
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Continuacion Anexo 5: Ficha de registro de EAM e Itervenciones Farmacéuticas

SUGERENCIA:

Comunicada a: Médico |:| Enfermera |:| Paciente |:| Cuidador |:|

1)

2)

3)

TIPO/SUBTIPO DE SUGERENCIA

1) Optimizacién del tratamiento farmacolégico

1. Indicacién:Iniciar tratamiento Suspender medicamento Cambiar medicamento
2. Posologia: Cambio dosis Cambio intervalo Cambio duracién Cambio Hr

3. Via:Cambiar a via mas adecuada Método de administracion

4. Otra:

2) Prevencion de riesgo para el paciente

1. Efectos adversos: RAM Reaccidn alérgica
2. Interaccion: M-M M-A A-M M-L
3. Cambiar a via mas segura:
4, Otra:

ACEPTACION
Aceptada I:l Rechazada I:l Aceptada parcialmente I:l
Motivo:

SIGNIFICACION CLINICA

Apropiada
1. Extremadamente significativo: Evita fallo organico o muerte y/o aporta un incremento muy
importante en la efectividad y/o a la calidad asistencial
2. Muy significativo: Aumenta la efectividad y/o disminuye la toxicidad y aporta un incremento
importante a la calidad asistencial
3. Significativo: Mejora la atencion del paciente y aporta un incremento a la calidad asistencial

Indiferente
1. Indiferente: No produce cambios significativos en la atencidn del paciente

Inapropiada
1. Inapropiada: Empeora la atencién del paciente y disminuye la calidad asistencial
2.  Muy inapropiada: Disminuye la efectividad y/o incrementa la toxicidad y produce un descenso
importante en la calidad asistencial

OO0 U OO0

3. Extremadamente inapropiada: Produce un fallo organico o la muerte del paciente y/o disminuye |:|

de forma muy importante la efectividad y/o la calidad asistencial

Observaciones:
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Anexo 6: Ficha de registro de eventos adversos a dieamentos

DATOS GENERALES Ficha: Fecha: Hora: Sala/cama:_

Edad:____ Sexo:_ Diagnéstico: Crea/VFG: ERC: Didlisis:____
PA:_ Posologia: FF: Via: Ajuste: Hora: Dializable:
OBSERVACIONPRM i | | No ]

1) Falta de tratamiento para una condicion médica I:l

Condicién Tratamiento sugerido

2) Medicamento innecesario I:l

Justificacién Sugerencia

3) Medicamento mal seleccionado I:l

Justificacion

Sugerencia

4) Posologia inferior a la que se necesita I:l Ajuste de dosis:

Dosis I:l Frecuencia I:l Duracic’)n|:| Horario|:| Posologia sugerida

Justificacién

5) Posologia superior a la que se necesita I:l Ajuste de dosis:

Dosis|:| Frecuencia[l Duracic’)n|:| Horario|:| Posologia sugerida

Justificacidn

6) RAM I:l Segura Probable Posible Improbable
Descripcién

Sugerencia

7) Interaccion medicamentosa I:l
Descripcién

Sugerencia

8) Incumplimiento I:l SMAQ____
Descripcién

Sugerencia

9) Monitorizacién de parametros laboratorio sub-6ptima |:| Pardmetro

Justificacion

Sugerencia

o

R
"

Problema de conciliacion de la medicacion Si No

*

70



Continuacion Anexo 6: Ficha de registro de eventasdversos a medicamentos

RELEVANCIA PRM:
1) PRM no provoca dafio en el paciente y no requiere cambio de tratamiento I:I

2) PRM requiere: Cambio de tratamiento |:| Aumento de la monitorizacion |:|

3) PRM que provoca: Cambio en signos vitales I:I Pruebas adicionales |:| Procedimientos

4) PRM que requiere: Tratamiento adicional |:| Aumento de estancia |:| Ingreso hospital
5) PRM que: Requiere traslado a la UCI |:| Provoca dafo permanente en el paciente
6) PRM que provoca la muerte del paciente |:|

Observaciones:

[]

L]
L]

OBSERVACION EM Si |:| No |:|

1) Prescripcion
Dosis Frecuencia Via FF Omision de receta Receta defectuosa
Obs:

2) Transcripcion
Omisién Transcripcién incorrecta Obs:

3) Dispensacion
Omisién Dispensacidén incorrecta Medicamento deteriorado
Obs:

4) Preparacion
Diluyente inapropiado Dilucién incorrecta Fraccionamiento Trituracion
Obs:

5) Administracion

Omisién Hora Dosis Via Med. erréneo Paciente erréneo
Lavado de sonda Velocidad de administracién Programacioén de BIC
Obs:
RELEVANCIA
EM potencial EM sin dafio EM con dafio EM mortal Desconocido
Obs:

POSIBLE CAUSA:

Observaciones:
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