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1. DENOMINACION OFICIAL (R. DTO. 127/84)
DE LA ESPECIALIDAD Y REQUISITOS

Farmacologia Clinica.

Duracign: 4 anos.
Licenciatura previa: Medicina.

2. INTRODUCCION

La Farmacologia Clinica es la especialidad médica que se ocupa de la
evaluacidn de los efectos de los medicamentos en la especie humana, es
decir, en la poblacién general, en subgrupos especificos y en pacientes
individuales. Esta evaluacién se centra en la relacién entre los efectos
terapéuticos (benéficos), los efectos indeseables (riesgos) y los costes de
las intervenciones terapéuticas, e incluye la eficacia, la efectividad y la
eficiencia. Para ello utiliza conocimientos y métodos propios, basados
en la Medicina, la Farmacologia Béasica y la Epidemiologia.

Sus funciones, tal como fueron definidas por la Organizacién Mun-
dial de la Salud en 1977, son asistenciales, investigadoras y docentes.
Para desarrollarlas, el farmacoélogo clinico debe tener una sélida forma-
cién clinica, epidemiolégica, estadistica y experimental, que le permita
no sélo diagnosticar cuadros clinicos complejos que puedan tener rela-
cién con el uso previo de medicamentos, sino también aconsejar sobre
la conducta terapéutica y sobre el disefio de estudios epidemiolégicos y
clinicos de tipo descriptivo o analitico, observacional o experimental.
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3. CONTENIDO CIENTIFICO-TECNICO Y CAMPO
DE ACTUACION

La Farmacologia Clinica pretende la promocién de un uso efectivo y
eficiente de los recursos terapéuticos. Su laboratorio natural es el pro-
pio sistema de atencién a la salud (anénimo, Lancet, 2: 1019, 1986). En
él, el farmacélogo clinico debe caracterizar el consumo de medicamen-
tos —cuantitativa y cualitativamente— e identificar las 4reas o casos de
uso excesivo, uso insuficiente, o bien de seleccién inadecuada de los me-
dicamentos en situaciones clinicas determinadas. Ademas, debe interve-
nir para mejorar los hébitos de prescripcién y utilizacién de los medica-
mentos, principalmente a través de su colaboracién con médicos gene-
rales y especialistas, pero también con otros profesionales sanitarios.
Debe también saber evaluar los efectos —beneficiosos o indeseables—
del uso de farmacos y, finalmente, debe saber evaluar su propia activi-
dad.

Otra de las vertientes de la Farmacologia Clinica es la evaluacién de
los efectos terapéuticos de nuevos medicamentos o estrategias terapéuti-
cas, fundamentalmente mediante la realizacién de ensayos clinicos con-
trolados. Para la identificacién y la valoracién del riesgo de efectos inde-
seables utiliza diferentes técnicas de farmacovigilancia. La disponibili-
dad de un nimero creciente de nuevos farmacos, algunos de coste
elevado, ha incorporado los analisis coste/beneficio a la Farmacologia
Clinica.

Para aplicar sus conocimientos, el farmacélogo clinico utiliza méto-
dos y técnicas de tipo clinico, epidemiolégico y de laboratorio, a la vez
que desarrolla actividades de formacién e informacién.

La promulgacién de la Ley Organica 14/1986, General de Sanidad, y
la Ley 25/1990, del Medicamento, ha definido el marco de actuacién de
la Farmacologia Clinica, tanto en centros hospitalarios como en el dis-
positivo de atencién primaria. Por tanto, el farmacoélogo clinico podra
desarrollar su especialidad en el medio hospitalario, centros de atencién
primaria, universidad, administracién, industria farmacéutica y otras
instituciones.

4. OBJETIVOS FORMATIVOS GENERALES

4.1.  Conocer las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinami-
cas, asi como otros factores determinantes de la utilizacién de los prin-
cipales grupos farmacolégicos.

4.2.  Conocer los métodos que permiten valorar los distintos aspec-
tos de los efectos beneficiosos y perjudiciales de los medicamentos.

4.3.  Conocer los sistemas que permiten una adecuada transferencia
de informacién sobre medicamentos a otros profesionales, optimizando
los habitos de prescripcién.
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5. OBJETIVOS FORMATIVOS ESPECIFICOS

Los medicamentos se emplean ampliamente en situaciones muy di-
versas, practicamente en todos los niveles del sistema sanitario, con fi-
nes generalmente terapéuticos, pero también en ocasiones profilacticos
y diagnoésticos. Mas alla de su indudable potencial terapéutico médico,
el consumo de medicamentos tiene implicaciones econémicas, sociol6-
gicas y antropolégicas que hacen de ellos algo mas que una mera herra-
mienta terapéutica.

El farmacélogo clinico debe prestar sus servicios en todos los niveles
del sistema de atencién a la salud, y sobre todo en aquellos donde la
prescripcién de medicamentos tiene un mayor peso especifico. Por ello,
las funciones que el residente de Farmacologia Clinica debe desarrollar
son las siguientes:

5.1. FORMACION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS
a) Elaboracién de informacién dirigida al prescriptor

El residente debe intervenir activamente en la elaboracién de guias,
boletines y otros materiales informativos dirigidos al prescriptor. Es es-
pecialmente apropiada la preparacién de informacién cientifica objetiva
e independiente sobre los medicamentos de reciente comercializacién y,
en particular, su comparacién con otros farmacos con propiedades tera-
péuticas similares. Sin embargo, més necesaria todavia es la informa-
cién mas orientada a problemas clinicos que a la descripcién de medica-
mentos. Es este tipo de informacién orientada a problemas clinicos la
que es mas susceptible de mejorar la calidad del uso de medicamentos.

b) Seleccion de medicamentos

La amplia oferta de farmacos disponibles en nuestro mercado farma-
céutico obliga al prescriptor a seleccionar los mas adecuados para el
tratamiento de los problemas clinicos més comunes. El uso de un nu-
mero limitado de fArmacos y la evitacién de los que no aportan ventajas
significativas en sus efectos terapéuticos permiten al médico conocer
mejor las propiedades de los que prescribe, evaluar sus efectos —desea-
bles e indeseables— con mayor precisién e informar de manera mas cla-
ra y adecuada a los pacientes tratados.

El farmacélogo clinico juega un papel fundamental en la seleccién
de medicamentos en el dispositivo de atencién primaria y en centros
hospitalarios, porque conoce los problemas clinicos y su pronéstico, su
epidemiologia y sus posibilidades de tratamiento.

Ademis, debe jugar un papel de gran importancia en la elaboracién,
junto con los prescriptores y otros profesionales sanitarios, de protoco-
los para el tratamiento o la prevencién de problemas médicos comunes,
asi como en su revisién periédica.
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c) Consultas terapéuticas

A menudo, los pacientes visitados en la practica clinica no se en-
cuentran descritos en los manuales o libros de texto de Medicina; pre-
sentan mas de una patologia a la vez, estan polimedicados y se encuen-
tran en situaciones fisiopatolégicas, familiares, laborales y sociales que
pueden impedir, invalidar o dificultar la aplicacién del tratamiento es-
tandar, si lo hay. Estas situaciones se dan, por ejemplo, cuando se debe
tomar una decisién terapéutica en pacientes embarazadas, nifios o an-
cianos, poblaciones que han sido calificadas de «huérfanos terapéuti-
cos». En estos casos, la decisién sobre la estrategia terapéutica a seguir
puede ser dificil y puede necesitar el consejo y el seguimiento clinico del
especialista en Farmacologia Clinica. También son frecuentes otras si-
tuaciones especiales en las que puede ser necesario el consejo del farma-
célogo clinico; por ejemplo, cuando la respuesta del paciente a un trata-
miento es inesperadamente nula o insuficiente, o cuando el cuadro cli-
nico empeora, en particular cuando se usan varios farmacos, lo que
plantea la duda de un posible efecto adverso de la medicacién o de una
interaccién farmacolégica.

d) Formacién de pre y postgrado

El farmacélogo clinico debe participar en la docencia de pregrado de
los licenciados en Medicina. Segiin lo previsto en el Real Decreto
1417/1990, la licenciatura en Medicina no sélo debe incluir la formacién
en Farmacologia Basica, sino también en Farmacologia Clinica y Tera-
péutica, durante el segundo ciclo. Siguiendo las recomendaciones de la
Oficina Regional Europea de la OMS, las Facultades de Medicina en Es-
pafia han incorporado la ensefianza de la Farmacologia Clinica y Tera-
péutica a sus planes de estudio. En este proceso de cambio, el papel del
farmacélogo clinico debe consistir, sobre todo, en acercar los conoci-
mientos de Farmacologia Basica a la resolucién de problemas clinicos
comunes y acercar la clinica a los principios cientificos de la Farmaco-
logfa. La formacién de pregrado en Farmacologia Clinica debe incluir
campos como la evaluacién de los beneficios derivados de la administra-
cién de medicamentos en la practica clinica, el diagnéstico de los efec-
tos indeseables producidos por farmacos y los principios de la seleccién
y la prescripcién racional de medicamentos en situaciones terapéuticas
comunes, sobre la base de consideraciones farmacocinéticas, farmaco-
dindmicas y de los conocimientos sobre eficacia clinica, riesgos, costes y
alternativas disponibles.

En aquellas unidades donde se imparta docencia pregrado en Farma-
cologia Clinica, el residente debe participar activamente en la asignatura.
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e) Formacion continuada

La introduccién de nuevos farmacos (innovacién farmacolégica) no
siempre implica una verdadera innovacién terapéutica. La mayoria de
los médicos de nuestro pais no tuvieron la oportunidad de aprender los
principios de la Farmacologia Clinica durante su formacién de pregra-
do. Muchos de ellos fueron educados en el principio segin el cual «la
Farmacologia es una ciencia, la terapéutica un arte». Esta tltima se en-
cuentra en continua evolucién, lo que exige una permanente puesta al
dia.

Cuando un nuevo farmaco es introducido en terapéutica, el médico
suele recibir la informacién sobre él a través del laboratorio fabricante.
Por todo ello, es preciso desarrollar actividades de formacién continua-
da, en las que se utilicen las técnicas mas idéneas de comunicacién y de
presentacién y discusioén de casuistica relevante. Asimismo, es conve-
niente que colabore con Sociedades Cientificas de otras especialidades
clinicas.

5.2. EVALUACION DE MEDICAMENTOS
a) Evaluacion de la eficacia: ensayos clinicos

El estudio de nuevos farmacos en la especie humana comprende di-
ferentes fases, que comienzan con la primera administracién del pro-
ducto al ser humano —con el fin primordial de evaluar c6mo se tolera—
y prosiguen con el estudio de las propiedades farmacocinéticas y farma-
codinamicas, la bisqueda de las dosis idéneas y la evaluacién del poten-
cial terapéutico del nuevo farmaco. Este ultimo aspecto se suele estu-
diar con el ensayo clinico controlado, en el que se compara un nuevo
farmaco o estrategia terapéutica con otros o bien —si no hay tratamien-
to conocido— con un placebo.

Por su naturaleza experimental —es decir, porque el investigador de-
termina (generalmente de manera aleatoria) la distribucién de los parti-
cipantes a cada modalidad de tratamiento—, el ensayo clinico ha sido
definido como el «patrén-oro» para la evaluacién de los efectos terapéu-
ticos de los farmacos.

El farmacélogo clinico juega un papel central en el disefio, organiza-
cién, realizacién, seguimiento y evaluacién de los resultados obtenidos
en ensayos clinicos. Valora la pertinencia de su posible realizacién, ase-
sora al investigador interesado en el disefio y la organizacién del ensayo
y colabora en el analisis e interpretacién de los resultados.

La Ley 25/1990, del Medicamento, y la normativa que la desarrolla
definen, ademas, la necesaria participacién del farmacélogo clinico en
los Comités Eticos de Investigacién Clinica, organismos pluridisciplina-
res con una triple misién organizativa, normativa y asesora. En ellos, el
farmacélogo clinico debe velar porque los protocolos aprobados sean
pertinentes, relevantes, correctamente disefiados, factibles y respetuosos
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con Jlos derechos de los participantes potenciales y con los intereses de
la institucién en la que se van a desarrollar.

b) Evaluacion de la efectividad: estudios de utilizacién de medicamentos

A menudo, aunque la eficacia de un farmaco haya sido demostrada
en ensayos clinicos controlados en indicaciones precisas, su uso ulterior
en la practica clinica no es idéneo: puede que no todos los pacientes que
lo necesiten reciban realmente el farmaco, o también que el farmaco se
administre a personas que no lo necesitan, con las consecuencias yatro-
génicas y econémicas que este uso demasiado amplio pueda tener. Tam-
bién puede ocurrir que el fArmaco no se prescriba a las dosis adecuadas,
que la duracién del tratamiento sea inapropiada, o que se prescriba a
pacientes con contraindicaciones para su empleo. En estos casos se dice
que, aunque e] farmaco sea eficaz, la efectividad de su uso —es decir, su
eficacia en la préctica real— no es 6ptima.

Segun la definicién de la OMS, los estudios de utilizacién de medica-
mentos son «los que se ocupan de la comercializacién, distribucién,
prescripcién y uso de los farmacos en una comunidad, y prestan énfasis
especial a las consecuencias médicas, sociales y econémicas que de él
pueden derivarse» (Informe Técnico OMS n.° 615, Ginebra, 1977). Sue-
len ser estudios descriptivos, en los que se aplican diferentes métodos,
que en todo caso requieren, en ultimo término, una valoracién clinica
de sus hallazgos.

Los estudios de utilizacién de medicamentos ayudan a identificar las
areas de la terapéutica en las que la practica clinica se aparta de las reco-
mendaciones que podrian derivarse de los resultados de los ensayos cli-
nicos y de otros estudios farmacolégicos y epidemiolégicos. Constituyen,
por lo tanto, una herramienta fundamental de la Farmacologia Clinica
para establecer las prioridades y estrategias informativas, educativas y de
investigaciéon que permitan mejorar el uso de los medicamentos.

c) Evaluacion de los efectos adversos: farmacovigilancia

Cuando un nuevo medicamento es comercializado, los conocimien-
tos sobre sus posibles efectos indeseables son limitados. A pesar de ser
un paso absolutamente imprescindible en el desarrollo de un nuevo far-
maco, los ensayos clinicos no pueden suministrar toda la informacién
necesaria sobre la relacién beneficio/riesgo de un medicamento. En
comparacion con lo que ocurre en la practica clinica habitual, los ensa-
yos clinicos incluyen a un nimero limitado de participantes, suelen ser
de corta duracién y no incluyen grupos de alto riesgo, como pacientes
con posibles contraindicaciones para el farmaco evaluado, pacientes
muy jévenes o de edad muy avanzada o mujeres embarazadas; ademas,
en ellos se suele limitar el nimero de farmacos que pueden tomar los
participantes, los criterios diagndsticos para administrar el nuevo far-
maco son rigurosos y los pacientes son sometidos a un seguimiento es-
tricto. Todo ello contribuye a que sea especialmente dificil identificar
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los efectos indeseables menos frecuentes, los que aparecen tras una ex-
posicién prolongada al farmaco o un tiempo después de ella, los que
aparecen en los grupos de riesgo, asi como las interacciones con otros
farmacos.

La farmacovigilancia es el conjunto de actividades cuyo objetivo es
identificar los efectos adversos previamente desconocidos, conocer su
pronéstico, cuantificar su riesgo e informar a las autoridades sanitarias,
prescriptores y laboratorio fabricante.

En farmacovigilancia se emplean diferentes métodos: reunién de se-
ries de casos —generalmente por notificacién voluntaria—, o bien estu-
dios epidemiolégicos que suelen tener el objetivo de comprobar hipéte-
sis generadas por el sistema de notificacién voluntaria y también de
cuantificar los riesgos de efectos indeseables asociados a la administra-
cién previa de medicamentos.

El farmacélogo clinico, en colaboracién con médicos de atencién
primaria y de hospital y otros profesionales sanitarios, juega, pues, un
papel de primer orden en la evaluacién de los riesgos asociados al con-
sumo de medicamentos en la comunidad.

5.3. NIVELES DE FARMACOS EN FLUIDOS BIOLOGICOS

Algunos farmacos de indudable valor terapéutico potencial tienen un
margen terapéutico estrecho, es decir, que hay poca diferencia entre la
dosis (y la concentracién plasmatica subsiguiente) eficaz y la dosis toxi-
ca. Ademas, puede que se usen con una finalidad clinica mediata, y sus
efectos pueden no ser evidentes (por ejemplo, antiepilépticos). En mu-
chos casos existe una amplia variabilidad interindividual en la farmaco-
cinética vy, tras la administracién continuada o repetida de una misma
dosis, unos pacientes pueden presentar niveles subterapéuticos y otros
niveles excesivos y potencialmente téxicos. También puede sospecharse
la posibilidad de interacciones farmacolégicas o una alteracién de la
farmacocinética por la presencia de alguna enfermedad sistémica con-
comitante, o bien el farmaco puede ser administrado a determinados
pacientes (por ejemplo, nifios, ancianos) en los que su farmacocinética
es desconocida o imprevisible.

En estas situaciones, el ajuste de la dosis y la valoracién del trata-
miento pueden requerir la determinacién de los niveles plasmaticos del
farmaco administrado. El farmacélogo clinico debe seleccionar, utilizar
o interpretar las técnicas analiticas de mayor utilidad terapéutica en
cada caso y con mejor relacién beneficio/coste. Asimismo, debe identifi-
car las subpoblaciones de pacientes mas susceptibles de beneficiarse de
estos analisis.

6. ROTACIONES

El residente debera recibir formacién suficiente en todas las activi-
dades propias de la especialidad, anteriormente mencionadas. Para ello
debera realizar periodos de rotacién obligatorios por los servicios de
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Medicina Interna, Ginecologia, Pediatria Urgencias u otras especialida-
des y en una unidad de investigacién en Farmacologia experimental.

Es conveniente que la formacién del residente en Medicina Clinica
comience, por lo menos, en el primer afio del periodo de formacién.
Durante este periodo, cuya duracién sera de 18-24 meses, el residente
de Farmacologia Clinica, realizara las mismas actividades que los resi-
dentes de las demas especialidades médicas, por donde se encuentre ro-
tando.

6.1. ORGANIZACION DEL ROTATORIO

Es conveniente que, durante el rotatorio por los otros servicios médi-
cos, el residente esté vinculado al Servicio de Farmacologia Clinica y
participe en sesiones, reuniones de trabajo y seminarios.

Al comienzo del perfodo de formacién, el residente debera ser infor-
mado del contenido y el calendario de su programa de actividades. A tal
efecto, se le entregara el presente programa.

A lo largo de todo el rotatorio debe existir una conexién continuada
con los demas servicios, que incluya la asistencia a sesiones clinicas ge-
nerales del hospital y la participacién en guardias de puerta o planta.

En cada Servicio de Farmacologia Clinica acreditado existira un tu-
tor de la formacién de residentes.

El residente de Farmacologia Clinica podra completar su formacién en
otras instituciones nacionales o extranjeras, bien sea por la asistencia a
cursos tedricos o tedrico-practicos sobre temas relacionados con la Farma-
cologia Clinica o bien mediante estancias que permitan adquirir una expe-
riencia o intercambiar ideas y métodos con otros centros. Estas estancias
se realizaran preferentemente durante el dltimo afio de formacién.

7. OBJETIVOS FORMATIVOS ESPECIFICOS
Con el fin de poder ejercitar adecuadamente estas funciones, el resi-
dente debe conocer la utilizacién de los sistemas de informacién sobre

medicamentos mas comunes, y desarrollar los conocimientos que le per-
mitan evaluar criticamente la bibliografia obtenida.

7.A) OBJETIVOS ESPECIFICOS-OPERATIVOS
7.A.1.  FORMACION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS
a) Elaboracion de informacion dirigida al prescriptor

Esta actividad, siempre que sea realizada por un residente, debera’
ser tutorizada por un miembro de la plantilla de la unidad.
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b) Seleccion de medicamentos

Igualmente, este tipo de actividad sera tutorizada por un miembro
de la plantilla de la unidad.
c) Consultas terapéuticas

La realizacién de consultas terapéuticas es un trabajo a desarrollar por
el residente sin necesidad de tutorizacién directa. Sélo en aquellas situacio-
nes complejas debera solicitar la opinién de un especialista de la unidad.
d) Formacion de pre y postgrado

La participacién del residente en este tipo de tareas debera ser super-
visada y dirigida por el especialista que tenga la responsabilidad docen-
te correspondiente, quien hara especial hincapié en la metodologia y
contenidos docentes a impartir. :
e) Formacion continuada

Al igual que en el apartado anterior, el residente necesitara de la su-
pervisién y direccién de un especialista de la unidad.
7.A.2. EVALUACION DE MEDICAMENTOS
a) Evaluacion de la eficacia: ensayos clinicos

A partir del tercer afo de especializacién, el residente debera haber
adquirido la capacidad suficiente para disefiar, desarrollar y analizar
protocolos de ensayo clinico. No obstante, en estas tareas debera tener
siempre la supervisién de un especialista de la unidad.
b) Evaluacion de la efectividad: estudios de utilizacion de medicamentos

A partir del tercer afio de residencia debera ser capaz de programar,
ejecutar y analizar estudios de utilizacién en todos los niveles asisten-
ciales. Para ello serd necesaria la correspondiente tutoria de un miem-
bro de la plantilla.

c) Evaluacion de los efectos adversos: farmacovigilancia

Durante los dos ultimos afios de la especialidad, el residente debera
participar en la realizacién de aquellos programas de farmacovigilancia
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existentes en la unidad; esta participacién sera dirigida por un especia-
lista de la unidad.

7.A.3. NIVELES DE FARMACOS EN FLUIDOS BIOLOGICOS

La realizacién de informes sobre niveles séricos de medicamentos es
una de las tareas asistenciales mas frecuentes. El residente debe ser ca-
paz de realizar estos informes de forma rutinaria y, salvo situaciones
complejas, no requerira apoyo. '

7.B) ACTIVIDADES

Formacién especifica en Farmacologia clinica: Tendra una duracién
de 24 a 30 meses, y debera incluir las siguientes actividades:

a) Actividades de laboratorio. Deben incluir el conocimiento de las
técnicas de laboratorio aplicables en farmacocinética clinica, asi como
la interpretacién y realizacién de informes sobre niveles de faArmacos en
plasma y otros fluidos o tejidos orgénicos. Se desarrollaran durante 3 a
6 meses en el propio Servicio de Farmacologia Clinica y/o en el Labora-
torio Central del Hospital.

b) Estudios de utilizacién de medicamentos.

c) Consultas terapéuticas.

d) Farmacovigilancia.

e) Otras actividades:

— Preparacién de informes sobre seleccién de medicamentos y so-
bre revisién de grupos farmacolégicos del formulario del Hospi-
tal, para la Comisién de Farmacia y Terapéutica. Politica de Anti-
biéticos, y otras Comisiones Hospitalarias.

— Evaluacién de protocolos de ensayos clinicos y elaboracién de in-
formes para el Comité Etico de Investigacién Clinica.

— Participacién, junto a otros Servicios Clinicos y/o Comisiones
Hospitalarias, en la elaboracién de protocolos terapéuticos o de
profilaxis.
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