FARMACOLOGIA CLINICA.

PROGRAMA PARA LA FORMACION DE ESPECIALISTAS.

|.Denominacion oficial de la Especialidad:

FARMACOLOGIA CLINICA
Duracion: 4-5 afos
Licenciatura previa: Medicina

Il. Introduccidon comun para las directrices

I11. Definicion de la Especialidad y sus competencias.

La Farmacologia Clinica es la especialidad médica que evalua los efectos de
los farmacos en la especie humana en general, pero también en subgrupos
especificos y en pacientes concretos. Esta evaluacion se centra en la relacion
entre los efectos terapéuticos (beneficios), los efectos indeseables (riesgos) y
los costes de las intervenciones terapéuticas e incluye la eficacia, seguridad,
efectividad y eficiencia.

Académicamente se define a la Farmacologia Clinica como una disciplina
meédica que, sobre una base cientifica, combina la experiencia farmacoldgica y
la experiencia clinica con el objetivo fundamental de mejorar la eficacia y la
seguridad en el manejo de los medicamentos. Un grupo de estudio de la OMS,
en el afno 1970, recomendaba el desarrollo de la especialidad como una
disciplina integrada en los sistemas de salud, y sefialaba entre sus funciones
“mejorar el cuidado de los pacientes promoviendo un uso mas efectivo y seguro
de los medicamentos, incrementar el conocimiento a través de la investigacion,
transmitir este conocimiento a través de la ensefianza y promover servicios
tales como informacion sobre medicamentos, analisis de farmacos,
monitorizacion del abuso de farmacos y asesoria en el disefio de estudios”.

Esta Especialidad integra el conocimiento de las propiedades farmacolégicas
de los medicamentos con las caracteristicas particulares de cada paciente, con
el objetivo de valorar la variabilidad en la respuesta e individualizar el
tratamiento. Para el desarrollo de sus actividades se requieren unos
conocimientos médicos que permiten colaborar, junto a otros especialistas, en
las decisiones terapéuticas sobre un paciente concreto 0 en la identificacion y
diagndstico de cuadros clinicos complejos relacionados con el uso de
medicamentos.

Para aplicar sus conocimientos, el farmacdélogo clinico utiliza métodos y
técnicas de tipo clinico, epidemiolégico y de laboratorio, desarrollando de forma
simultanea actividades de formacion é informacion.



La Ley Organica General de Sanidad 14/1986 y la Ley 25/1990 del
Medicamento, han definido el marco de actuacion de la Farmacologia Clinica,
tanto en centros hospitalarios como de atencion primaria. Por tanto, el
farmacélogo clinico podra desarrollar su actividad en el medio hospitalario,
centros de atencién primaria, universidad, administracion, industria
farmacéutica y otras instituciones.

Son COMPETENCIAS propias del especialista en Farmacologia Clinica:

1. Asistenciales:

1.1. Consultas terapéuticas

1.2. Monitorizacién de niveles de farmacos con fines terapéuticos

1.3. Monitorizacion de los efectos adversos de los farmacos

1.4. Informacion sobre farmacos

1.5. Evaluacién y seleccion de medicamentos.

1.6. Realizacién de informes técnicos, especialmente de los nuevos
principios activos, para las Comisiones Clinicas (de Farmacia, de
Uso Racional del Medicamento, de Infecciones y Politica de
Antibioticos), Agencias de evaluacion tecnologica y gestores
sanitarios.

1.7. Actividades formativas e informativas: boletines terapéuticos,
sesiones clinico-terapéuticas, cursos de formacién

1.8. Elaboracion y evaluacion de guias clinicas y protocolos
terapéuticos.

1. Investigadoras: evaluacion clinica y epidemiolégica de los medicamentos:

2.1. Disefio y evaluacion del desarrollo clinico de medicamentos

2.1. Evaluacion de las propiedades farmacocinéticas vy
farmacodinamicas de los medicamentos en el hombre.

2.2. Evaluacion de la eficacia: ensayos clinicos

2.3. Evaluacion de los efectos adversos: desarrollo de programas de
farmacovigilancia

2.4. Evaluacion de la idoneidad, calidad de uso y efectividad: estudios
de utilizacion de medicamentos y resultados en salud.

2.5. Evaluacidén de la eficiencia: estudios de farmacoeconomia.

3. Docentes:

3.1. Pregrado: Farmacologia Clinica en la Licenciatura de Medicina y
otras titulaciones de Ciencias de la Salud

3.2. Postgrado: programa de formacién de especialistas, programas
de doctorado y de maestria, y actividades de formacién
continuada.



Ambitos para el desarrollo de la Especialidad:

Las actividades propias de la Farmacologia Clinica descritas podran
llevarse a cabo en:

Centros de Atencion Especializada del Sistema Nacional de Salud
0 no pertenecientes al mismo.

Universidad y otros Centros de Investigacion

Centros de Atencion Primaria

Agencia Espafiola o Europea del Medicamento.

Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en lo referente
al uso humano de los medicamentos.

Centros de Farmacovigilancia.

Compaifiias Farmacéuticas

Proveedores y planificadores de Servicios Sanitarios

IV. Objetivos de la formacion.

Objetivo general: Adquirir una sélida formacion en conocimientos
semioldgicos, etiopatogénicos, farmacoldgicos y de evaluacion de la respuesta
clinica que capacite para la solucion de los problemas farmacologo-clinicos y
terapéuticos de los pacientes. Al mismo tiempo debe permitir crear
conocimiento y promover la mejor utilizacion de los medicamentos

Para ello, el especialista en Farmacologia Clinica debera:

e Conocer las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas, asi
como otros factores determinantes de la utilizacion de los principales
grupos farmacoldgicos, para su aplicacién tanto con fines terapéuticos
como profilacticos 6 diagnosticos.

e Conocer y aplicar los procedimientos clinicos y la metodologia cientifica
gue permita evaluar los efectos beneficiosos y perjudiciales de los
medicamentos, integrandolo en la toma de decisiones terapéuticas.

e Elaborar y transmitir la informacion sobre medicamentos a otros
especialistas para optimizar los habitos de prescripcion.

e Evaluar las implicaciones sanitarias, econdmicas, sociolégicas 0
antropoldgicas relacionadas con el consumo de medicamentos.

e Evaluar, disefar y realizar estudios de investigacion.

Desarrollo de la investigaciéon en la Especialidad.




El residente debe recibir formacion sobre el método cientifico y su
aplicacién a la Farmacologia Clinica.

La Farmacologia Clinica debe llevar a cabo trabajos de investigacion en
cualquiera de las actividades que son propias de ella, sefialadas en el apartado
2, y que debe abarcar las siguientes areas.

e Estudios sobre la variabilidad de la respuesta a los farmacos (estudios
de farmacocinética y farmacodinamia): influencia de la edad, sexo,
situaciones patoldgicas, caracteristicas genotipicas y factores
ambientales. Para ello es necesario el conocimiento de las herramientas
gue permitan la individualizacion de los tratamientos farmacoldgicos
(monitorizacién, genotipacién, andlisis de factores de riesgo, entre
otras).

¢ Investigacion y desarrollo de farmacos para la resolucion de problemas
terapéuticos relevantes (ensayos clinicos), de interés socio-sanitario y
especialmente de aquellos cuyos objetivos no son cubiertos por otros
medios, incluyendo:

a) Nuevos usos e indicaciones de farmacos ya conocidos (estudios de
utilizacion de medicamentos y de resultados en salud)

b) Andlisis encaminados a determinar los riesgos de los farmacos
(estudios de farmacovigilancia)

c) Usos en grupos de poblaciones especiales

d) Usos en indicaciones huérfanas.

e Investigacion sobre el impacto social, sanitario y economico de la
utilizacion de los farmacos (estudios farmacoeconomicos)..

VI. Contenidos especificos:

Para la consecucion de los objetivos sefialados, el residente de
Farmacologia Clinica debe recibir formacion en todas las areas que son
competencia de la Especialidad:

A. FORMACION EN MEDICINA CLINICA.

Durante el rotatorio clinico el residente debera adquirir conocimientos y
habilidades diagnosticas, terapéuticas y de evaluacion del enfermo y de
respuesta a la terapéutica. Debera prestar especial interés y preocupacion por
la seleccion y control del tratamiento farmacologico de sus pacientes vy las
reacciones adversas que derivadas del mismo se puedan presentar. Esto le
permitira un adecuado enfoque para la posterior toma de decisiones
terapéuticas individuales, para la evaluacion de la respuesta a farmacos en la
practica médica, para los procesos de seleccion y para la actividad
investigadora.

B.CONSULTAS TERAPEUTICAS.

La consulta terapéutica es la aplicacion asistencial concreta de la
formacion e informacion sobre medicamentos al problema terapéutico de los
pacientes. El desarrollo de esta actividad requiere una sélida formacion clinica.



El origen de la consulta puede estar relacionado con el tratamiento de
pacientes en situaciones especiales en las que, las pautas estandar pueden no
ser adecuadas.

Una sefia de identidad de la farmacologia clinica es el conocimiento de
la variabilidad en la respuesta y la necesidad de individualizar el tratamiento
farmacolégico en funcion de las caracteristicas de cada paciente. El
farmacélogo clinico debe ser capaz de evaluar el contexto clinico del paciente
de su enfermedad y de su tratamiento, valorar criticamente las opciones
terapéuticas y recomendar la mejor opcion. La consulta terapéutica, a
diferencia del mero informe sobre farmacos, tiene dos matices importantes: la
evaluacion clinica del caso y la urgencia de una respuesta adecuada y precisa.

C. SELECCION E INFORMACION Y DE MEDICAMENTOS.

El residente debe participar activamente en la elaboracion de guias
terapéuticas, boletines y otros materiales realizados con el objetivo de mejorar
la prescripcion farmacoldgica. Entre las funciones de la Farmacologia Clinica
es especialmente importante la preparacion de informacion cientifica, objetiva e
independiente, sobre los medicamentos de reciente comercializacion y, en
particular, su comparacion con otros farmacos con propiedades terapéuticas
similares. Esta informacién debe ser considerada para tomar decisiones en
relacion con la politica de medicamentos a todos los niveles del ambito
sanitario. Comisiones de Farmacia y Terapéutica, de uso racional del
medicamento, de Infecciones y politica de antibidticos, elaboracion de
boletines, protocolos 6 guias terapéuticos, informes sobre farmacos concretos
(aspectos farmacocinéticos, interacciones, limitaciones fisiopatolégicas para su
uso etc.) solicitados por otros especialistas clinicos.

D. EVALUACION DE MEDICAMENTOS. FARMACOEPIDEMIOLOGIA.

e Evaluacién de la eficacia: ensayos clinicos.

La ley del medicamento, la normativa que la desarrolla y su adaptacion
posteriores (RD /03) exige que un farmacélogo clinico figure como miembro
en todos los Comités Eticos de Investigacién Clinica o Comités Locales de
Ensayos Clinicos.

El farmacdlogo clinico debe ser capaz de establecer los obijetivos,
realizar el disefio, supervisar la ejecucion e interpretar los resultados de los
ensayos clinicos.

e Evaluacion de la efectividad: estudios de utilizacion de medicamentos
En general los EUM se desarrollan con la finalidad de obtener informacion
sobre la préactica terapéutica habitual. No sélo consisten en una descripcién del
uso real de los medicamentos y de sus consecuencias practicas, sino que
tienen como objetivo final conseguir una practica terapéutica 6ptima. A partir de
los EUM se puede: a) obtener una descripcion de la utilizacion de los



medicamentos y sus consecuencias; b) hacer una valoracion cualitativa de los
datos obtenidos para identificar posibles problemas; c) intervenir de forma
activa sobre los problemas identificados.

e Evaluacién de los efectos adversos: farmacovigilancia.

El principal objetivo de la farmacovigilancia es la identificacion de las
reacciones adversas, previamente no descritas, de los medicamentos y la
generacion de hipotesis sobre la relacion de causalidad entre la administracion
de un farmaco y la aparicién de un determinado efecto indeseado (sefiales).
Estas sefiales pueden proceder de descripciones de pacientes aislados, de
estudios observacionales o de estudios experimentales (ensayos clinicos).
Actualmente la notificacion espontanea de reacciones adversas por parte de
los profesionales sanitarios, juegan un papel preponderante en su
identificacion.

El farmacdlogo clinico, en colaboracion con otros médicos vy
profesionales sanitarios de atencion primaria, de centros de atencion
especializada y otras instituciones , debe ser el responsable del desarrollo de
programas de farmacovigilancia, ya que las reacciones adversas son episodios
clinicos que requieren un diagnéstico clinico diferencial y la probabilidad de
introducir cambios terapéuticos.

e Evaluacién de la eficiencia: farmacoeconomia.

La limitacion de recursos y la necesidad de establecer prioridades en el
gasto sanitario, han hecho que la evaluacion econémica de los medicamentos
se esté imponiendo como una necesidad para contribuir a un uso mas racional
de estos. Los estudios farmacoecondmicos, son imprescindibles en la
actualidad para realizar un andlisis critico correcto, sobre la tedricamente
exagerada utilizacién de un determinado medicamento de elevado coste.

El farmacodlogo clinico que, como médico, esta facultado para la
prescripcidén, debe jugar un papel fundamental en este tipo de analisis.

E. FARMACOCINETICA CLINICA.

Analiza las variaciones fisiopatolégicas que pueden alterar el
comportamiento de los farmacos en el organismo por modificar sus
caracteristicas farmacocinéticas. Su conocimiento permite adaptar la
administracion de un determinado farmaco a un paciente concreto o a grupos
de pacientes que comparten determinadas caracteristicas: recién nacidos,
ninos, ancianos, embarazadas, obesos, pacientes con patologia renal,
hepatica, cardiovascular etc.

El mayor conocimiento de la farmacocinética que debe poseer el
farmacélogo clinico frente a otros médicos especialistas, puede conducir al
tratamiento individualizado, mejorando de forma significativa la calidad de la
prescripcion.

Monitorizacion de niveles de farmacos en fluidos bioldgicos. Es un tipo
especial de consulta terapéutica que requiere la determinacién, mediante
diferentes técnicas analiticas, de la concentracion de un farmaco concreto en
suero o plasma fundamentalmente, aunque también puede realizarse en
sangre total, orina, LCR etc. Este método permite ajustar la dosis a un



determinado paciente, con el fin de obtener una mayor eficacia con menor
toxicidad y es de especial interés cuando se usan farmacos con estrecho
margen terapéutico. Ademas, la monitorizacion tiene un indudable valor para
comprobar el cumplimiento terapéutico, especialmente en tratamientos
cronicos, o detectar posibles interacciones farmacolégicas.

El farmacologo clinico debe conocer, seleccionar y utilizar las técnicas
analiticas de mayor utilidad en cada caso y con mejor relacion beneficio-coste.

En cualquier caso el farmacologo clinico debe ser el responsable de la
recomendacion sobre la modificacion del tratamiento que pueda derivarse del
resultado del andlisis (informe).

Asimismo debe identificar las subpoblaciones de pacientes y los grupos de
farmacos que mas pueden beneficiarse de este tipo de analisis.

Por tanto, el residente debe :

A) Adquirir conocimientos sobre:

e Farmacologia Clinica de los principales grupos terapéuticos.

e Medicina Interna y otras Especialidades Médicas realizando las mismas
actividades que los residentes de dichas especialidades

e Las fuentes de informacion disponibles (libros de texto, revistas médicas,
bases de datos bibliograficas é Internet).

e Los métodos de evaluaciéon de la calidad cientifica de la informacién
disponible (fiabilidad de la informacion y de las fuentes de datos).

e Los grados y clasificacién de las pruebas disponibles en terapéutica y el
grado o fuerza de las recomendaciones.

e Los criterios de seleccion de los medicamentos (eficacia, seguridad,
conveniencia y coste) y su comparacion con alternativas terapéuticas
disponibles.

e Farmacocinética clinica: criterios de dosificacion y administraciéon de los
medicamentos.

e Técnicas analiticas utilizadas mas frecuentemente en Farmacologia Clinica.
e Metodologia de la investigacion.

» Principios basicos de la bioética. Funciones, organizacion, competencias de
los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC’s)

e Principios basicos de farmacoeconomia y gestion sanitaria



VII.

Funciones, organizacion y competencias de los organismos reguladores del
uso de medicamentos: Agencia Espafiola del Medicamento, Agencia
Europea de Medicamentos y Agencia Americana (FDA)

Legislacion que regula los ensayos clinicos, los estudios
postcomercializacion y la farmacovigilancia en Espafia y la Union Europea.

Funcionamiento del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y Programa
Internacional de la OMS.

Organizacion del Sistema Nacional de Salud tanto en Atencion
Especializada como en Atencion Primaria.

Formacion basica en bioestadistica, informatica y epidemiologia.

B) Adquirir habilidades en:
Realizacion de una historia clinica completa.
Valoracion y razonamiento del lugar en terapéutica de las diferentes
alternativas. Es especialmente importante el diagndéstico diferencial de

efectos adversos.

Manejo de las fuentes de informacion. Realizacibn de busquedas
bibliograficas

Identificacion y seleccién de la informacién relevante sobre medicamentos o
problemas terapéuticos.

Seleccion de medicamentos: realizacibn de informes para comisiones
clinicas y guias terapéuticas.

Evaluacion y codificacion de reacciones adversas.

Interpretacion critica de los protocolos de ensayos clinicos y de cualquier
tipo de estudio relacionado con el uso de medicamentos.

Evaluacion de las técnicas analiticas de mayor utilidad para la
monitorizacion de farmacos y elaboracion de informes.

Comunicacion oral y escrita de la informacion elaborada.

Rotaciones.



El residente debera recibir formacion suficiente en todas las actividades propias
de la Especialidad sefaladas. Para ello, debera realizar periodos de rotaciéon
obligatorios por:

1) Servicios de Medicina Interna y otras Especialidades Médicas. La
formacion del residente en estas areas debe iniciarse en el primero o segundo
afo del periodo de formacion. Durante esta fase, el residente de Farmacologia
Clinica realizard las mismas actividades que los residentes de las
especialidades médicas por las que se encuentre rotando.

Duracion:
e Programa de 4 afos: 18 meses
e Programa de 5 afos: 20 meses

2) Servicio de Farmacologia Clinica: el rotatorio por el Servicio de
Farmacologia Clinica podra iniciarse al comienzo de la formacién, durante un
periodo de 6 meses a un afo, con el fin de que el Residente se inicie en el
conocimiento de la Especialidad. El establecimiento de este periodo al
comienzo de la formacion, sera opcional.

El resto del periodo de formacion por el Servicio de Farmacologia
Clinica, o la totalidad del tiempo establecido, se realizara durante el 3er, 4° 0 5°
afo.

Durante este periodo el Residente debera continuar su formacion sobre
todas las actividades clinicas propias de la Especialidad anteriormente
seflaladas. Se recomienda que, con el fin de asegurar la formacion en la
totalidad de estas actividades, en caso necesario, el Residente se desplace a
otros Centros.

Duracion:
e Programa de 4 afnos: 20 meses
e Programa de 5 afios: 26 meses.

3) Atencion Primaria. La importancia de realizar actividades propias de la
Farmacologia Clinica en Atencién Primaria, encaminadas fundamentalmente a
potenciar el uso racional de medicamentos, (estudios de utilizacion de
medicamentos, elaboraciébn de protocolos, deteccién y notificacion de
reacciones adversas, realizacion de ensayos clinicos, entre otras) obliga a que
este rotatorio se realice una vez que el residente de Farmacologia Clinica haya
recibido practicamente la totalidad de su formacion, por ello se establece en el
altimo afo.

Aunque este periodo de formacibn se considera altamente
recomendable hay que considerar las peculiaridades de cada Comunidad
Autonoma y las diferencias en la disponibilidad de las correspondientes
autoridades sanitarias necesarias para hacerlo posible.

Duracion:

e Programa de 4 afos: 4 meses
e Programa de 5 afos: 6 meses
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4) Otros Centros: Teniendo en cuenta que la Farmacologia Clinica
incluye actividades no desarrolladas en los Servicios hospitalarios, y con el
objetivo de completar la formacion en aquellas areas en las que mas
probablemente el nuevo especialista desarrollara su actividad profesional, la
formacion del residente puede completarse con estancias en Centros como
Agencia Espafola o Europea del Medicamento, Centros Regionales de
Farmacovigilancia, Industria Farmacéutica y otros.

Duracion:
Programa de 4 afios: 6 meses
Programa de 5 afios: 8 meses

Esquema que se propone de organizacion de las diferentes fases del Rotatorio

a) PROGRAMA DE 4 ANOS:

ROTACIONES
PRIMER ANO | Medicina Interna Especialidad Especialidad opcional
(6 m) opcional (3 m)*
(3 m)*
SEGUNDO Especial.opcional Especial.Opcional | Monitorizacién/Consulta
ANO (3 m)* (3 m)* T/EUM
(6 m)**
TERCER ANO Monitorizacion Farmacovigilancia Ensayos Clinicos
/Consulta T /EUM (3 (3m) (6 m)
m)
CUARTO Atencion primaria Rotacién externa Farmacologia Clinica
ANO (4 m)*** (6 m) **** (2 m)
*Especialidades recomendadas. Cada Servicio puede elegir

libremente. Se aconseja incluir: Infecciosas, Anestesia o Unidad del

dolor, Pediatria y Oncologia.
**Puede realizarse también al comienzo del Rotatorio.




*** Opcional
****Qpcional: AEM, Agencia Europea, otros Centros. Esta rotacion, si
se considera necesaria, puede establecerse en cualquier otro
momento durante el tercer o cuarto afio de formacion.

b) PROGRAMA DE 5 ANOS:
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ROTACIONES
PRIMER ANO| Medicina Interna Pediatria Especial. opcional
(6 m) (3 m)* 3 m)*
SEGUNDO | Especial. Opcional | Especial. Opcional |[Monitorizacién /consulta
ANO (3 m)* (3 m)* T/EUM
(6 m)**
TERCER ANO|EUM/ Monitorizacién | EUM/ Monitorizacion | EUM/ Monitorizacién
/ConsultaT (4m) | /ConsultaT (4 m) | /ConsultaT (4 m)
CUARTO Ensayos Clinicos | Atencion primaria*** | Ensayos Clinicos A.P.
ANO (6 m) (5 m) (1 m)***
QUINTO ANO| Rotacion externa Farmacovigilancia Farmacologia Clinica
(6 m)*rx** (4 m) (2 m)

*Especialidades médicas: cada Servicio puede elegir libremente.
Se recomiendan: Infecciosas, Pediatria, Oncologia Médica vy
Anestesia o Unidad del dolor.

**Puede realizarse también al comienzo del rotatorio

***Qpcional

****AEM, Agencias europeas, otros centros. Esta rotacién si se
considera necesaria puede establecerse en cualquier otro momento
durante el tercer o cuarto afio de formacion.

VIIl. Evaluacion del programa de formacion

8.1. Evaluacién continuada: la formacion del Residente debe ser
evaluada de forma continua durante todo el periodo de formacién. En ella
deberan participar todos los especialistas del Servicio, coordinados por el Tutor
de Residentes. Durante los periodos de formacion por Unidades o Centros
diferentes al Servicio de Farmacologia Clinica al que pertenezca el Residente,
la actividad desarrollada por éste sera evaluada por los correspondientes
responsables quienes, al finalizar el periodo de rotacién, deberan remitir al
Tutor del Servicio de F.C. y a la Comision de Docencia el correspondiente
informe de evaluacion.

La participacion de cada Residente en actividades asistenciales,
docentes e investigadoras debe recogerse en el Libro del Residente.
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8.2. Evaluacién anual: debe ser realizada por un Comité de Evaluacion
gue analiza los datos contenidos en la ficha de evaluacién continuada de los
rotatorios y el Libro del Residente. Este Comité evalla individualmente a cada
Residente pudiendo en el caso de evaluacion positiva calificarlo como
suficiente, destacado o excelente y, en el caso de evaluacion negativa como no
apto. En este Ultimo caso, se establece la necesidad de repetir el
correspondiente rotatorio.

8.3. Evaluacidn final: La Orden Ministerial establece que la calificacion
final debe ser realizada por la Comision Nacional de la Especialidad.
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