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1. INTRODUCCION GENERAL POR ESPECIALIDAD

. Definicion conceptual de la especialidad
La Farmacologia Clinica es la especialidad médica que evalla los efectos de los farmacos en los
humanos 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, incluyendo la eficacia,
seguridad, efectividad y eficiencia.
Académicamente se define a la Farmacologia Clinica como una disciplina médica 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 afio 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, anélisis de
farmacos, monitorizacién del abuso de farmacos y asesoria en el disefio de estudios».
Esta Especialidad integra el conocimiento de las propiedades farmacoldgicas 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 o en la identificacién y diagnéstico de
cuadros clinicos complejos relacionados con el uso de medicamentos.
Para aplicar sus conocimientos, el farmacoélogo clinico utiliza métodos y técnicas de tipo clinico,
epidemioldgico y de laboratorio, desarrollando de forma simultanea actividades de formacion e
informacion.
El Real Decreto 183/2008 reconoce esta especialidad como una de las especialidades en
ciencias de la salud. Se trata de una especialidad para cuyo acceso por el sistema de residencia
se exige estar en posesion de un titulo universitario oficial que habilite para el ejercicio en Espafia
de la profesion de médico.

. Técnicas terapéuticas generales y especiales de la especialidad
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 Informacién sobre farmacos.

1.5 Evaluacién y seleccion de medicamentos.

1.6 Realizacién de informes técnicos, especialmente de los nuevos principios activos,
para todas las Comisiones Clinicas en las que se tomen decisiones
farmacoterapéuticas (de Farmacia, de Uso Racional del Medicamento, de
Infecciones y Politica de Antibiéticos entre otras), Agencias de Evaluacion
Tecnolbgica y gestores sanitarios.

1.7 Actividades formativas e informativas: boletines terapéuticos, sesiones
clinicoterapéuticas, cursos de formacion.

1.8 Elaboracion y evaluacion de guias clinicas y protocolos terapéuticos.

1.9 Coordinacion y apoyo metodologico, ético y legal a los proyectos de investigacion
con medicamentos

2. 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 y 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 Evaluacioén 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.
3.3 Formacion continuada dirigida a médicos de Atencidn Primaria, otras especialidades
médicas y otras titulaciones de Ciencias de la Salud.

. Relacion con Atencion Primaria y otras especialidades médicas
La Ley 14/1986, de 5 de abril, General de Sanidad, y la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, han definido el marco de actuacién de la Farmacologia Clinica, tanto en centros
hospitalarios como de atencioén primaria. Por tanto, el farmacologo clinico podra desarrollar su
actividad en:
- Centros de Atencion Especializada del Sistema Nacional de Salud o no pertenecientes al
mismo.
- Universidades y otros Centros de Investigacion.
- Centros de Atencidn Primaria.
- Agencia Espafiola o Europea del Medicamento. Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias en lo referente al uso humano de los medicamentos.
- Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
- Compaifiias Farmacéuticas.
- Proveedores y planificadores de Servicios Sanitarios.

. Asuncién progresiva de responsabilidades, determinando los niveles de la misma y
cuando y como se van a ir desarrollando e implantando:

Articulo 15 del Real Decreto 183/2008 que sefiala la responsabilidad progresiva del
residente: “El sistema formativo M.ILR. implica la asuncién progresiva de
responsabilidades en la especialidad que se esta cursando y un nivel decreciente de
supervision, a medida que se avanza en la adquisicién de las competencias previstas en
el programa formativo. La supervision de los residentes de primer afio debe ser siempre
de presencia fisica. La supervision de los residentes a partir del 2 afio tendra caracter
decreciente. Cada tutor ira marcando las responsabilidades y competencias que el
residente puede asumir durante su periodo de formacién y estas dependeran de las
caracteristicas de la especialidad y del grado de individual de adquisicion de competencias
por cada residente. EI médico residente siempre podra recurrir y consultar a los
especialistas de las diferentes Unidades Asistenciales cuando lo considere necesario”.
En los 18 primeros meses de su formacion el residente de Farmacologia clinica realizard una
rotacion por distintas especialidades médicas (fundamentalmente Medicina Interna y otras
especialidades opcionales) con el fin de que adquiera progresivamente conocimientos y
habilidades diagnésticas, terapéuticas y de evaluacion del enfermo y de respuesta a la
terapéutica. Debera prestar especial interés y preocupacion por la seleccién y control del
tratamiento farmacolégico de sus pacientes y las reacciones adversas que derivadas del mismo
se puedan presentar. Esto le permitird un adecuado enfoque para la posterior toma de decisiones
terapéuticas individuales. Después durante la segunda mitad del 2° afio de su residencia y todo
el 3° afio ird adquiriendo conocimientos y formandose en aspectos especificos de su especialidad
(Farmacocinética clinica y técnicas analiticas mas frecuentemente empleadas en Farmacologia,
consultas terapéuticas, Farmacovigilancia y ensayos clinicos) y para ello realizara las rotaciones
oportunas tanto dentro de su hospital y Comunidad como fuera. En el 4° y (ltimo afio de su
residencia el M.I.R. estara la mayor parte de su tiempo dedicado a actividades propias de su
especialidad encaminadas a potenciar el uso racional de medicamentos, completando su
formacién y profundizando en aspectos en los que aun no haya adquirido las habilidades
necesarias para su plena desenvoltura como farmacélogo clinico (Farmacogenética,
Epidemiologia, Farmacoeconomia, Bioestadistica, Bioética, sistemas informéticos y actividades
propias de la Farmacologia Clinica en Atencién Primaria).
Durante todo su periodo de formacion el residente de la especialidad, ademas de contar en todo
momento con el tutor propio de su especialidad y sus facultativos especialistas de area, siempre
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podra recurrir y consultar a los especialistas de las diferentes Unidades Asistenciales donde esté
rotando. La asuncién de responsabilidades y de competencias por parte del residente sera
progresiva y creciente en funcién de su ritmo de aprendizaje pero de forma que al final de su
residencia sea capaz de ser totalmente autosuficiente.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA DE FORMACION Y DESARROLLO GENERAL

*  Objetivo principal del programa de formacién
Adquirir una soélida formacién en conocimientos semiolégicos, etiopatogénicos, farmacoldgicos y
de evaluacion de la respuesta clinica.

* Objetivos generales y especificos de la formacioén
- Adquirir la capacidad de solucionar los problemas farmacdélogo-clinicos y terapéuticos
de los pacientes.
- Al mismo tiempo debe permitir crear conocimiento y promover la mejor utilizaciéon de
los medicamentos.

* Contenidos generales y especificos de la especialidad
El futuro especialista en Farmacologia clinica debera:

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

* Conocer las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas, asi como otros
factores determinantes de la utilizacion de los principales grupos farmacolégicos, para
su aplicacién tanto con fines terapéuticos como profilacticos o diagnésticos.

* Realizar las acciones de comunicacién de la informacién sobre medicamentos
encaminadas a optimizar los habitos de prescripcion y fomentar el buen uso del
medicamento.

* Evaluar las implicaciones sanitarias, econdmicas, sociolégicas o antropolégicas
relacionadas con el consumo de medicamentos.

* Disefiar, realizar y evaluar estudios de investigacion.

* Valorar el coste econdmico del uso del medicamento en relacién a los recursos sanitarios
existentes.

Para la consecucién de los objetivos sefialados, el residente de Farmacologia Clinica debe recibir
formacién en todas las areas que son competencia de la Especialidad: - Formacién en Medicina
clinica (Medicina Interna y otras especialidades médicas)

- Consultas terapéuticas (que exigen la evaluacién clinica de caso concreto y la necesidad de
una respuesta precisa al mismo)

- Seleccion e informacién y de medicamentos (elaboracién de guias terapéuticas, boletines y
otros materiales realizados con el objetivo de mejorar la prescripcidn farmacolégica)

- Ensayos clinicos (establecimiento de objetivos, disefio, supervision de la ejecucion e
interpretacion de los resultados de los ensayos clinicos, actuacién como apoyo técnico al
Comité de Etica e Investigacion Clinica en aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la
investigacion con medicamentos)

- Farmacoepidemiologia (estudios de utilizacién de medicamentos para identificar posibles
problemas, evaluar la efectividad de los medicamentos, desarrollar estrategias para la
implantacion de estos estudios dentro de los Sistemas de Salud y analizar y extraer
conclusiones validas acerca del uso en la poblacién)

- Farmacovigilancia (evaluacion de las reacciones adversas. El farmacélogo clinico, en
colaboracién con otros profesionales sanitarios de Atencién Primaria, de centros de atencién
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
diagndstico clinico diferencial y la probabilidad de introducir cambios terapéuticos.).
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- Farmacoeconomia (evaluacién de la eficiencia; La limitacién de recursos y la necesidad de
establecer prioridades en el gasto sanitario, han hecho que la evaluacién econémica de los
medicamentos se esté imponiendo como una necesidad para contribuir a un uso mas racional
de estos.)

- Individualizacion del tratamiento. La importante variabilidad en la respuesta a los farmacos
obliga a la individualizacion de los tratamientos con el fin de optimizar la relacién beneficioriesgo
de los farmacos. Para ello es indispensable el conocimiento de los factores farmacocinéticos,
farmacodindmicos y farmacogenéticos que determinan esta variabilidad: a) Farmacocinética
clinica y monitorizacion de niveles de farmacos en fluidos biolégicos b) Farmacogenética.

* Conocimientos teoricos

- Farmacologia Clinica de los principales grupos terapéuticos. Conocimientos que se adquiriran
a través de las rotaciones por Medicina Interna y otras especialidades médicas realizando las
mismas actividades que los residentes de dichas especialidades.

- Fuentes de informacion disponibles (libros de texto, revistas médicas, informes de las agencias
reguladoras, bases de datos bibliograficas).

- Métodos de evaluacién de la calidad cientifica de la informacion disponible (fiabilidad de la
informacion y de las fuentes de datos).

- Grados y clasificacion de las pruebas disponibles en terapéutica y el grado o fuerza de las
recomendaciones.

- Criterios de seleccion de los medicamentos (eficacia, seguridad, conveniencia y coste) y su
comparacion con alternativas terapéuticas disponibles.

- Farmacocinética clinica: criterios de dosificacién y administracion de los medicamentos.

- Técnicas analiticas utilizadas mas frecuentemente en Farmacologia Clinica.

- Técnicas de investigacién basica en Farmacologia.

- Metodologia de la investigacion.

- Principios basicos de Bioética: Funciones, organizacion, competencias de los Comités Eticos
de Investigacion Clinica (CEIC).

- Principios bésicos de Farmacoeconomia y gestion sanitaria.

- Funciones, organizacién y competencias de los organismos reguladores del uso de
medicamentos: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Europea
de Medicamentos y otras.

- Legislacion que regula los ensayos clinicos, los estudios observacionales postcomercializacion
y la Farmacovigilancia en Espafa y la Union Europea.

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

Organizacion del Sistema Nacional de Salud tanto en Atencién Especializada como en Atencion

Primaria.

- Formacion béasica en Epidemiologia, Bioestadistica e Informética.

* Conocimientos précticos

- Realizacion de una historia clinica completa.

- Valoracion y razonamiento del lugar en terapéutica de las diferentes alternativas.

- Manejo de las fuentes de informacion. Realizacién de busquedas bibliogréficas.

- Identificacion y seleccion de la informacion relevante sobre medicamentos o problemas
terapéuticos.

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

- Evaluacion y codificacion de reacciones adversas. Diagnostico diferencial de efectos adversos.

- Interpretacién 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 monitorizaciéon de farmacos y
elaboracion de informes.

- Comunicacion oral y escrita de la informacién elaborada.

- Disefio, realizacion y andlisis de la informacion obtenida en un ensayo clinico y en general, en
estudios de investigacion con farmacos en humanos.



3. COMPETENCIAS PROFESIONALES A ADQUIRIR SEGUN ANO DE RESIDENCIA

(Las guias formativas deben describir las competencias profesionales que el residente debe
adquirir a lo largo de sus afios de residencia. Se aconseja elaborar un calendario de los
rotatorios que se llevaran a cabo durante la residencia)

residencia

donde se realizara (3) Facultativo/s responsable/s

Descripcién del itinerario individualizado para cada residente, divididos por afio de

En cada rotatorio se describird: (1) Denominacion (2)Duracion; (3) Centro o servicio

En la siguiente tabla se resume el ‘“itinerario tipo” del residente de la especialidad de
Farmacologia clinica en el HGUA.

ROTACIONES
1° ANO |Medicina Interna Especialidad opcional (3 |Especialidad opcional
(6 meses) meses)*: U. Dolor, (3 meses)*: Digestivo
- Facultativo/s Anestesia y Reanimacion |- Facultativo/s
responsable/s: Antonio Tello| - Facultativo/s responsable/s:
Valero responsable/s: César José Maria Palazén Azorin
Margarit Ferri
2° ANO |Especialidad opcional (3 |Especialidad opcional (3 |Monitorizacion(6
meses)*: U. Enfermed. meses)*: Pediatria meses)**;: Farmacologia
Infecciosas - Facultativo/s Clinica-hospital La Paz
Facultativo/s responsable/s: | responsable/s: Jenaro (Madrid) (4 meses)
Joaquin Portilla Sogorb Jover Cerda - Facultativo/s
responsable/s:
Jesus Frias Iniesta
Consulta T/EUM: 2 meses
(HGUA)
- Facultativo/s
responsable/s:
J. Francisco Horga de la
Parte
Pedro Zapater Herndndez
Ana M2 Peir6 Peiro
Ma Angeles Pena Pardo
3° ANO | Consulta T/EUM (3 meses): Farmacovigilancia Ensayos Clinicos
Farmacologia (3 meses): Centro de (6 meses): UECA
Clinica (HGUA) Farmacovigilanciadela |- Facultativo/s
- Facultativo/s Comun. Valenciana responsable/s:
responsable/s: - Facultativo/s J. Francisco Horga de la
J. Francisco Horga de la responsable/s: Julio Muelas| Parte
Parte Tirado Pedro Zapater Hernandez
Pedro Zapater Herndndez |José Francisco Horga de la | ona M2 Peiré Peird
Ana M2 Peiro Peiro Parte M2 Angeles Pena Pardo
M2 Angeles Pena Pardo




4° ANO

Atencién Primaria: A.
Primaria del Dpto. de
Salud 19 de la Comunidad
Valenciana

(4 meses)***

- Facultativo/s
responsable/s: Clara Pérez

Rotacién externa (3
meses)*
Farmacologia
Clinicahospital La Paz
(Madrid) y
Farmacogenética (en
Univ. Extremadura)

- Facultativo/s

Farmacologia Clinica

(5 meses)

- Facultativo/s
responsable/s:

J. Francisco Horga de la
Parte

Pedro Zapater Hernandez

Ana M2 Peir6 Peir6

responsable/s: Ma Angeles Pena Pardo

Jesus Frias Iniesta y
Adrian Llerena Ruiz,
respectivamente
ACRONIMOS y OBSERVACIONES DE LA TABLA: Consulta T/EUM = Consulta
Terapéutica/Estudios de Utilizacion de Medicamentos; HGUA = Hospital General Universitario
de Alicante; UECA = Unidad de Ensayos Clinicos de Alicante:
* Especialidades recomendadas. Cada Servicio puede elegir libremente. Se aconseja incluir:
Infecciosas, Anestesia y Reanimacion. Unidad del Dolor, Pediatria y Oncologia. **
Puede realizarse también al comienzo del Rotatorio.
*** Opcional.
***% Opcional: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Europea de
Medicamentos y otros Centros. Esta rotacion, si se considera necesaria, puede establecerse en
cualquier otro momento durante el tercer o cuarto afio de formacion.

» Objetivos especificos y competencias a adquirir en cada rotatorio: - Conocimientos

cientificos

- Habilidades/técnicas
- Actividad en Investigacion /publicaciones
- Participacion en sesiones y docencia

1° afio de residencia

Primer semestre (rotacion por Medicina Interna):

- Conocimientos cientificos: Farmacologia clinica de los principales grupos terapéuticos, fuentes
métodos de evaluacion de la calidad cientifica de la informacion disponible, grados y
clasificacién de las pruebas disponibles y de las recomendaciones en terapéutica, criterios de
seleccion de los medicamentos y comparacion de las alternativas terapéuticas disponibles,
evaluacion y codificacién de reacciones adversas.

Habilidades/técnicas: realizaciéon de una historia clinica completa, valoracién y razonamiento
del lugar en terapéutica de las diferentes alternativas, diagndstico diferencial de reacciones y
comunicacion oral y escrita de la informacion elaborada.

- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente debera colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacién por este servicio clinico.

Participacion en sesiones y docencia: el residente debera asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion y
también durante toda su residencia a las sesiones generales del hospital y a los cursos
comunes a todos los residentes y a los especificos de la Especialidad de Farmacologia clinica
acordados por la Comisién de Docencia del hospital. Ademas debera impartir las sesiones que
asi se le asignen.

Seqgundo vy tercer trimestre del 1° afio y primer y sequndo trimestres del 2° afio (rotacion por cuatro
Especialidades clinicas por las que se opte):

Aunque los conocimientos cientificos, las habilidades, las técnicas y las actividades
investigadores y docentes correspondan a las realizadas en la actividad asistencial médica en
general se dirigirAn mas especificamente a las de la Especialidad donde se rote.

- Conocimientos cientificos: Farmacologia clinica de los principales grupos terapéuticos, fuentes
métodos de evaluacion de la calidad cientifica de la informacién disponible, grados y
clasificacion de las pruebas disponibles y de las recomendaciones en terapéutica, criterios de
seleccion de los medicamentos y comparacion de las alternativas terapéuticas disponibles,
evaluacion y codificacién de reacciones adversas.




- Habilidades/técnicas: realizaciéon de una historia clinica completa, valoracién y razonamiento
del lugar en terapéutica de las diferentes alternativas, diagndstico diferencial de reacciones
adversas y comunicacion oral y escrita de la informacién elaborada.

- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente debera colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacién por estos servicios clinicos.

- Participacion en sesiones y docencia: el residente debera asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.
Ademas también debera impartir las sesiones que asi se le asignen.

22 mitad del 2° afio (monitorizacién en Farmacologia clinica y consultas terapéuticas y estudios

de utilizacién de medicamentos):

- Conocimientos cientificos: el residente seguira profundizando y afianzando los conocimientos
de sus rotaciones previas y ademas especificamente aprendera sobre Farmacocinética clinica
(criterios de dosificacion y administracién de los medicamentos), técnicas analiticas utilizadas
mas frecuentemente en Farmacologia Clinica y de investigacién basica en Farmacologia, teoria
sobre metodologia de la investigacion, consultas terapéuticas y estudios de utilizacion de
medicamentos.

Habilidades/técnicas: técnicas analiticas utilizadas mas frecuentemente en Farmacologia
Clinica (deteccion de niveles de farmacos en liquidos biolégicos y elaboracién de informes de
monitorizacién y otras técnicas) y técnicas de investigacion basica en Farmacologia, valoracién
y razonamiento del lugar en terapéutica de las diferentes alternativas, diagnostico diferencial
de reacciones adversas y comunicacion oral y escrita de la informacion elaborada, manejo de
las fuentes de informacion y realizacion de busquedas bibliograficas, identificacién y seleccion
de la informacién relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos y realizacion de
informes para comisiones clinicas y guias terapéuticas.

- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente debera colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacién por estos servicios.

Participacion en sesiones y docencia: el residente debera asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.
Ademas también debera impartir las sesiones que asi se le asignen.

3° afio:

Primer trimestre (Consulta T/EUM):

- Conocimientos cientificos: el residente seguira profundizando y afianzando los conocimientos
de sus rotaciones previas y sobre consultas terapéuticas y estudios de utilizacion de
medicamentos y principios basicos de Farmacoeconomia y gestidn sanitaria.

- Habilidades/técnicas: comunicacion oral y escrita de la informacién elaborada, manejo de las

fuentes de informacién y realizacion de busquedas bibliograficas, identificacién y seleccién de

la informacién relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos y realizacion de
informes para comisiones clinicas y guias terapéuticas.

- Actividad en Investigacién/publicaciones: el residente deberé colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacién por el servicio de Farmacologia
clinica.

- Participacion en sesiones y docencia: el residente deberd asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.

Ademas también debera impartir las sesiones que asi se le asignen.

Segundo trimestre (Farmacovigilancia):

- Conocimientos cientificos: el residente seguird profundizando y afianzando los conocimientos
de sus rotaciones previas y especificamente adquirira conocimientos sobre Farmacovigilancia
(legislacion que regula los ensayos clinicos, los estudios observacionales postcomercializacién
y la Farmacovigilancia en Espafia y la Union Europea, funcionamiento del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia y Programa Internacional de la OMS).

- Habilidades/técnicas: comunicacion oral y escrita de la informacion elaborada, manejo de las
fuentes de informacion y realizacion de busquedas bibliograficas, identificacion y seleccion de
la informacién relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos y realizacion de
informes para comisiones clinicas y guias terapéuticas y sobre todo, evaluacion, codificacién y
diagnostico diferencial de efectos adversos.




- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente debera colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacion por el servicio de Farmacologia
clinica.

- Participacion en sesiones y docencia: el residente debera asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.

Ademas también debera impartir las sesiones que asi se le asignen. Ultimo
semestre (ensayos clinicos):
- Conocimientos cientificos: el residente seguira profundizando y afianzando los conocimientos
de sus rotaciones previas y especificamente adquirird conocimientos sobre Bioética (principios
basicos de Bioética: funciones, organizacion, competencias de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica), ensayos clinicos y otros estudios (funciones, organizacion y
competencias de los organismos reguladores del uso de medicamentos: Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Europea de Medicamentos y otras y legislacion
qgue regula los ensayos clinicos, los estudios observacionales postcomercializacion y la
Farmacovigilancia en Espafia y la Union Europea).
Habilidades/técnicas: comunicacion oral y escrita de la informacion elaborada, manejo de las
fuentes de informacion y realizacién de busquedas bibliograficas, identificacion y seleccion de
la informacién relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos y realizacion de
informes para comisiones clinicas y guias terapéuticas y sobre todo, participacion activa en la
presentacion a agencias reguladoras y CEIC, disefio, ejecucién y andlisis de resultados de
ensayos clinicos y de otros estudios de investigacién con medicamentos en humanos.

Actividad en Investigacién/publicaciones: el residente deberé colaborar en la investigaciones y

publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacion por el servicio de Farmacologia

clinica y la Unidad de Ensayos Clinicos de Alicante (UECA). Al menos publicara un articulo en
una revista cientifica y asistir4 al menos a un congreso de la especialidad.

Participacion en sesiones y docencia: el residente deberd asistir a las sesiones (“sesiones

cientificas de Investigacion médica” de la UECA) y a las actividades de docencia que se realicen

en este servicio durante este periodo de rotacion. Ademas también debera impartir las sesiones
gue asi se le asignen.

4° afio:

Primer cuatrimestre (rotaciéon por Atencion Primaria):

- Conocimientos cientificos: el residente seguird profundizando y afianzando los conocimientos
de sus rotaciones previas y sobre consultas terapéuticas y estudios de utilizacion de
medicamentos y metodologia de la investigacién, Organizacion del Sistema Nacional de Salud
tanto en Atencion Especializada como en Atencion Primaria y formacion béasica en
Epidemiologia, Bioestadistica e Informatica.

- Habilidades/técnicas: comunicacion oral y escrita de la informacién elaborada, manejo de las
fuentes de informacion y realizacion de busquedas bibliogréaficas, identificacion y seleccion de
la informacion relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos y realizacion de
informes para comisiones clinicas y guias terapéuticas.

- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente deberé colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacién por Atencién Primaria.

- Participacion en sesiones y docencia: el residente deberd asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.

Ademéds también debera impartir las sesiones que asi se le asignen.

Segundo trimestre (rotacion externa):

- Conocimientos cientificos: el residente seguird profundizando y afianzando los conocimientos
de sus rotaciones previas y sobre consultas terapéuticas y estudios de utilizacion de
medicamentos y metodologia de la investigacion, Organizacion del Sistema Nacional de Salud
tanto en Atencion Especializada como en Atencion Primaria y formacién béasica en
Epidemiologia, Bioestadistica e Informéatica.

- Habilidades/técnicas: comunicacién oral y escrita de la informacion elaborada, manejo de las
fuentes de informacion y realizacion de busquedas bibliograficas, identificacion y seleccion de
la informacidn relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos y mas concretamente,
técnicas de Farmacogenética.




- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente debera colaborar en la investigaciones y
publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacion.

- Participacion en sesiones y docencia: el residente debera asistir a las sesiones y a las
actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.

Ademas también debera impartir las sesiones que asi se le asignen.

5 dltimos meses (Farmacologia clinica):

- Conocimientos cientificos: el residente profundizard en aquellos conocimientos de sus que

le sean necesarios y le falten para completar su formacién (Epidemiologia, Farmacoeconomia,

Bioestadistica e Informatica entre otros).

- Habilidades/técnicas: comunicacién oral y escrita de la informacion elaborada, manejo de las

fuentes de informacion y realizacion de busquedas bibliogréaficas, identificacion y seleccién de la

informacion relevante sobre medicamentos o problemas terapéuticos e interpretacion critica de

los protocolos de ensayos clinicos y de cualquier tipo de estudio relacionado con el uso de

medicamentos.

- Actividad en Investigacion/publicaciones: el residente debera colaborar en la investigaciones

y publicaciones que resulten de las mismas durante su rotacion.

- Participacién en sesiones y docencia: el residente debera asistir a las sesiones y a las

actividades de docencia que se realicen en este servicio durante este periodo de rotacion.

Ademés también debera impartir las sesiones que asi se le asignen.

4. PLAN TRANSVERSAL COMUN. ACTIVIDADES FORMATIVAS

Cursos al inicio del periodo de formacion médica postgraduada comun para todos los
residentes. Caracter obligatorio

Organizacion, funcionamiento y recursos de la formaciéon docente postgraduada
(responsable Comision de Docencia)

Visién Organizativa del Departamento (responsable Direccion Médica)

Iniciacion a la Bioética (responsable Comision de Bioética)

Introduccioén a los Sistemas Informaticos del Hospital (responsable
Servicio de Documentacién Clinica)

Estrategia de prevencion de las infecciones asociadas a los cuidados de salud
(responsable Servicio de Medicina Preventiva)

Recursos de informacion en Ciencias de la Salud del departamento de

Salud Alicante Hospital General. (responsable Bibliotecaria del Hospital) Sistemas de informacién
de medicamentos: aplicaciones y enlaces web.

(Servicio de Farmacia Hospitalaria)

Informacién basica en temas de seguridad (responsable Servicio de Riesgos laborales).

Comunicacién malas noticias, preparacion al duelo (responsable Servicio de Medicina
Interna).

Soporte Vital Basico con desfribrilador automético externo(DEA) (responsable Servicios
de M. Intensiva, Urgencias y Cardiologia).

Cursos al inicio del periodo de formacion médica postgraduada segun especialidades.
Carécter obligatorio

Curso de Urgencias Médico-Quirargicas (Responsable Servicio de Urgencias)
Curso de Urgencias Pediatricas (Responsable Servicio de Pediatria)

Cursos obligatorios segun los programas formativos de cada especialidad.
Curso de Radioproteccién basica (responsable Comisién de Docencia y Direccién Médica)
Curso de Radioproteccion avanzado (responsable Comision de Docencia y Direccion

Médica)

Sesion Clinica General (Comision de Docencia)
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Cursos optativos durante el periodo de formacidn post-graduada o dependiendo de
especialidad

Seguridad del paciente
Curso de Bioética clinica
Curso de Introduccion a la Investigacion médica

5. SESIONES CLINICAS Y BIBLIOGRAFICAS ESPECIFICAS, SEMINARIOS Y CURSOS

Las sesiones a desarrollar en el servicio con acreditacion docente para la formacion
especializada postgrado, deben estar diferenciadas en:

+ BASICAS

Son comunes para todos los residentes en formacién independiente del afio y seran
impartidas por los miembros del “staff’. Estaran basadas en desarrollar los temas
teoricos de la especialidad mas relevantes, asegurandose la compresion y el estudio por
parte del M.1.R. Su cadencia debe ser quincenal. Seran impartidas por médulos anuales
diferentes para evitar que un mismo residente las reciba dos veces a lo largo de su
periodo formativo.

« DE FORMACION BIOETICA

Comunes para todos los residentes en formacién con una cadencia bimensual (4-5
anuales), en las cuales se expondran los diferentes principios de la bioética, el
consentimiento informado, la capacidad o competencia, el manejo de la informacién
clinica, limitacion del esfuerzo terapéutico, etc. y ello acompafiado de exposiciéon y
didlogo posterior con casos clinico reales. Serian impartidas por “staff”, invitados y M.1.R.
de 5° afio.

« SEMINARIOS DE ADQUISICION HABILIDADES

Pensados para que el M.1.R. en formacién adquiera capacidades y habilidades. Cadencia
bimensual con un niumero aproximado de 4-5 anuales. El contenido estara basado en
aspectos propios de la especialidad y en otros mas genéricos. Entre estos Ultimos y de
caracter obligatorio serian:

Seminarios para adquirir la habilidad/capacidad de realizar lectura critica
de publicaciones cientificas

Seminarios para adquirir la habilidad/capacidad para proyectar un estudio
observacional con planteamiento de hipétesis y metodologia. Conocer los
diferentes disefios de estudios y saber plantear el estudio estadistico apropiado

Seminario para adquirir la habilidad/capacidad necesaria para desarrollar
presentaciones Power-Point y expresarse en publico.

Seminario para adquirir la capacidad de realizar el soporte vital basico con
DEA en una situacion de paro cardiorespiratorio. Seria impartido en
colaboracién con los servicios implicados.
+ SESIONES BIBLIOGRAFICAS

Fundamentales en la formacion del M.I.R. deben tener al menos una cadencia
quincenal/semanal. Las sesiones deberan ser impartidas por “staff’ y M.I.R. de 4° y 5°
afio. El contenido de las mismas deberd estar diferenciado en los siguientes aspectos:

Revisiones/Metaanalisis
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Ensayos clinicos
Estudios multicéntricos

Deberan comprender las revistas de mayor impacto de la especialidad a nivel nacional e
internacional. La exposicion incluira los siguientes aspectos:

Comentario breve sobre el impacto/relevancia
Exposicién clara de los objetivos

Metodologia, resultados y conclusiones

Critica destacando los puntos fuertes y débiles

+ SESIONES DE CASOS CLINICOS DE EVALUACION DE REACCIONES ADVERSAS

El residente de Farmacologia clinica defendera, tutelado por un miembro del personal
facultativo de Farmacologia clinica, y expondra en una presentacion Power-point un caso
clinico donde se haga una evaluacion critica de una o més reacciones adversas en un
paciente. Estas sesiones se impartiran con una cadencia bimensual.

Deberan realizarse so6lo en los servicios con competencias clinicas (excluidos
Laboratorio, Radiodiagnéstico, etc.). Deben ser defendidos por un M.1.R. tutelado por el
staff responsable del caso. Se contara si es necesario con la colaboracién de los servicios
centrales. Cadencia 1 bimensual.

* SESIONES INTERSERVICIOS.

Su organizacion depende mas directamente del Jefe de Servicio que del Tutor. Son Utiles
para completar la formacion del residente.

+ CURSOS DE FORMACION ESPECIFICA

+ CURSOS DE DOCTORADO: Por la vinculacién a la Universidad Miguel
Hernandez de Elche (Alicante) de los miembros de este servicio de Farmacologia clinica
se le ofertara al residente la posibilidad de la realizacién del doctorado.

* MASTER: Los miembros de este servicio de Farmacologia clinica imparten un médulo
de Farmacologia e investigacién con farmacos en humanos dentro del master en
Bioingenieria de la Universidad Miguel Hernandez de Elche (Alicante), por lo que el
residente si asi lo desea podra cursarlo.

*+ En la especialidad de Farmacologia clinica el M.I.R. asistird y también participara
activamente en las “sesiones cientificas de Investigacion médica” que se imparten
semanalmente en la Unidad de Ensayos Clinicos de Alicante (UECA, en la 62 planta del
Edificio Gris del HGUA). Estas sesiones estan organizada en: sesiones de normativa,
sesiones de trabajo y sesiones practicas en relacion con la temética de Farmacologia
clinica (incluida la investigacion). En ellas se exponen y efectlan revisiones y
actualizaciones de los principales temas de la especialidad y de investigacién (Ensayos
clinicos y otros estudios, Farmacovigilancia, Farmacogenética y Farmacogendmica,
Farmacoeconomia, Bioética, Bioestadistica) tanto desde el punto de vista tedrico
(definiciones y conceptos, normativa aplicable) como practico (exposicion y discusion de
casos, de consultas terapéuticas, revisiones bibliograficas, evaluacion de nuevos
medicamentos y tecnologias sanitarias).

6. GUARDIAS DE LA ESPECIALIDAD
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La formacion del M.1.R. contempla la realizacion de guardia de atencién continuada tuteladas, de
tal manera que la adquisicion de responsabilidad sea progresiva.

Se establecen dos tipos de guardias: las de Urgencias y las de Especialidad

1. Urgencias: Realizadas por los M.I.R. desde su incorporacion al hospital deben estar
tuteladas con presencia fisica por staff de urgencias. El contenido de las competencias y
habilidades debera ser entregado al residente y junto con el Curso de Urgencias realizar
un seminario en el que se expliquen todos los pormenores de las guardias en la puerta
de urgencias.

2. Guardias de especialidad: El namero de guardias a realizar serd& como minimo el
establecido por la Comision Nacional de la Especialidad para acreditar una adecuada
formacién. En el caso de que no este establecido, las que indique el Tutor de la
Especialidad. Los Tutores/Tutor deben establecer el itinerario del residente
estableciendo por escrito las competencias, habilidades y nivel de responsabilidad para
cada afio de formacioén, siéndoles entregadas al residente al inicio de cada periodo
formativo.

El residente realizara un registro de sus actividades durante las guardias que entregara
al Tutor para la evaluacion trimestral. Este registro comprendera unos datos minimos
que permitan evaluar al residente:

* Relacionados con el diagndstico y tratamiento.

* Relacionados con las técnicas/actividad quirdrgica.

- Area donde se realizan

- Tipos de guardias: generales, de la especialidad...

- Nivel de responsabilidad en las guardias por afio de residencia
- Duracién, n° de guardias al mes

- Centro o servicio donde se realizaran

- Médico/s responsable/s

El residente de farmacologia clinica realizara las siguientes guardias:
- guardias de Urgencias (guardias de puerta)

- guardias de Medicina Interna (guardias de planta)

-y guardias de ensayos clinicos especificos de la UECA cuando los haya.

Conforme al articulo 15 del Real Decreto 183/2008 que sefala la responsabilidad progresiva del
residente: “El sistema formativo M.1.R. implica la asuncién progresiva de responsabilidades en la
especialidad que se esta cursando y un nivel decreciente de supervisién, a medida que se avanza
en la adquisicion de las competencias previstas en el programa formativo. La supervision de los
residentes de primer afio debe ser siempre de presencia fisica. La supervision de los residentes
a partir del 2 afio tendré caracter decreciente. Cada tutor ird marcando las responsabilidades y
competencias que el residente puede asumir durante su periodo de formacién y estas
dependeran de las caracteristicas de la especialidad y del grado de individual de adquisicién de
competencias por cada residente. El médico residente siempre podra recurrir y consultar a los
especialistas de las diferentes Unidades Asistenciales cuando lo considere necesario”. Asi el
nivel de responsabilidad en las guardias sera creciente conforme avance la residencia y estaran
tuteladas por el personal facultativo. En el caso de las guardias de Urgencias: estas seran
tuteladas con presencia fisica por personal facultativo de Urgencias, se le entregara al residente
el contenido de las competencias y habilidades y ademas recibird un Curso de Urgencias y
realizara un seminario en el que se explicaran todos los pormenores de estas guardias.

Las guardias se realizaran en el hospital General Universitario de Alicante (HGUA) en las
areas/servicio/s (Servicio de Urgencias, Servicio de Medicina Interna: Secciones de Aparato
Digestivo, etc.) y si el/los centro/s externo/s a este hospital donde rote el residente lo considerase
necesario para su formacién este realizara también guardias pero sin superar el nUmero de 5
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guardias al mes contempladas en la normativa de la Comunidad Valenciana. El nimero de
guardias total sera como minimo el establecido por la Comision Nacional y el que aplique a cada
Comunidad Auténoma y centro de origen.

Duracién, n° de guardias/mes: de acuerdo a la nota interna del HGUA (nota interna dirigida desde
la Direccion médica a la Presidencia de la Comision de Docencia) no mas de 5 guardias al mes.
Médico/s responsable/s:

- en HGUA: Pere Llorens Soriano, Joaquin Portilla Sogorb , Antonio Tello valero, César
Margarit Ferri, José Maria Palazén Azorin, Jenaro Jover Cerda, J. Francisco Horga de la Parte,
Pedro Zapater Hernandez, Ana M2 Peir6 Peir6, M2 Angeles Pena Pardo.

- en rotaciones externas: JesUs Frias Iniesta, Adrian Llerena Ruiz, Clara Pérez (Atencion
Primaria del Departamento de salud Alicante-hospital General HGUA)

El tutor establecera el itinerario del residente estableciendo por escrito las competencias,
habilidades y nivel de responsabilidad para cada afio de formacién y se lo entregara al residente
al inicio de cada periodo formativo. A su vez, el residente realizara un registro de sus actividades
durante las guardias que entregara al Tutor para la evaluacion trimestral.

7. ACTIVIDAD INVESTIGADORA DURANTE EL PERIODO DE RESIDENCIA

Como parte de las competencias propias del especialista en Farmacologia Clinica, ademas de la
labor asistencial y de docencia, esta la actividad investigadora.

Desarrollo de la investigacion en la especialidad de Farmacologia clinica

El residente debe recibir formacién sobre el método cientifico y su aplicacion a la Farmacologia

Clinica.

La Farmacologia Clinica debe llevar a cabo trabajos de investigacién en cualquiera de las

actividades que son propias de ella y que debe abarcar diferentes areas y fases (desde el

descubrimiento de una nueva molécula que pueda llegar a ser un medicamento (til hasta la

evaluacion del medicamento una vez se ha comercializado), centrdndose en los medicamentos.

Asi esta actividad investigadora comprende:

a) Estudios sobre la variabilidad de la respuesta a los farmacos y estudios de evaluacién de las

propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas de los medicamentos en humanos: influencia

de la edad, sexo, situaciones patolédgicas, caracteristicas genotipicas y factores ambientales.

Para ello es necesario el conocimiento de las herramientas que permitan la individualizacién de

los tratamientos farmacol6gicos (monitorizacién, genotipado, analisis de factores de riesgo, entre

otras).

b) Investigacién y desarrollo de farmacos para la resolucion de problemas terapéuticos

relevantes , de interés socio-sanitario y especialmente de aquellos cuyos objetivos no son

cubiertos por otros medios, incluyendo:

- Evaluacion clinica y epidemiolégica de los medicamentos

- Disefio y evaluacidon del desarrollo clinico de medicamentos: plan de investigacién y desarrollo
de un nuevo medicamentos, ensayos clinicos (evaluacion de la eficacia y la seguridad)

- Nuevos usos e indicaciones de fArmacos ya conocidos (estudios de utilizacion de medicamentos
y de resultados en salud).

- Analisis encaminados a determinar los riesgos de los farmacos (evaluaciéon de los efectos
adversos: estudios de Farmacovigilancia).

- Usos en grupos de poblaciones especiales.

- Usos en indicaciones huérfanas.

¢) Investigacion sobre el impacto social, sanitario y econdmico de la utilizacién de los farmacos

(evaluacion de la eficiencia: estudios farmaco-economicos y evaluacion de la idoneidad, calidad

de uso y efectividad: estudios de utilizacion de medicamentos y resultados en salud).

8. REGISTRO ACTIVIDADES DURANTE EL PERIODO FORMATIVO

* Elaboracion Libro Residente/Portafolio/ Registro informatico
* Registro actividades asistenciales
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* Registro actividades docentes ¢ Registro actividades investigacién
Docente
Investigacion

* Actualizacién anual del Curriculum vitae durante todo el periodo de residencia

Se llevara a cabo una valoracion del periodo formativo de acuerdo a la siguiente clasificacion del
modelo de evaluacién ministerial:

* NO APTO, Clase 0: muy por debajo del nivel medio de los residentes del servicio.
* SUFICIENTE, Clase 1: nivel medio del servicio.

e DESTACADO, Clase 2: superior al nivel medio del servicio.

* EXCELENTE, Clase 3: muy por encima del nivel medio.

Se evaluaran cinco componentes de Conocimientos y habilidades y siete subcomponentes del
apartado Actitudes, correspondiéndose el 70% de la puntuacién al primer apartado y el otro 30%
al segundo apartado. Todo ello conforme a los anexos de modelos de las fichas de evaluacién
oficial del Ministerio de Sanidad, Politica social e Igualdad (ficha 1 “Evaluacién rotacién” y ficha
2 “Hoja de evaluacién anual del residente”) y siguiendo las instrucciones para su
cumplimentacion.

Cada rotacién figurara en el “LIBRO DEL ESPECIALISTA EN FORMACION’, y el centro o unidad
donde se haya realizado emitira el correspondiente informe de evaluacion. Se realizaran
evaluaciones anuales y una evaluacién final.

También se seguird el plan de gestién de Calidad de la Comision de Docencia del hospital
General Universitario de Alicante.

La unidad de Farmacologia clinica efectuara asi mismo un “REGISTRO” de las actividades
asistenciales, docentes y de investigacion que realice el M.I.R. de la especialidad y se encargara
de solicitar y guardar un “CURRICULUM” ANUAL actualizado del residente.
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