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1. BIENVENIDA

1.1. Jefe de Servicio
Estimado companiero, futuro especialista en Farmacologia Clinica, en primer
lugar quiero darte la bienvenida en nombre de todos los componentes de la
Unidad de Farmacologia Clinica y en el mio propio, esperando que estos
préximos cuatro anos sirvan no solamente para alcanzar una formacién en la
especialidad basada en la excelencia sino también en las relaciones humanas
y en un buen ambiente de trabajo, basados en el respeto mutuo.
Has escogido una especialidad basada en el conocimiento, en la cual es
necesaria una gran base en Medicina Interna para poder aplicar las
herramientas de la Farmacologia Clinica en la Terapéutica Farmacoldgica con
el fin de optimizar los tratamientos (farmacocinética, selecciéon de
medicamentos, evaluacion  beneficio-riesgo..), evaluar los nuevos
medicamentos en su desarrollo precomercializacion (ensayos clinicos,
especialmente en Fase I-llinformes de experto..), asi como la evaluacion
postcomercializacion (estudios postautorizacidon, farmacovigilancia, estudios de
utilizacién de medicamentos...), sin olvidarnos que todo ello lo debemos realizar
centrados en el paciente con una adecuada integracidén con las actividades de
nuestros comparfieros que tienen una relacidon mas directa con la actividad
asistencial.
Para ello contamos en nuestra Unidad con los medios necesarios, sin
olvidarnos que sera tu vocacion, dedicacion y desarrollo personal el que te
permitira alcanzar lo maximo en tus expectativas profesionales.
Para alcanzar tales objetivos encontraras en todos nosotros el apoyo, ayuda y

facilidades que precises en todo momento.

1.2. Tutor
Desde el punto de vista docente realizar la especialidad de Farmacologia
Clinica en los HU Virgen del Rocio te brinda la oportunidad de adquirir una
formacion lo suficientemente amplia y a la vez especializada.
En este sentido, me es grato comunicarte que nuestro Servicio reune dos
caracteristicas a destacar en cuanto a la formacion de la especialidad. Por un
lado, es de los pocos Servicios que en nuestro pais pueden garantizar una

formacion adecuada en la mayoria de las areas de conocimiento de la
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especialidad. Por otro, destacar como singularidad que nuestro Servicio
dispone de dos Unidades de Referencia en Andalucia como son el Centro
Andaluz de Farmacovigilancia y la Unidad de Ensayos Clinicos. Ello permite
adquirir un elevado grado de especializacion en estas areas, no solo desde el
punto de vista practico, sino también obtener el correspondiente
reconocimiento académico pues el propio Servicio, a través de la Universidad
de Sevilla, organiza un Master en ‘Farmacovigilancia y Estudios Post-
autorizacion’ y otro Master sobre ‘Ensayos Clinicos’.

Es también importante subrayar que en el periodo formativo, se confiere a
nuestra especialidad un marcado perfil clinico (18 meses de rotatorio clinico y
realizacion de guardias). En este sentido, solo comentar dos aspectos: la
elevada calidad asistencial y especializacion propias de un complejo
hospitalario de tercer nivel y la posibilidad que tienes de elegir parte del
rotatorio clinico en funcion de tus preferencias.

Por ultimo, resaltar también la importancia de la realizacion y participacion en
los cursos organizados por la Comisién de Docencia, sesiones formativas
generales y de los servicios. Asi como, la participacion activa en diversas
comisiones, en docencia y en investigaciéon que juegan también un papel
fundamental en nuestra formacion como especialistas en farmacologia clinica.
Quedo a tu disposicion en mis funciones como tutor y espero que a lo largo de
los préximos 4 afos seamos capaces de contagiarnos (entre todos) del
entusiasmo por la farmacologia clinica jmerece la pena!

2. EL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA

Podemos definir la Farmacologia Clinica como aquella especialidad que se
preocupa del estudio cientifico de los farmacos en el hombre (evaluacion pre y
post-comercializacidén). Actualmente, existen cuatro areas de gran oportunidad
para el farmacodlogo clinico, orientadas a mejorar el cuidado del paciente:
farmacoeconomia, farmacocinética y practica clinica, farmacologia celular y
bioquimica en el proceso de la enfermedad y, por ultimo, factores genéticos y
bioquimicos de las reacciones adversas.

Con estas premisas se inicia la Farmacologia Clinica en Hospitales
Universitarios Virgen del Rocio en 1989. Es de destacar que esta fecha
coincide con la firma de un Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consumo

y la Junta de Andalucia en materia de Farmacovigilancia, ubicandose el Centro
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Andaluz de Farmacovigilancia (CAFV) en este hospital, adscrito a la Unidad de
Farmacologia Clinica.
Gracias a la vigilancia y seguimiento que realiza el CAFV, se han identificado
problemas de seguridad que en algunos casos han motivado la retirada de
farmacos, y, en otros, la modificacion de sus fichas técnicas. Destacar la
deteccion de sefales como hepatotoxicidad por ebrotidina, incremento de
rabdomiolisis por cerivastatina o las adherencias post-quirurgicas por intergel.
Otro hito importante en el desarrollo de nuestra Unidad ha sido la creacién de
una Unidad de Ensayos Clinicos Fase | y Il que, ubicada en el Hospital General
y dotada con recursos humanos y técnicos especificos, que permitira el
desarrollo de Ensayos Clinicos en estadios precoces, a la vez que potenciara el
desarrollo de los mismos promovidos por investigadores de nuestro hospital y
de nuestro entorno.

2.1.Estructura fisica
Se describen las dos estructuras fisicas del S. Farmacologia Clinica.
S. Farmacologia Clinica/Centro Andaluz de Farmacovigilancia
Estan ubicados en el Edificio Laboratorios (12 planta) constando de los
siguientes espacios fisicos:
- zona administrativa: es el lugar de trabajo del administrativo y de la auxiliar de
enfermeria, en la que se realizan tanto las actividades administrativas del S.
Farmacologia Clinica como las del Centro Andaluz de Farmacovigilancia
(CAFV).
- sala de reuniones y despacho de residentes: se trata de una zona comun que
es utilizada para las sesiones del S. Farmacologia Clinica y las del CAFV, en
dicha sala estan ubicadas 3 mesas de trabajo equipadas con 3 ordenadores y 2
impresoras compartidas que son utilizados por los residentes propios o
externos.
- despacho Jefe de Servicio y Director del CAFV: dispone de mesa de
reuniones utilizada fundamentalmente para sesiones de coordinacién.
- despacho del FEA (Tutor): para las entrevistas con los residentes y desarrollo
de actividades de farmacovigilancia hospitalaria.
- despacho del FEA: para el desarrollo de actividades de farmacocinética

clinica.

Manual del residente de Farmacologia Clinica 5




Comision de docencia. Hospitales Universitarios Virgen del Rocio

- zona comun despachos CAFV: dispone de 4 mesas de trabajo equipadas con
4 ordenadores y una impresora compartida donde llevan a cabo sus
actividades las 4 técnicas del CAFV.
Unidad de Ensayos Clinicos (fase I/ll)
Esta ubicada en el Hospital General, planta semisétano (pasillo de Medicina
Nuclear). Consta de un despacho médico, un despacho de enfermeria, una
sala de reuniones/multiuso y un laboratorio, con sus respectivas mesas de
trabajo equipadas con 8 ordenadores para facultativos, enfermeros y técnico de
laboratorio. Dispone de 2 habitaciones dobles (UEC 1-1, UEC 1-2; UEC 2-1,
UEC 2-2) y un espacio abierto para monitorizar a 7 pacientes mas (entre camas
y sillones) que se corresponden con (UEC 3-1 a UEC 3-7); asi como, un control
de enfermeria equipado para la monitorizacién de los pacientes o voluntarios
sanos que participan en los ensayos clinicos que se realizan en la Unidad.

2.2. Organizacion jerarquica y funcional
El Servicio de Farmacologia Clinica desde finales de 2014 se constituye en la
Unidad de Gestion Clinica de Farmacologia Clinica intercentros (HUVM-
HUVR). A continuacién se describe la organizacién jerariquica y funcional, asi
como, el Plan de Acogida y seminario de introduccion.
El plan de acogida trata de garantizar una rapida integracion de los nuevos
residentes en la rutina del servicio, mediante:

* Un conocimiento rapido y autorizado de todas las instalaciones, utillajes

y actividades, su funcionalidad e importancia.
* Un conocimiento de todas las personas que trabajan en el servicio y su
ambito de dedicacion.
* Un conocimiento del conjunto del hospital y especialmente de los

servicios con los que farmacologia clinica trabaja mas estrechamente.
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El organigrama funcional del Servicio de Farmacologia Clinica del HUVR:

JEFATURA DE LA UNIDAD

=g =

— >  Relaciones funcionales

—— »  Adscripcion organica

Los recursos humanos del Servicio de Farmacologia Clinica HUVR:

SERVICIO FARMACOLOGIA CLINICA

iCi

E-mail
CARGO NOMBRE RESPONSABILIDAD TELEFONO
Jefe Unidad Dr. Juan Ramoén Director UGC 955 013 175 juanr.castillo.sspa@juntadeandal
-Catedratico U.S. Castillo intercentros HUVM- a.es
HUVR de
Farmacologia Clinica
U E. Clinicos. CAFV
F.E.A. Dr. Antonio Hevia Farmacocinética 955 013 173 antonio.hevia.sspa@juntadeand
Prof. Titular U.S. alucia.es
F.E.A. Dra. Pilar Maiquez U E. Clinicos 955 014 357 mariap.maiquez@juntadeandalu
cia.es
F.E.A. Dr. Jaime Torell6 Farmacovigilancia 955013 174 jaime.torello.sspa@juntadeanda
Tutor lucia.es
F.E.A. Dra. Clara Rosso UICEC 955 013414 claram.rosso.sspa@juntadeand
alucia.es
Aux. Enfermera Dha. Carmen Vasco | S. Farmacologia Clinica | 955 013 176 mariac.vasco.sspa.@juntadean
Técnico CAFV dalucia.es
A.Enfermeria
Administrativo D. Luis Miguel S. Farmacologia Clinica | 955 013 176 luism.calderon.sspa@juntadean
Técnico Sup. Calderén CAFV dalucia.es
Administrativo
UNIDAD ENSAYOS CLINICOS FASE Il
E-mail
CARGO NOMBRE RESPONSABILIDAD | TELEFONO
Enfermero — D.U.E. D. Antonio Cervera DUE (U E. Clinicos) 955 014 357 antonio.cervera.sspa@juntadea
Barajas ndalucia.es
Enfermero — D.U.E. Dfa. Lucia Jiménez DUE (U E. Clinicos) 955 014 357 luciajgs@hotmail.com
Gonzalez-Serna
Técnico de DhAa. Rocio Técnico de laboratorio | 955 014 357 rcidonchasm@gmail.com
laboratorio Cidonchas Martinez
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CENTRO ANDALUZ DE FARMACOVIGILANCIA (CAFV)

E-mail
CARGO NOMBRE RESPONSABILIDAD | TELEFONO

Dra. Carmen M? Centro Andaluz de 955013 176 carmenm.jimenez.exts@juntade

Técnico Jiménez Farmacovigilancia andalucia.es

Técnico Dra. Asuncion Centro Andaluz de 955 013 176 asuncion.mengibar.exts@)juntad
Mengibar Farmacovigilancia eandalucia.es

Técnico Dra. M? Nieves Centro Andaluz de 955 013 176 nieves.merino.exts@juntadeand
Merino Farmacovigilancia alucia.es

Técnico Dra. Mercedes Ruiz Centro Andaluz de 955 013 176 mercedes.ruiz.exts@juntadeand

Farmacovigilancia alucia.es

Administrativa Dfa. Nerea Lozano Centro Andaluz de 955013 176 nerea.lozano.exts@juntadeanda

Arana Farmacovigilancia lucia.es

Los recursos humanos del Servicio de Farmacologia Clinica HUVM:

SERVICIO FARMACOLOGIA CLINICA

E-mail
CARGO NOMBRE RESPONSABILIDAD TELEFONO
F.E.A. Dra. Ana Melcon de S. Farmacologia Clinica | 761529 ana.melcon.exts@juntadeandalu
Dios Farmacocinética cia.es

Tutora

El curso introductorio organizado por el Servicio de Urgencias esta dirigido a
capacitar a los residentes de primer afo para trabajar en la puerta de
urgencias, siendo de gran utilidad para los residentes de farmacologia clinica
pues como el resto de médicos residentes, desde el primer afno realizan
guardias en la puerta de Urgencias. Por otro lado, también sirve para integrar a
residentes del servicio con el residentes de otras

los conjunto de

especialidades que se incorporan juntos.

Plan de acog[da previsto para cuando se incorporé el residente (R1)

Duraciéon | Area de actividad

2 dias Area administrativa (SFC/CAFV)
Luis Calderén, Carmen Vasco, Nerea Lozano

2 dias Farmacocinética Clinica (SFC) Dr. Antonio Hevia

2 dias Consultas Terapéuticas (SFC) Dr. Jaime Torell

2 dias Farmacovigilancia hospitalaria (SFC) Dr. Jaime Torello

2 dias Unidad de Ensayos Clinicos (SFC): Dr. JR Castillo, Dra. P
Maiquez, DUE A. Cervera (H. General)

2 dias Estudios Utilizacion Medicamentos (SFC) Dr. Jaime Torell

2 dias Notificacion espontanea (CAFV) Dra. MN Merino, Dra. CM
Jiménez, Dra. M. Ruiz, Dra. A. Mengibar

1 dia Biblioteca hospital

1 dia Biblioteca S. Farmacologia Clinica/C. Andaluz Farmacovigilancia

1 dia S. Documentacién Clinica

15 dias Asistencia al Curso de Urgencias

SFC: Servicio Farmacologia Clinica, CAFV: Centro Andaluz de Farmacovigilancia
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Al incorporarse al Servicio, antes de iniciar el rotatorio clinico se realiza la
presentacion/entrevista con los diversos tutores de Medicina Interna y del resto
de especialidades en las que se hayan planificado el resto de rotaciones
(Nefrologia, UCI, Cardiologia, Pediatria [Hospital Infantil], etc.).
Por otra parte, se desarrollara un seminario de introduccion cuyo objetivo es
permitir que el residente se forme de una manera rapida y estructurada una
idea general del contenido de la especialidad, de las actividades del Servicio de
Farmacologia Clinica y del hospital.
Este seminario se desarrollara en las primeras semanas después de la
incorporacion del residente de primer afo, sera impartido por el tutor y contara
con la colaboracion de los adjuntos y residentes anteriores que sea necesario.
Se desarrollara en sesiones tedricas y actividades complementarias a lo largo
de una semana completa.
El contenido de las sesiones estara dividido en dos mddulos:
Médulo 1
e Descripcion de la especialidad, origenes, desarrollo, etc.
e Organizacion de un servicio de farmacologia clinica, principales
actividades.
e El Servicio de Farmacologia Clinica del hospital Virgen del Rocio y el
Centro Andaluz de Farmacovigilancia.
e Principales fuentes bibliograficas de la especialidad.
» La Sociedad espafiola de Farmacologia Clinica.
e La Comision Nacional de la Especialidad. El programa docente nacional
y el programa docente local.
Moédulo 2
» Comparacion de los distintos sistemas sanitarios. El sistema sanitario
espanol. La Consejeria de Salud y el SAS.
e Atencion especializada en Andalucia. Mapa hospitalario, tipos de
hospital, comisiones de participacion, legislacion al respecto.
» Atencion primaria. Papel del farmacélogo clinico en atencion primaria.
* El hospital U. Virgen del Rocio, su esquema funcional y actividades.

» EI Sistema Espanol de Farmacovigilancia.
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Actividades
* Visita guiada al conjunto del hospital.

* Visita al S. Farmacologia Clinica (Edificio Laboratorios)

Visita al C. Andaluz de Farmacovigilancia (Edificio Laboratorios)

Visita a la Unidad de Ensayos Clinicos (Hospital General)
* Visita a la plataforma de Apoyo a la Investigacién (UICEC) en el Hospital

General.

2.3. Cartera de Servicios Asistencial
El S. Farmacologia Clinica esta incluido en el Area S. Centrales de CCDD.
La cartera de servicios ofertada sera similar a la que ofrezca el propio centro
asistencial: La del propio servicio, la de los de los servicios por los que se rote y
los de rotaciones externas.

La Cartera de Servicios propia del S. Farmacologia Clinica es:

* Formacion e informacion sobre medicamentos y farmacoterapia.

e Consultas terapéuticas.

* Farmacocinética clinica (monitorizacion niveles plasmaticos).

» Ensayos clinicos.

» Estudios farmacoepidemiolégicos.

» Estudios de utilizacion de medicamentos.

* Farmacovigilancia.

* Docencia e investigacion.

» Participacion en las Comisiones de Garantia de Calidad de su competencia.

Todas las actuaciones clinicas iran acompanadas de un objetivo a cumplir por

el propio servicio a modo de indicadores de calidad.

A continuacion se resumen las principales actividades derivadas de Cartera
Servicios del SAS que se llevan a cabo en el S. Farmacologia Clinica.
Area formacion e informacién medicamentos
Elaboracion informacion dirigida al prescriptor
» Seleccionar y hacer un uso O6ptimo de las fuentes de informacion

necesarias.
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Desarrollar técnicas que permitan transmitir la informacién adecuada
para optimizar la terapéutica.

Establecer criterios evaluacion literatura cientifica.

Realizar difusiéon general (Guias, boletines), informes técnicos a

comisiones...

Selecciéon de medicamentos

Definir (consenso) a través de la Comisidn de Farmacia y Terapéutica
(CFyT) politica seleccion medicamentos (criterios calidad, eficacia,
seguridad y coste) —» Guia FT (y revisarla).

Colaborar a través CFyT en implantar y actualizar politica de utilizacion
de medicamentos (protocolos).

Colaborar en la coordinacion del area sanitaria en materia de Uso
Racional del Medicamento (URM): CFyT, Comisiones de SSCC SAS
relacionadas con el URM y en promover actividades para alcanzar los

objetivos del contrato programa SAS en materia de URM.

Consultas terapéuticas

Atender consultas generadas por los profesionales sanitarios del area
(RAM, interacciones, eleccién de tratamiento, riesgo teratogenicidad,
nuevas indicaciones, informes técnicos...), elaborando un informe escrito
(y documentado).

Disefiar, mantener y analizar base datos especifica sobre consultas con
objeto de: recuperar informacion generada previamente y disponer de
indicadores de actividad y calidad

Promover la posibilidad efectuar consultas mediante nuevas tecnologias

de la informacién: correo electréonico, web con formulario “ad hoc”

Formacion pregrado, postgrado y continuada

Participar en docencia 1° y 2° ciclo Medicina.
Participar en docencia DUE (2° curso).
Formacion de MIR propios (y MIR/FIR externos en farmacovigilancia)

Formacion continuada de profesionales sanitarios del area de salud.

Area de evaluacion de medicamentos

Evaluacion de la eficacia: ensayos clinicos
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Participar (por imperativo legal) en la evaluacién de los EC presentados
al CEl del area hospitalaria.

Velar porque dichos protocolos sean pertinentes, relevantes,
correctamente disefiados, factibles y respetuosos con los derechos de
los participantes potenciales y con los intereses de la institucion en la
qgue se van a desarrollar.

Colaborar o asesorar en el disefio, organizacion, realizacion,
seguimiento, analisis e interpretacion de resultados de los EC del area

sanitaria.

Evaluacion de la efectividad: EUM

Analizar el grado de adherencia de la prescripcion de medicamentos a la
MBE (analisis de decision), al Plan de Calidad y Eficiencia SAS,
objetivos contrato programa del SAS en URM vy politica hospital.
Identificar potenciales desvios de prescripcion y disefiar estrategias de
intervencidén tendentes a mejorar el grado de adecuacion (y evaluar
impacto).

Realizar EUM cuantitativos y sobretodo cualitativos (auditoria
terapéutica) de la prescripcion en el area sanitaria (AE, APS).

Colaborar en las iniciativas promovidas por la DGAS del SAS, en esta

area de actividad.

Evaluacion de RAM: farmacovigilancia

Realizar un programa de deteccion, seguimiento y evaluacion de RAM
cuando son utilizados en la practica clinica del area sanitaria.

Comunicar de las RAM procedentes de los HUVR al Centro Andaluz de
Farmacovigilancia (CAFV), siendo de especial interés (graves,
inesperadas, farmacos de reciente comercializacion).

En calidad de CAFV, codificar, documentar y evaluar todas las
sospechas de RAM notificadas en Andalucia (Atencion Primaria y
Especializada).

Difundir los resultados para conseguir un uso mas seguro de los
medicamentos.

Promover actividades para alcanzar objetivos del contrato programa

SAS en materia de farmacovigilancia (tasa de notificacion de RAM).
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Area de farmacocinética clinica

* Monitorizacién farmacocinética clinica de antiepilépticos en el H. Infantil.

» Verificar los niveles plasmaticos fuera de rango terapéutico.

» Disefiar hoja peticion especifica para antiepilépticos que incluya la

informacion suficiente para la elaboracion adecuada de

farmacocinético.

* Informe farmacocinético: interpretaciéon (FC/FD),

informe

ajuste de dosis,

orientacion terapéutica sobre actitud a adoptar y registro en base de

datos especifica.

En la siguiente tabla se resumen las actividades mas significativas de la

Cartera de Servicios que se han llevado a cabo en los dos ultimos afios.

Actividades mas significativas de la Cartera de Servicios:

2010 2011

T.A. (Notificacones Reacciones Adversas a Medicamentos) 2102 2245
Ensayos Clinicos Informados/Evaluados 112 119
Interconsultas 71 41
Informes Farmacocinéticos 193 108
Estudios Post-Autorizacion Informados/Evaluados 41 55
Informes de Seguridad de medicamentos 18 8
Notificacion espontanea de reacciones adversas a 72 108
medicamentos (NERA) (TA)

Notificacion de reacciones adversas a medicamentos 54 55*
(CMBDH)

Ensayos Clinicos Unidad de Ensayos Clinicos Fase | y Il 18 23

* 59 adicionales registradas en Base de Datos ‘ad hoc’

Unidades de referencia

Centro Andaluz de Farmacovigilancia (CAFV)

Esta integrado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y depende
organicamente de la Secretaria General de Calidad, Innovacién y Salud Publica
de la Consejeria de Salud. Las funciones del CAFV estan recogidas en la
Orden 1/3/2000, BOJA 38. A continuacién se describen las principales

actividades que se llevan a cabo:

» Realizacion de los programas oficiales de farmacovigilancia en la

comunidad autonoma de Andalucia. (NERA).

» Editar y distribuir los formularios (TA) a los profesionales sanitarios

Recibir recoger, evaluar y registrar en FEDRA todas las notificaciones de
sospechas de RAM comunicadas tanto por los profesionales sanitarios
de Andalucia (Atencion Primaria y Especializada) como las comunicadas
por la industria farmacéutica.

Consultas terapéuticas relacionadas con notificaciones de reacciones
adversas
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= Edicion de boletin informativo: Alerta de Farmacovigilancia
= Formacion y difusién: cursos, charlas y sesiones
» Realizacion y/o asesoramiento de estudios post-autorizacion de
seguridad (estudios casos y controles, monitorizacién intensiva, etc.)
» Elaboracién de informes sobre nuevos problemas de seguridad para la
Consejeria de Salud, SSCC SAS, CTSEFV, CSMUH
El CAFV ha adquirido a lo largo de sus 25 afos de funcionamiento, una
dilatada experiencia, contribuyendo de forma destacada al Sistema Espanol de
Farmacovigilancia, tanto en términos cuantitativos como cualitativos
(proporcion de RAM graves y deteccién de nuevos problemas de seguridad).
Desde el afio 2001 forma a MIR/FIR externos en materia de farmacovigilancia.

Unidad de Ensayos Clinicos (U.E.C.)

Desde la UEC se estan siguiendo dos lineas de trabajo:
a) Colaboracion con cualquier Servicio Clinico de los hospitales Universitarios
Virgen del Rocio o grupo de investigacion organizado en el propio hospital para
la realizacion de ensayos clinicos en cualquiera de sus fases o desarrollo de
proyectos de investigacion.
b) Realizacion de ensayos Clinicos fase | y Il promovidos por la Industria
Farmacéutica.
La Unidad de Ensayos Clinicos cuenta por tratarse de un servicio en su mayor
parte, con recursos materiales y humanos para llevar a cabo actividades tales
como:
1. Ensayos clinicos fase I:

» Primera administracion de farmacos en humanos

» Estudios de seguridad y tolerancia

= Estudios de farmacodinamica y farmacocinética

= Estudios de biodisponibilidad

» Estudios de bioequivalencia

= Estudio de interacciones

= Estudios con poblaciones especificas

2. Ensayos clinicos fase Il:

» La Unidad desea colaborar con todos los Servicios e Investigadores de
los H.U. Virgen del Rocio de Sevilla, particularmente con los grupos de
Investigacion Clinica consolidados en el mismo. Asi mismo, la Unidad
ofrece sus servicios a cuantos investigadores ajenos al propio hospital lo
requieran.

3. Servicios adicionales

= Utilizacién de flujimetria por lasser y doppler

= Colaboracion en estudios fase Il y IV, asi como en proyectos de
investigacion de otra indole.

= Disefo y evaluacion de protocolos

= |nformes de experto

= Asesoria y requerimientos legales

» Realizacion y evaluacion de informes finales

» Analisis estadisticos y cinéticos

2.4.Cartera de Servicio Docente e Investigadora
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Cartera de Servicios Docente

Pregrado

Imparticion de la asignatura de Farmacologia Médica y Clinica de 3°
curso del Grado de Medicina (Universidad de Sevilla): Prof. Juan Ramén
Castillo Ferrando y Prof. Antonio Hevia Alonso

Imparticién de la asignatura de Farmacologia General y de la asignatura
de Farmacologia Médica, ambas de 3° curso del Grado de Biomedicina
(Universidad de Sevilla): Prof. Juan Ramoén Castillo Ferrando

Imparticion de la asignatura de Farmacologia Clinica de 1° curso del
Grado de Enfermeria (Universidad de Sevilla): Prof. Juan Ramén Castillo

Ferrando y Prof. Antonio Hevia Alonso

Postgrado

Formacion MIR Farmacologia Clinica del propio Servicio

Formacion MIR externos Farmacologia Clinica y de FIR del propio
hospital y externos procedentes de otros hospitales (n=56 hasta el afio
2014, con un promedio de 5,6 por afno durante los ultimos 5 afios).

Master Universitario en: “Seguridad de medicamentos:
Farmacovigilancia y Estudios Post-autorizacion”. Titulo Propio de la
Universidad de Sevilla. (Direccion: Prof. Juan R. Castillo Ferrando).
Participacion docente de todo el personal adscrito al Centro Andaluz de
Farmacovigilancia

Master Universitario en: “Ensayos Clinicos”. Titulo Propio de la
Universidad de Sevilla (Direccion: Prof. Antonio Hevia Alonso).
Participacion docente del enfermero adscrito a la U. Ensayos Clinicos y
diversos miembros del Servicio.

Formacién continuada

Curso Avanzado de Calidad organizados por la Comision Central de
Calidad y Comisién de Seguridad Clinica. Médulo Seguridad del
paciente: Programa de farmacovigilancia. Docente: Dr. Jaime Torello
Iserte.

Participacion regular en las sesiones de otros servicios en materia de
URM y seguridad de medicamentos. Docente: Dr. Jaime Torell6 Iserte

2.4.2. Cartera de Servicios Investigadora

Publicaciones
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* Presentacion regular de comunicaciones (poster/comunicacién oral) en
el Congreso de la Sociedad Espafola de Farmacologia Clinica
(periodicidad anual).

* Presentacion regular de comunicaciones (poster/comunicacion
oral/ponencias) en las Jornadas de Farmacovigilancia de ambito
nacional (periodicidad anual).

* Ediciéon del Boletin ‘Alerta de Farmacovigilancia’ financiado por la
Consejeria de Salud y Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios que se distribuye a todos los profesionales sanitarios
(periodicidad cuatrimestral).

» Publicacion de libros y/o capitulos de libros

Publicacion en revistas nacionales e internacionales
Proyectos y lineas de investigaciéon

 Realizaciéon de estudios colaborativos en calidad de Centro Andaluz de
Farmacovigilancia

* Realizacion de Ensayos Clinicos fase | y Il en la Unidad de Ensayos
Clinicos

* Direccion de tesis doctorales

» Proyectos con financiacidon externa (Fundacion Progreso y Salud, FIS...)

* Grupo de trabajo TWG3 Notificacion de acontecimientos adversos.
Farmacovigilancia. Proyecto de investigacién europeo European Clinical
Research Infrastructures Network (ECRIN), en Espafia (SCReN).

» Coparticipacién en UICEC junto con otros grupos de investigacion del

hospital.

2.5. Otros
Una parte destacada de la cartera de servicios del S. Farmacologia Clinica y
Centro Andaluz de Farmacovigilancia corresponde a las actividades derivadas
de su participacidon en distintas Comisiones tanto de ambito hospitalario como
autonémico y nacional. En dichas Comisiones se realizan diversas actividades
como la elaboracion y/o evaluacién de informes técnicos en materia de
seguridad de medicamentos, investigacion clinica, ética asistencial y seleccion

de medicamentos/URM.
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En la tabla adjunta se citan las Comisiones en las que participa el S.

Farmacologia Clinica/Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

Cartera de Servicios: participacion en Comisiones

Comisiones HHUU Virgen del Rocio

Comisién de Farmacia y Terapéutica (CFyT)
Comité Etico de Investigacion

Comisién de Seguridad Clinica

Comision de Infecciones y Politica Antimicrobiana

Comisiones de ambito autonémico

Comité Andaluz de Farmacovigilancia

CCEIBA

Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias

Comision Asesora Central para URM en el tratamiento de enfermedades
reumaticas inflamatorias

Comision Asesora para el tratamiento de la Esclerosis multiple

Comision Asesora Central para Armonizar los Criterios de Utilizaciéon de
Medicamentos en los Hospitales

Grupos de trabajo de la AETSA para medicamentos de especial impacto

Comisiones de ambito nacional

Comité Técnico Sistema Espafol de Farmacovigilancia

Comision Nacional de Farmacologia Clinica

Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano

Comité de Evaluaciéon de Medicamentos de Uso Humano (a demanda)

3. GUIA DE FORMACION DEL ESPECIALISTA EN FARMACOLOGIA
CLINICA

Se adjunta la guia de formacién oficial de la especialidad publicada en BOE n°
244 (12-10-2006): ORDEN SCO0/3129/2006, de 20 de septiembre, por la que
se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de Farmacologia
Clinica.
http://www.msc.es/profesionales/formacion/docs/Farmacologiaclinican.pdf

Programa oficial de Especialista en Farmacologia Clinica

|. Denominacién oficial de la especialidad y requisitos de titulacion
Farmacologia Clinica.

Duracion: Cuatro afios.

Licenciatura previa: Medicina.

ll. 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, incluyendo la eficacia, seguridad,
efectividad y eficiencia.
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Académicamente se define a la Farmacologia Clinica como una disciplina
médica que, sobre una base cientifica, combina la experiencia farmacolégica 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 ano 1970, recomendaba el desarrollo de la especialidad como una
disciplina integrada en los sistemas de salud, y senalaba 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 vy
promover servicios tales como informacion sobre medicamentos, analisis de
farmacos, monitorizacién del abuso de farmacos y asesoria en el disefio de
estudios».

Esta Especialidad integra el conocimiento de las propiedades farmacologicas
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 identificacion y
diagnostico de cuadros clinicos complejos relacionados con el uso de
medicamentos.

Para aplicar sus conocimientos, el farmacodlogo clinico utiliza métodos vy
técnicas de tipo clinico, epidemioldgico y de laboratorio, desarrollando de forma
simultanea actividades de formacion e informacion.

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 actuacion de la
Farmacologia Clinica, tanto en centros hospitalarios como de atencion primaria.
Por tanto, el farmacdlogo clinico podra desarrollar su actividad en el medio
hospitalario, centros de atencion primaria, universidad, administracion, industria
farmacéutica y otras instituciones.

Son competencias propias del especialista en Farmacologia Clinica:

1. Asistenciales:

1.1 Consultas terapéuticas.

1.2 Monitorizacion de niveles de farmacos con fines terapéuticos.

1.3 Monitorizacién de los efectos adversos de los farmacos.

1.4 Informacién sobre farmacos.

1.5 Evaluacion 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
farmaco-terapéuticas (de Farmacia, de Uso Racional del Medicamento, de
Infecciones y Politica de Antibidticos entre otras), Agencias de Evaluacion
Tecnolodgica y gestores sanitarios.

1.7 Actividades formativas e informativas: boletines terapéuticos, sesiones
clinico-terapéuticas, 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 epidemiologica de los medicamentos:

2.1 Diseio y evaluacion del desarrollo clinico de medicamentos.

2.1 Evaluacioén de las propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas de los
medicamentos en el hombre.
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2.2 Evaluacién 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
utilizacién de medicamentos y resultados en salud.

2.5 Evaluacion 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 formacion de especialistas, programas de
doctorado y de maestria.

3.3 Formacién continuada dirigida a médicos de Atencion Primaria, otras
especialidades médicas y otras titulaciones de Ciencias de la Salud.

Ambitos de actuacion 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 o no
pertenecientes al mismo.

Universidades y otros Centros de Investigacion.

Centros de Atencion Primaria.

Agencia Espanola o Europea del Medicamento.

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

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Compainias Farmacéuticas.

Proveedores y planificadores de Servicios Sanitarios.

lll. Objetivos de la formacion

Objetivo general: Adquirir una soélida formacion en conocimientos semiolégicos,
etiopatogénicos, farmacologicos y de evaluaciéon de la respuesta clinica que
capacite para la solucion de los problemas farmacologoclinicos 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:

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

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.

Realizar las acciones de comunicacion de la informacion sobre medicamentos
encaminadas a optimizar los habitos de prescripcién y fomentar el buen uso del
medicamento.

Evaluar las implicaciones sanitarias, econémicas, sociolégicas o antropoldgicas
relacionadas con el consumo de medicamentos.

Disenar, realizar y evaluar estudios de investigacion.

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

I\V. Desarrollo de la investigacion en la especialidad
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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 investigacién en
cualquiera de las actividades que son propias de ella, sefialadas en el apartado
Il, y que debe abarcar siguientes areas:

a) Estudios sobre la variabilidad de la respuesta a los farmacos (estudios de
farmacocinética y farmacodinamia): influencia de la edad, sexo, situaciones
patolégicas, caracteristicas genotipicas y factores ambientales. Para ello es
necesario el conocimiento de las herramientas que permitan la individualizacion
de los tratamientos farmacolégicos (monitorizacion, genotipacion, analisis de
factores de riesgo, entre otras).

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

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 (estudios de
farmacovigilancia).

Usos en grupos de poblaciones especiales.

Usos en indicaciones huérfanas.

c) Investigacion sobre el impacto social, sanitario y econémico de la utilizacion
de los farmacos (estudios farmaco-econdémicos).

V. 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:

V.1 Formacion en medicina clinica.

Durante el rotatorio clinico el residente debera adquirir conocimientos y
habilidades diagndsticas, 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 farmacolégico de sus pacientes y las
reacciones adversas que derivadas del mismo se puedan presentar. Esto le
permitra 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.

V.2 Consultas terapéuticas.

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 solida 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 sefa de identidad de la farmacologia clinica es el conocimiento de la
variabilidad en la respuesta y la necesidad de individualizar el tratamiento
farmacolégico en funcidn de las caracteristicas de cada paciente. El
farmacologo 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 opcidn. La consulta terapéutica, a
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diferencia del mero informe sobre farmacos, tiene dos matices importantes: la
evaluacion clinica del caso y la necesidad de una respuesta precisa y al caso
concreto.

V.3 Seleccion e informacién 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 informacion
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 o guias
terapéuticos, informes sobre farmacos concretos (aspectos farmacocinéticos,
interacciones, limitaciones fisiopatologicas para su uso etc.) solicitados por el
Sistema de Salud y por los especialistas clinicos.

V.4 Ensayos clinicos:

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

Asimismo, el farmacdlogo clinico debe ser capaz de actuar como apoyo técnico
al Comité de Etica e Investigacion Clinica (CEIC) en aspectos metodoldgicos,
éticos y legales de la investigacion con medicamentos.

Esta actividad esta en relacion con la exigencia de que un farmacélogo clinico
figure como miembro en todos los CEIC que queda establecida en la ley del
medicamento y legislacion de desarrollo.

V.5 Farmacoepidemiologia.

a) Estudios de utilizacion de medicamentos: En general, los EUM se
desarrollan con la finalidad de obtener informacion sobre la practica terapéutica
habitual. No soélo consisten en una descripcion 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 utilizacién 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.

b) Evaluacién de la efectividad: Las diferencias entre las condiciones de
realizacion de los ensayos clinicos y la practica clinica habitual exigen la
realizacion de estudios clinicos de orientacion pragmatica que evaluen la
efectividad de los medicamentos en la poblacidon general. ElI farmacélogo
clinico debe capacitarse para:

Orientar correctamente los objetivos de estos estudios desde la perspectiva de
los Sistemas de Salud y el interés de los pacientes.

Desarrollar las estrategias para la implantacion de estos estudios dentro de los
Sistemas de Salud.

Analizar y extraer conclusiones validas acerca del uso en la poblacion.

c) Evaluacion de los efectos adversos, farmacovigilancia:
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El principal objetivo de la farmacovigilancia es la identificacion de las
reacciones adversas, previamente no descritas, de los medicamentos y la
generacion de hipdtesis sobre la relacidn de causalidad entre la administracion
de un farmaco y la aparicion de un determinado efecto indeseado (senales).
Estas senales 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 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
diagnodstico clinico diferencial y la probabilidad de introducir cambios
terapéuticos.

d) Evaluacion de la eficiencia, farmacoeconomia:

La limitacion de recursos y la necesidad de establecer prioridades en el gasto
sanitario, han hecho que la evaluacion econdmica 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 analisis critico correcto, sobre la tedricamente exagerada
utilizacién de un determinado medicamento de elevado coste. El farmacdlogo
clinico que, como médico, esta facultado para la prescripcion, debe jugar un
papel fundamental en este tipo de analisis.

V.6 Individualizacion del tratamiento.

La importante variabilidad en la respuesta a los farmacos obliga a la
individualizacién de los tratamientos con el fin de optimizar la relacion
beneficio-riesgo de los farmacos. ElI conocimiento de los factores
farmacocinéticos, farmacodinamicos y farmacogenéticos que determinan esta
variabilidad permite adaptar la administracion de un determinado farmaco a un
paciente concreto o a grupos de pacientes que comparten determinadas
caracteristicas: recién nacidos, nifos, ancianos, embarazadas, obesos,
pacientes con patologia renal, hepatica, cardiovascular, etc.

El mayor conocimiento de estos factores que posee el farmacdélogo clinico
frente a otros médicos especialistas, debe conducir al tratamiento
individualizado y mejorando de forma significativa la calidad de la prescripcion.

a) Farmacocinética clinica y monitorizacion de niveles de farmacos en fluidos
biolégicos: Es un tipo especial de consulta terapéutica que requiere la
determinacion, 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 crénicos, o detectar posibles interacciones farmacolégicas.

b) Farmacogenética: Las diferencias en la carga genética constituyen una
fuente relevante en la variabilidad interindividual de la respuesta a los
farmacos, tanto en aspectos farmacocinéticos como farmacodinamicos. El
desarrollo reciente de técnicas farmacogenéticas y farmacogendmicas facilitan
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las determinaciones genotipicas que nos permiten prever la respuesta en
diferentes subpoblaciones y mejorar la individualizacion de la pauta terapéutica.
El farmacologo clinico debe conocer, seleccionar y utilizar las técnicas
analiticas farmacogenéticas y de monitorizacion terapéutica como
complemento para permitir la seleccion de la mejor pauta farmacoterapéutica y
con mejor relacion beneficio-coste. Asimismo, debe identificar las
subpoblaciones de pacientes y los grupos de farmacos que mas pueden
beneficiarse de este tipo de técnicas. El farmacélogo clinico, junto con otros
profesionales, asesoraran sobre la modificacion del tratamiento individual que
pueda derivarse.

V1. Conocimientos y habilidades a adquirir por el residente

VI.1 Conocimientos:

Farmacologia Clinica de los principales grupos terapéuticos.

Medicina Interna y otras especialidades meédicas realizando las mismas
actividades que los residentes de dichas especialidades.

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

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

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

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

Farmacocinética clinica: criterios de dosificacion y administracion de los
medicamentos.

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

Principios basicos de la bioética. Funciones, organizacion, competencias de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEICs).

Principios basicos de farmacoeconomia y gestioén sanitaria.

Funciones, organizacién y competencias de los organismos reguladores

del uso de medicamentos: Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, Agencia Europea de Medicamentos y otras.

Legislacion que regula los ensayos clinicos, los estudios postcomercializacion y
la farmacovigilancia en Espafa y la Unién Europea.

Funcionamiento del Sistema Espafol 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 epidemiologia, bioestadistica e informatica.

V1.2 Habilidades:

Realizacion de una historia clinica completa.

Valoracion y razonamiento del lugar en terapéutica de las diferentes
alternativas. Es especialmente importante el diagnéstico diferencial de efectos
adversos.

Manejo de las fuentes de informacién. Realizacion de busquedas bibliograficas.
Identificacion y seleccion de la informacion relevante sobre medicamentos o
problemas terapéuticos.
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Seleccion de medicamentos: realizacion 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 elaboracién de informes.

Comunicacion oral y escrita de la informacion elaborada.

VII. Rotaciones

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

a) Servicios de Medicina Interna y otras especialidades: 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
realizara las mismas actividades que los residentes de las especialidades
meédicas por las que se encuentre rotando, incluidas guardias.

Asimismo, en este periodo podria incluirse una rotacion por los servicios de
Farmacia Hospitalaria o centros de gestién del medicamento.

Duracion: 18 meses.

b) Servicio de Farmacologia Clinica: El rotatorio por el Servicio de
Farmacologia Clinica podra iniciarse al comienzo de la formacion, durante un
periodo de 6 meses a un ano, 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 tercer o cuarto afo.
Durante este periodo el residente debera continuar su formacién sobre todas
las actividades clinicas propias de la Especialidad anteriormente sefialadas. 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: 20 meses.

c) Atencién 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, elaboracion de protocolos, deteccion vy
notificacion de reacciones adversas, realizacidon 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 formacién,
por ello se establece en el ultimo ano.

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

Duracion: 4 meses.

d) Otros Centros: Teniendo en cuenta que la Farmacologia Clinica incluye
actividades no desarrolladas en los Servicios hospitalarios, y con el objetivo de
completar la formaciéon 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
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Espafiola o Europea del Medicamento, Centros Regionales de
Farmacovigilancia, Industria Farmacéutica y otros.

Duracion: 6 meses.

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

Rotaciones
Primer afio. | Medicina Interna Especialidad Especialidad
(6 m) opcional opcional
(3m) * (Bm) *
Segundo afio.| Especial.opcional | Especial. Opcional Monitorizacion/
(3Bm)* (Bm)* Consulta T/EUM
(6 m) **
Tercer afio. | Monitorizacion/ | Farmacovigilancia | Ensayos Clinicos
Consulta T/EUM (Bm) (6m)
(3 m)
Cuarto afio. | Atencion primaria Rotacion externa Farmacologia
(4 m) *** (6 m) FekE Clinica
(2m)

*  Especialidades recomendadas. Cada Servicio puede elegir libremente. Se acon-
seja incluir: Infecciosas, Anestesia y Reanimacion. Unidad del dolor, Pediatria y Onco-
logia.
# Puede realizarse también al comienzo del Rotatorio.
#d Opeional.
#hid  Opeional: Agencia Espaiiola de Medicamentos y Producios Sanitarios, Agencia
Europea de Medicamentos y otros Centros. Esta rotacion, si se considera necesaria,
puede establecerse en cualquier oiro momento durante el tercer o cuarto ano de forma-
cion.
4. ROTACIONES DEL RESIDENTE FARMACOLOGIA CLINICA
4.1. Competencias generales a adquirir durante la formacion
Ademas de las competencias clave en formacion especializada en cuanto a
conocimientos, habilidades y actitudes que son comunes a todas las
especialidades, se describen a continuacion las derivadas del programa de
formacion del especialista en farmacologia clinica.
A su vez cabe distinguir entre las competencias generales a adquirir en los
primeros 18 que corresponden al rotatorio clinico y las que deberan adquirirse
en los siguientes 30 meses de rotatorio especifico en farmacologia clinica.
Durante el rotatorio clinico el residente debera adquirir conocimientos vy
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 farmacolégico de sus pacientes y las
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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.

Durante el rotatorio especifico de Farmacologia Clinica el residente al final de
su periodo de formacién sera capaz de realizar consultas terapéuticas,
monitorizar niveles de farmacos con fines terapéuticos, monitorizar y evaluar
los efectos adversos de los farmacos, monitorizar y realizar ensayos clinicos,
elaborar informes sobre evaluacion y seleccion de medicamentos. Ademas de
haber adquirido habilidades en cuanto a la imparticion de sesiones clinicas,
docencia pregrado, realizacion de comunicaciones a congresos y publicacion
de trabajos de investigacion. En el apartado 4.3. se detalla tanto las
rotacibn como

competencias especificas por los objetivos docentes

cuantificados.

4.2. Plan de rotaciones

Organizacion del rotatorio de Farmacologia Clinica en los H.U.V.R

Especialidad 4

Mes R-1 R-2 R-3 R-4
1 Especialidad 3 AEM
Medicina Interna Farmacocinética* (opcional)
2 Especialidad 3 AEM
Medicina Interna Farmacocinética* (opcional)
3 Medicina Interna Especialidad 3 Farmacocinética* AEM
(opcional)
4 Medicina Interna Pediatria o Consultas terapéut. | Farmacologia Clinica
Especialidad 4
5 Medicina Interna Pediatria o Consultas terapéut. | Farmacologia Clinica
Especialidad 4
6 Medicina Interna Pediatria o Consultas terapéut. | Farmacologia Clinica
7

Ensayos clinicos

Farmacologia Clinica

Especialidad 1 FV (NERA)

8 Ensayos clinicos | Farmacologia Clinica
Especialidad 1 FV (NERA)

9 FV (NERA) Ensayos clinicos | Farmacologia Clinica

Especialidad 1

10 Especialidad 2

FV hospitalaria

Ensayos clinicos

Farmacologia Clinica

11 Especialidad 2

FV hospitalaria

Ensayos clinicos

Farmacologia Clinica

12 Especialidad 2

FV hospitalaria

Ensayos clinicos

Farmacologia Clinica

La Especialidad 1, 2, 3 y 4 en la mayoria de Servicios con acreditacion docente son de libre eleccion, si
bien se consideran como mas adecuadas: UCI, Cardiologia, Enf. Infecciosas, Nefrologia, Hematologia,
Neurologia (epilepsia), Oncologia, Psiquiatria; siendo preferibles las cuatro primeras.
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* Segun el Acuerdo Docente Postgrado de Formacion Especializada entre el HUVR y el HUVM, los
residentes del HUVR rotaran por el Area de Farmacocinética del HUVM durante un periodo de 3-6 meses.

Rotaciéon por Comisiones:

Participacion (tutorizada y supervisada) y si es posible asistencia:
R2-R3: Comisién de Seguridad Clinica
R3-R4: CEIl, CFyT, CCEIBA, C. de Infecciones

Organizacion docente del servicio

Jefe de la Unidad Docente: Prof. Juan Ramén Castillo Ferrando

Tutor de la Especialidad: Dr. Jaime Torello Iserte

La responsabilidad docente es compartida por todos los miembros del staff
(Prof. Juan R. Castillo Ferrando, Prof. Antonio Hevia Alonso, Dr. Jaime Torelld
Iserte, Dra. Pilar Maiquez Asuero) y todos los facultativos técnicos del Centro
Andaluz de Farmacovigilancia tal como se muestra en el siguiente cuadro.

Rotacidon especifica Afo Responsable/s
Farmacovigilancia (NERA) R2 Dr. JR Castillo/Dra. MN Merino/Dra. CM
Jiménez/Dra. A Mengibar/Dra. M Ruiz
FV hospitalaria R2 Dr. J. Torellé
Farmacocinética (TDM) R3 Dr. A. Hevia/Dra. Ana Melcon*
Consultas terapéuticas R3 Todos los miembros del SFC y del CAFV
Ensayos clinicos R3 Dra. Pilar Maiquez
Farmacologia Clinica R4 Dres. JR. Castillo/A. Hevia/J. Torell6/Pilar
Maiquez

* FEA Farmacologia Clinica (HUVM)

Comisiones HHUUVR Aho Responsable
Comisién de Seguridad Clinica R2-R3 Dr. J.Torelld
Comisién de Infecciones R3-R4 Dr. JR. Castillo
C. Etico de Investigacion R3-R4 Dr. A. Hevia
Comisién Farmacia y Terapéutica R3-R4 Dr. J. Torelld
Comisiones ambito autonémico Ano Responsable
CCEIBA R4 Dr. Jaime Torelld

4.3. Competencias especificas por rotaciéon

Rotatorio clinico

Durante los 18 meses de rotatorio clinico el residente de farmacologia clinica
debera realizar las mismas actividades que un Residente de Medicina Interna o
de las otras especialidades por donde efectue su rotacion, pero con un especial
interés y preocupacion por la seleccidén y control del tratamiento farmacolégico
de sus pacientes y las reacciones adversas que pueda producir que le hagan
mantener un estrecho contacto con el Servicio de Farmacologia Clinica.

Rotatorio especifico
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A continuacion se detallan los conocimientos adquiridos y actividades que
debera realizar durante los 30 meses siguientes correspondientes al rotatorio
especifico en farmacologia clinica. Al final de este apartado se describen los
objetivos docentes cuantificados que debe alcanzar cada ano el residente.
Dichos objetivos fueron consensuados por todo el Servicio y remitidos a la

Comision de Docencia.

[ROTACION R-2: FARMACOVIGILANCIA (NERA) 7°-9° MES |

Nombre del residente que inicia la rotacion:
| CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR: |
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1. Marco y desarrollo conceptual de la farmacovigilancia. Programa NERA
(TA). Legislacién y normativa europea, nacional y autonémica.

2. Sistema de registro de notificaciones de sospecha de RAM comunicadas al
Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

3. Manejo de codificacion de RAM y de patologias (MedDRA) y de farmacos

(ATC): Manual de codificacion del SEFV.

Documentacion de RAM e interacciones farmacoldgicas: fuentes terciarias,

secundarias y primarias (generales y especializadas).

Criterios para establecer la causalidad farmaco-RAM. Algoritmo del SEFV.

Manejo de la base de datos FEDRA (mantenimiento y consultas).

Consultas terapéuticas sobre documentacion de RAM.

Manejo informatico Word, Excel, Powerpoint y SPSS.

B

CTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

Codificaciéon, documentacion y evaluacion de las sospechas de RAM

notificadas al CAFV procedentes de los profesionales sanitarios de

Andalucia (Tarjeta amarilla) y de la industria farmacéutica (formato CIOMS y

formatos electrénicos).

2. Carga de notificaciones y realizacion de consultas en la base datos FEDRA.

3. Elaboracién de informes de consultas terapéuticas sobre documentacion de
RAM.

4. Participacion activa en las sesiones clinicas de evaluacidén (periodicidad
semanal) organizadas en el Servicio de Farmacologia Clinica en las que se
evaluan dichas RAM.

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

1. Analisis la base de datos FEDRA. Aplicacién de PNT sobre generacion de
senales (SEFV).

2. Participacion en la elaboracion boletin Alerta de Farmacovigilancia.
Sesiones preparatorias y/o informativas sobre la tematica de las reuniones
del CTCAFV, CTSEFV y CSMUH.

3. Asistencia a las reuniones de la Comision de Seguridad Clinica

4. Realizacion Master en Seguridad de Medicamentos (Universidad Sevilla)

5. Asistencia a las Jornadas nacionales de Farmacovigilancia.

SPReNoOO

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)

Preparacion de seminarios sobre casos clinicos (semanal) revisiones
monograficas y bibliograficas (mensual), analisis de datos y comunicaciones o
publicaciones sobre farmacovigilancia.

Fecha de inicio prevista: Fecha final prevista:

Firma del Residente  Firma responsable de la rotacion Firma del Tutor

|ROTACION R-2: FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA (1) 10°-12° MES

Nombre del residente que inicia la rotacion:

CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR:
1. Marco y desarrollo conceptual de la farmacovigilancia hospitalaria. Método
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del Boston Collaborative Drug Surveillance Program y sus modificaciones.

2. Bases de datos informatizadas (CMBD, GPRD...). Aplicaciones del CMBD
en farmacovigilancia.

3. Manejo clasificacion CIE-9 en cuanto a diagndsticos, causa externa RAM
(grupos terapéuticos) y a procedimientos.

4. Manejo aplicacion informatica CMBD/SIDCA de los HUVR: realizacién de
consultas sensibles y especificas; exportacion de ficheros y gestién de
bases de datos.

5. Supervision sistematica de RAM en los HUVR a partir del CMBD (general y
de patologias “diana”).

6. Manejo de gestion de bases datos Access y del paquete estadistico SPSS.

ACTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

1. Seleccion de potenciales casos a partir de CMBD o Urgencias.

2. Monitorizacion hospitalaria de RAM: revisién de H?C? y validacién de casos.

3. Coadificaciéon, documentacion y evaluacion de causalidad segun metodologia
descrita en farmacovigilancia (NERA).

4. Participacion activa en las sesiones clinicas de evaluacion (periodicidad
semanal) organizadas en el Servicio de Farmacologia Clinica en las que se
evaluan dichas RAM.

5. Realizacion consultas terapéuticas sobre RAM solicitadas por los
profesionales del hospital.

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

1. Analisis de datos base CMBD y programa FV hospitalaria de HUVR. Calculo
de indicadores cualitativos de FV hospitalaria.

2. Asistencia a las reuniones de la Comision de Seguridad Clinica

3. Realizacién Master en Seguridad de Medicamentos (Universidad Sevilla).

4. Asistencia a las Jornadas nacionales de Farmacovigilancia.

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)

Preparacion de seminarios sobre casos clinicos (semanal) revisiones
monograficas y bibliograficas (mensual), analisis de datos y comunicaciones o
publicaciones relativas a farmacovigilancia hospitalaria y CMBD.

|ROTACION R-2: FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA (I)** 10°-12° MES |

Nombre del residente que inicia la rotacion:

CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR:
1. Estudios Post-autorizacion de seguridad (EPA-S): clasificacidn, rendimiento
y aplicabilidad. Normativa.
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2. Estudios de cohortes, estudios de casos y controles, disefios hibridos:
disefio, monitorizacion y analisis de resultados.

3. Analisis critico de los diversos disefios publicados en la literatura cientifica
que abordan aspectos de seguridad de los medicamentos.

4. Manejo del programa de unidosis (S. Farmacia) y del CMBD con objeto de
identificar cohortes de pacientes expuestos a determinados medicamentos.

5. Manejo de la aplicacion informatica del CMBD de los HUVR para la
identificacion de potenciales casos y potenciales controles.

ACTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

1. Monitorizacion de un estudio de post-autorizacion de seguridad:

» Supervision sistematica de patologias diana como eritema polimorfo o
necrosis hepatica (minimo).

* Monitorizacion de cohorte de pacientes expuestos a determinado/s
farmaco/s identificados a partir del programa de unidosis (S. Farmacia)
(opcional).

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

1. Diseno de un estudio EPA-S base de datos sanitarias (CMBD y/o SIDCA),
delimitando claramente los objetivos del estudio. Elaboracién CRD. Criterios
de inclusion y exclusion. Resultados, discusion y conclusiones.

2. Participacion supervisada en la evaluacion de EPA-S presentados al
CCEIBA.

3. Realizacién Master en Seguridad de Medicamentos (Universidad Sevilla)

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)

Sesiones bibliograficas sobre este tipo de estudios y posible participacién en
publicaciones en funcion de cual sea la situacién del estudio en el momento de
realizar la rotacién).

** Las competencias no adquiridas durante estos 3 meses se complementaran
bien en los ultimos 8 meses de residencia o en el contexto de mddulos en
horario de tarde durante R-3 y R-4.

Fecha de inicio prevista: Fecha final prevista:

Firma del Residente  Firma responsable de la rotacion Firma del Tutor

[ROTACION R-3: FARMACOCINETICA CLINICA (1°-3°)

Nombre del residente que inicia la rotacion:

CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR:
1. Relaciones y modelos farmacocinéticos y farmacodinamicos. El curso
temporal de las concentraciones en plasma y de los efectos de los
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medicamentos.
2. Monitorizacion de los niveles plasmaticos de farmacos con fines
terapéuticos: indicaciones, coste-beneficio y procedimiento.
Ajuste de la dosis y control del cumplimiento.
Fundamentos de las técnicas de laboratorio de farmacocinética:
inmunoanalisis de fluorescencia polarizada (FPIA), enzimoinmunoanalisis
(EMIT). El control de calidad.
5. Manejo programas farmacocinéticos (PKS, WinNonlin) que ayuden a realizar
los calculos farmacocinéticos para estimar el nivel esperado o disefiar una
pauta de tratamiento.

B w

ACTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

1. Consulta telematica de las determinaciones de los niveles plasmaticos de
medicamentos efectuadas por el S. Bioquimica a los pacientes del Area
hospitalaria Virgen del Rocio.

2. Interpretacion farmacocinética y farmacodinamica sobre el nivel plasmatico
y respuesta terapéutica obtenidos.

3. Orientacion terapéutica individualizada (cambio de dosis, supresion del
tratamiento, adopcion de medidas de control, cambio de tratamiento).

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

1. Rotacién de 3-6 meses en el Servicio de Farmacologia Clinica del HUVM
para familiarizarse en la monitorizacion de digoxina, gentamicina,
vancomicina, antiepilépticos (VP, CBZ, FB, DPH), metotrexato, litio y
ciclosporina, participando en la realizacion de las determinaciones y en la
valoracion de los controles de calidad. Asi como, en la interpretacién
farmacocinética y farmacodinamica sobre el nivel plasmatico y respuesta
terapéutica obtenidos.

2. Orientacion terapéutica individualizada (cambio de dosis, supresion del
tratamiento, adopcion de medidas de control, cambio de tratamiento).

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)
Presentaciéon de al menos un caso en las sesiones clinicas del Servicio.
Seminario informativo sobre la rotacion en el area de Farmacocinética.

Fecha de inicio prevista: Fecha final prevista:

Firma del Residente  Firma responsable de la rotacion Firma del Tutor

|ROTACION R-3: CONSULTAS TERAPEUTICAS (4°-6° MES)

Nombre del residente que inicia la rotacion:

CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR:
» Fuentes de informacion primaria, secundaria y terciaria en farmacologia
clinica. Su manejo. Conocimiento de la estructura y actividades de la
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biblioteca del hospital.

* Medline- MesH Subject Headings y su manejo. Busquedas bibliograficas
en otras bases de datos.

* Analisis critico de la informacion elaborada o patrocinada por la industria
farmacéutica. Fuentes  “independientes” de informacion de
medicamentos. Principales boletines institucionales.

 Técnicas de seleccidon de fuentes bibliograficas para optimizar la
resolucion de consultas terapéuticas.

o Criterios de evaluacion de la literatura cientifica. Check-lists para
evaluacion de originales. Evaluacion de ensayos clinicos, meta-analisis y
revisiones sistematicas.

* Informacion pasiva: técnicas de recepcion de consultas: hojas impresas y
cuestionarios. Orientacion de problemas, priorizacion de consultas,
resolucion, redaccioén de un informe.

* Informacion activa: boletines, su impacto y su evaluacion. Conocimiento
de distintos boletines de otros servicios de farmacologia.

Fundamentos sobre seleccion de medicamentos:

+ Bases tedricas de la seleccion de medicamentos a nivel mundial
(programa de medicamentos esenciales de la OMS), a nivel nacional y
local.

» Selecciéon de medicamentos en el hospital: la Comision de Farmacia y
Terapéutica y la Guia farmacoterapéutica. Legislacion, funciones.
Equivalentes genéricos y equivalentes terapéuticos.

* Metodologia para la seleccion de medicamentos: analisis de decision,
Método SOJA.

* Meétodos de evaluacion y calidad de la seleccion de medicamentos:
indicadores.

ACTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

1. Contestar a todas las consultas (farmacocinética, documentacion RAM,
teratogenicidad, eleccién de tratamiento, etc.) que se reciban durante el
periodo de rotacion.

2. Mantener el orden y la clasificacion de todas las fuentes. Manejo base de
datos sobre consultas terapéuticas del S. Farmacologia Clinica.

3. Realizar (bajo supervision) los informes para la Comision de Farmacia que
se deban hacer durante su periodo de rotacion.

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

1. Realizar (bajo supervision) un numero del Alerta de Farmacovigilancia.

2. Participar como docente en Farmacologia Médica y Clinica (3° curso
Medicina)

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)
Presentacion de una consulta terapéutica en las sesiones clinicas del Servicio.

Fecha de inicio prevista: Fecha final prevista:

[ROTACION R-3: ENSAYOS CLINICOS (7°-12° MES)

Nombre del residente que inicia la rotacion:

| CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR:
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1. Legislacion y organizacion funcional de los ensayos clinicos en Espafia

. Legislacion internacional, europea y espafola sobre ensayos clinicos.
Los comités éticos de investigacion clinica de las Comunidades
auténomas y de los hospitales. Tramitacion y registro de los ensayos
clinicos en los hospitales. Guidelines para la realizacion de ensayos
clinicos de la EMA. Documentos técnicos de la ICH.

2. Metodologia y disefio de ensayos clinicos

. Disefio de Ensayos clinicos. Evaluacion de nuevos farmacos. Ensayos
en sujetos sanos y de busqueda de dosis. Eficacia y seguridad. Validez
interna y externa: ensayos poblacionales.

. El efecto placebo, falacias y sesgos en la investigacion clinica.
Mantenimiento del ciego, preparacion de muestras de ensayo clinico.

. Lectura critica de ensayos clinicos. EI grupo CONSORT. Modelo de
check-list para evaluaciéon de ensayos clinicos del Comité Coordinador
de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia (CCEIBA).

. Aspectos éticos (Declaraciéon de Helsinki, (Seul, Corea, Oct 2008). El
consentimiento informado, el uso del placebo. Grupos de especial
proteccion.

. Meta-analisis

3. Unidad de Investigacion de Ensayos Clinicos Fase I/ll del hospital
» Participacion en el disefio, monitorizacidén y evaluacion farmacocinética
y/o farmacodinamica del/de los ensayo/s clinico/s que se efectuen
durante su periodo de rotacion.

ACTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

En este periodo se estudiara completo el libro de texto: Bakke OM et al.
Ensayos clinicos con medicamentos. Doyma 1994.

También es aconsejable la lectura regular del Boletin Investigacion Clinica y
Bioética (ICB) que edita la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica.

Realizara evaluaciones (supervisadas) de los protocolos de ensayos
presentados al CEl del hospital, siendo recomendable que asista a algunas
reuniones.

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

1. Los ensayos clinicos que esta previsto se realicen en la Unidad de Fase I/l
se desarrollaran preferentemente en el ambito de investigacion en
oncologia, cardiovascular, enfermedades infecciosas y neurologia, entre
otros.

2. Realizacion Master en Ensayos Clinicos (Universidad Sevilla).

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)

Fecha de inicio prevista: Fecha final prevista:

Firma del Residente  Firma responsable de la rotacion  Firma del Tutor

ROTACION R-4: AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO (AEM)
(1°-3° MES) (ver apartado 4.4. sobre rotaciones externas)

Nombre del residente que inicia la rotacion:

CONOCIMIENTOS A ADQUIRIR:
1. Legislacion europea y nacional sobre registro de medicamentos.
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2. Conocimiento de los diversos procedimientos de registro de medicamentos
(nacional, centralizado europeo, reconocimiento mutuo).

3. Conocimiento de las funciones principales de la Subdireccién General de
Medicamentos de Uso Humano, Division de Farmacologia y evaluacién
clinica, en particular el Area de ensayos clinicos.

ACTIVIDADES RUTINARIAS A REALIZAR:

» Participar en las tareas de evaluacion, autorizacion y registro de las
especialidades farmacéuticas y demas medicamentos de uso humano,
la evaluacion y autorizacion de los productos en fase de investigacion
clinica (PEI) y ensayos clinicos.

* Revision y adecuacién de los medicamentos de uso humano ya
comercializados.

ACTIVIDADES ESPECIALES A REALIZAR:

PROYECTOS A DESARROLLAR (seminarios, publicaciones, etc.)
Seminario informativo sobre el aprendizaje de su estancia en la AEM.

Fecha de inicio prevista: Fecha final prevista:

Firma del Residente  Firma responsable de la rotacion Firma del Tutor

ROTACION R-4: FARMACOLOGIA CLINICA (5°-12° MES)
Durante este periodo realizara cualquiera de las actividades propias de la
Cartera de Servicios con mayor grado de autonomia, mayor implicacién en

docencia y en investigacion, ademas de participar en la Comision de Farmacia
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y Terapéutica, el Comité Etico de Investigacion (CEI) y el Comité Coordinador

de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia (CCEIBA).

4.4. Rotaciones externas

Se describen también los conocimientos y habilidades a desarrollar en estas
rotaciones en el apartado de competencias especificas por rotacion.

* Rotacién de 3-6 meses en el Servicio de Farmacologia Clinica del
HUVM para familiarizarse en la monitorizacion de digoxina, gentamicina,
vancomicina, antiepilépticos (VP, CBZ, FB, DPH), metotrexato, litio y
ciclosporina, participando en la realizacion de las determinaciones y en
la valoracion de los controles de calidad.

o Interpretacion farmacocinética y farmacodinamica sobre el nivel
plasmatico y respuesta terapéutica obtenidos.

o Orientacién terapéutica individualizada (cambio de dosis,
supresion del tratamiento, adopcion de medidas de control,
cambio de tratamiento).

* Rotacion en la Agencia Espafiola del Medicamento (3 meses). Esta rotacion
es opcional. La propuesta de esta rotacion es para el R-4. Los contenidos
son:

» Estudio y elaboracién de informes de evaluacién de solicitudes de
autorizacibn de medicamentos y variaciones de presentadas por
procedimiento nacional y europeo (Reconocimiento Mutuo):segun
disponibilidad durante dicha rotacion.

= Revisién de los informes de evaluacion (Peer Review) del ponente y co-
ponente en el Procedimiento Centralizado):segun disponibilidad durante
dicha rotacion.

= Elaboracién de informes para el Comité de Evaluacién de Medicamentos
de Uso Humano (CODEM) de la AEMPS):segun disponibilidad durante
dicha rotacion.

= Evaluacion y discusion de las solicitudes de Asesoramiento Cientifico
presentadas a la AEMPS y a la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) y participacion en las Asesorias con la industria
farmacéutica):segun disponibilidad durante dicha rotacion.

= Evaluacion de solicitudes de ensayos clinicos y de la documentacion de
un Producto en fase de Investigacion (PEIl) presentados para su
autorizacion a la AEMPS):segun disponibilidad durante dicha rotacién.

* Rotaciéon en la Agencia Europea del Medicamento (Londres) (5 meses):
esta rotacion es opcional (depende de la admision individualizada de cada
solicitud) y en caso de realizarse dicha rotacién sustituye a la rotacién en la
en la Agencia Espafola del Medicamento anteriormente expuesta.
Actualmente la esta realizando la esta realizando nuestra R3 y esta adscrita
al Area de Evaluacion de Medicamentos de Pediatria y de Enfermedades
Raras (Medicamentos huérfanos).
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ANEXO: Objetivos docentes en farmacologia clinica
1° ano
a. Realizar las rotaciones definidas (rotatorio clinico):

Realizacion de las mismas actividades que los residentes de dicha especialidad
meédica

. Medicina Interna (6 meses)
. Especialidad 1* (3 meses)
. Especialidad 2* (3 meses)

* Una de las 4 especialidades clinicas por las que esta previsto su rotacion
entre el 2° semestre de R2 y el primer semestre de R3: 2 especialidades entre
las aconsejadas en el programa vigente de la CNE (Infecciosas, Anestesia-
Reanimacion/UCI, Unidad del Dolor, Pediatria y Oncologia) y 2 especialidades
de libre eleccion por parte del residente.

b. Adquirir los conocimientos tedricos pertinentes mediante la exposicion/-

realizaciéon de:

En su rotacion por Medicina Interna:

» Sesiones clinicas cerradas (2 sesiones semanales)

» Sesiones de actualizacion de diferentes temas

» Sesiones especificas de la Unidad: 1 a la semana.

» Sesidén anatomoclinica general del Hospital (asistencia obligatoria)

« La asistencia y/o participacion en las sesiones organizadas en las
rotaciones por la Especialidad 1 y Especialidad 2 se realizaran segun la
periodicidad de las mismas establecida en cada Servicio.

» Realizacion de trabajos cientificos para las Jornadas de Farmacovigilancia:
1 al ano (como primer o segundo autor)

» Realizacién de trabajos cientificos para el Congreso de la SEFC: 1 bianual
(como primer o segundo autor)

c. Adquirir las habilidades oportunas consignandolas en el libro de quiréfano y

libro del residente, calificados y firmados por el responsable docente:

Rotacion por Medicina Interna:

* Manejo de los cuadros sindromicos mas frecuentes (patologia arbol
biliopancreatico y hepatopatias, sindromes coronarios agudos, arritmias e
insuficiencia cardiaca y patologia gastrointestinal, fundamentalmente), con
sus correspondientes algoritmos de pruebas complementarias (radiologia
simple, ecografia, TC, Colangio-RM, ERCP, Gammagrafia de perfusion
miocardica, ecocardiografia simple y de estrés, etc.) y su terapéutica.
Aprendizaje de técnicas médicas habituales como punciones (abdominales,
toracicas y lumbares) y canalizacion de vias centrales.

» Las correspondientes a la Especialidad Médica 1y 2 por las que rote.
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d. Realizacion de las guardias designadas. consignando su numero mensual en

el libro del residente:

e.

Todos realizaran MENSUALMENTE 2-3 (media 2.9) guardias del area de
Urgencias, y 4 tardes en la unidad de Ensayos Clinicos. Las tardes se
realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).

Realizacién de los Cursos de Formacién Complementaria, debidamente

acreditados mediante el diploma v créditos correspondientes:

Programa de Formacion Comun de La Consejeria de Salud

Curso de Metodologia de la investigacion: Disefio y Estadistica en
Ciencias de la Salud (Universidad Autébnoma de Barcelona) o similar

Como leer un ensayos clinico. Medicina Basada en la Evidencia.
ACCESS, EXCEL y SPSS.

2° aino

a.

b.

Completar las rotaciones correspondientes al rotatorio clinico:
Especialidad 3* (3 meses)
Pediatria/Especialidad 4 (3 meses)

Iniciar las rotaciones correspondientes al rotatorio especifico:

Farmacovigilancia: notificacion espontanea de reacciones adversas a
medicamentos (3 meses)
Farmacovigilancia hospitalaria (3 meses)

Adquirir_los conocimientos tedricos pertinentes mediante la _exposicidn-

realizacion de:

La asistencia y/o participacion en las sesiones organizadas en las
rotaciones por la Especialidad 3 y Pediatria/Especialidad 4 se realizaran
segun la periodicidad de las mismas establecida en cada Servicio.

Sesiones bibliograficas: 6 al afio (ponente)

Sesiones monograficas : 3 al aio (ponente)

Asistencia y participacion a las sesiones de evaluacion de reacciones
adversas a medicamentos: 1 a la semana con caracter obligatorio durante
los 6 meses de rotacion en farmacovigilancia, resto del tiempo 70% de
asistencia.

Asistencia y participacion en sesiones preparativas/informativas
tematica CTCAFV, CTSEFV y CSMUH: = 1 (a lo largo de toda la
residencia).

Asistencia a reuniones CTSEFV: > 1 (a lo largo de toda la residencia).
Realizacion de trabajos cientificos para las Jornadas de Farmacovigilancia:
1 al afio (como primer o segundo autor)

Realizacion de trabajos cientificos para el Congreso de la SEFC: 1 anual
(como primer o segundo autor)
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c. Adquirir las habilidades oportunas consignandolas en el libro del residente,

calificados y firmados por el responsable docente:

Las correspondientes a la Especialidad Médica 3 y las propias del
Servicio de Pediatria o de la Especialidad 4

Notificar > 10 TA (a lo largo de toda la residencia).

Coadificacion, documentacion y evaluacion de RAM:
- TAyCIOMS: 63

Andlisis de datos agregados FEDRA: > 2 (a lo largo de toda la
residencia).

Aplicar los PNT de generaciéon de sefales: = 1 (a lo largo de toda la
residencia).

Participar en la elaboracion del Boletin Alerta de Farmacovigilancia: = 1
(alo largo de toda la residencia).
Manejo del programa para explotacion de datos CMBD de los HU Virgen del
Rocio e identificacibn de potenciales casos de reacciones adversas a
medicamentos (RAM): 1
Manejo y consulta de informes clinicos y pruebas complementarias de los
potenciales casos de RAM a través del SIDCA e interpretaciéon de los casos:
125
Traslado de la informacién al formato de la tarjeta amarilla, codificacion,
documentacion y evaluacion de TA graves o médicamente importantes
(CMBD+NERA): 34
Informes sobre RAM notificadas: 9_

d. Realizacién de las guardias designadas, consignando su numero mensual en

el libro del residente:

e.

Todos realizaran MENSUALMENTE 4 tardes en la unidad de Ensayos
Clinicos. Las tardes se realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).
Adicionalmente realizaran modulos de guardias del area de URGENCIAS en
funciones de R-2 (media 2.5).

Realizacién de los Cursos de Formacién Complementaria, debidamente

acreditados mediante el diploma v créditos correspondientes:

Programa de Formacion Comun de La Consejeria de Salud
Documentacion cientifica, Bibliografia e Internet.
Metodologia de la investigacion. Disefio de estudios cientificos

3° aiio

a. Rotaciones correspondientes a rotatorio especifico:

Realizacion de las mismas actividades que los residentes de dicha especialidad
meédica

Farmacocinética clinica (3-6 meses)
Consultas terapéuticas (3 meses)
Unidad de Ensayos Clinicos (H. General): 6 meses
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b. Adaquirir los conocimientos tedricos pertinentes mediante la exposicion/-

realizacion de:

Sesiones bibliograficas, monograficas y de evaluacion de RAM del S.
Farmacologia Clinica/C. Andaluz de Farmacovigilancia (siempre que sea
compatible)

Realizacion de trabajos cientificos para las Jornadas de Farmacovigilancia:
1 al afio (como primer o segundo autor)

Realizacion de trabajos cientificos para el Congreso de la SEFC: 1 anual
(como primer o segundo autor)

Realizacion de trabajos cientificos para algun Congreso Internacional
relacionado con la especialidad (IUPHAR, ESOP, IPSE...): 1 a lo largo de
toda la residencia (como primer o segundo autor)

Realizacion 1 articulo original en revistas que figuren en el Indice
Médico Espanol.

c. Adquirir las habilidades oportunas consignandolas en el libro de quiréfano y

libro del residente, calificados y firmados por el responsable docente:

Manejo, consulta y explotacién de la base de datos de farmacocinética:
registrar el 100%.

Informes de farmacocinética de antiepilépticos en Neuropediatria, cuando
se encuentran valores fuera del rango terapéutico: 100% (= 50 informes).
Asistir a las consultas externas de Neuropediatria: 1 a la semana durante
los 3 meses de rotacion en farmacocinética.

Aprender a realizar las determinaciones de niveles plasmaticos de
digoxina, gentamicina, vancomicina, antiepilépticos (VP, CBZ, FB, DPH),
metotrexato, litio y ciclosporina, asi como a elaborar informes
farmacocinéticos individualizados.

Orientacion terapéutica individualizada (cambio de dosis, supresion del
tratamiento, adopcion de medidas de control, cambio de tratamiento).
Manejo, consulta y explotacion de la base de datos de consulta terapéutica:
registrar el 100%.

Elaboracion de informes sobre las consultas terapéuticas solicitadas: = 6
Participacion en el disefio, monitorizacion y evaluacion farmacocinética y/o
farmacodinamica del/de los ensayo/s clinico/s que se efectuen durante su
periodo de rotacién: = 1

Informacion personal de la HIP para obtener el consentimiento informado en
los pacientes candidatos a incluir en ensayos clinicos: = 1

Elaboracion de informes de evaluacion de los protocolos de ensayos
clinicos que se presenten en la Unidad de Ensayos Clinicos: = 1
Elaboracion de informes de evaluacion de los protocolos de ensayos
clinicos que se evaluen en el CEl mediante lista-guia evaluacién propuesta
por el CCEIBA: 5 (1 por mes).

Elaboracion de informes de evaluacion de los protocolos de ensayos
clinicos que se evaluen en el CCEIBA: 5 (1 por mes)

d. Realizacién de las guardias* designadas, consignando su numero mensual

en el libro del residente:

Manual del residente de Farmacologia Clinica 40




Comision de docencia. Hospitales Universitarios Virgen del Rocio

Todos realizaran MENSUALMENTE 4 tardes en la unidad de Ensayos
Clinicos. Las tardes se realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).
Adicionalmente y de forma voluntaria realizaran moédulos de guardias del
area de URGENCIAS en funciones de R-3 (ellla R-3), y en el area de
OBSERVACION-STC en funciones de R-4 (ella R-4). El formato de
voluntariedad se pactara con cada residente y con compromiso por parte del
mismo con validez ANUAL.

Segun carga de jornada complementaria neta de estos profesionales se
planteara implementacion de mas tardes en las diferentes areas de la
Unidad de Farmacologia Clinica, en funcion de aspectos formativos y
asistenciales y con adecuada supervision.

e. Realizacion de los Cursos de Formaciéon Complementaria, debidamente

acreditados mediante el diploma v créditos correspondientes:

. Programa de Formacion Comun de La Consejeria de Salud
* Guias de Practica Clinica.

Desarrollo de revision sistematica.

» Master Universitario en Ensayos Clinicos (Universidad de Sevilla)

4° aino

a. Realizar las rotaciones definidas (rotatorio especifico):

. Rotacion externa en la Agencia Espanola del Medicamento (3 meses) o
Agencia Europea del Medicamento (5 meses). Ambas rotaciones se
consideran opcionales.

. Rotacién en Farmacologia Clinica (8 meses)

b. Adaquirir los conocimientos tedricos pertinentes mediante la exposicion-
realizacion de:

» Participacion en las reuniones del Comité de Evaluacion de Medicamentos
de Uso Humano (CODEM) de la AEMPS: 3 (1 al mes).

» Asistencia a las sesiones orientadas a la actualizacion cientifica de los
técnicos de evaluacion clinica y a las actividades habituales de la Agencia
como reuniones de grupos de trabajo o sesiones informativas, asi como a
los cursos formativos del plan de formacion continuada de la AEMPS que se
impartan durante dicha estancia.

» Asistencia en calidad de asesor clinico a la reunion del Scientific Advice
Working Party (SWAP) en la EMEA (Londres), en relacion con una solicitud
de Asesoramiento Cientifico presentada en la agencia Europea (opcional).

» Sesiones bibliograficas: 6 al afo (ponente)

» Sesiones monogréficas: 3 al afio (ponente)

» Asistencia y participacion a las sesiones de evaluacion de reacciones
adversas a medicamentos: 1 a la semana (70% de asistencia).

» Realizacion de trabajos cientificos para las Jornadas de Farmacovigilancia:
1 al afio (como primer o segundo autor)
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Realizacion de trabajos cientificos para el Congreso de la SEFC: 1 anual
(como primer o segundo autor)

Realizacion de trabajos cientificos para algun Congreso Internacional
relacionado con la especialidad (IUPHAR, ESOP, IPSE...): 1 a lo largo de
toda la residencia (como primer o segundo autor)

Realizacion 1 articulo original en revistas que figuren en el Indice
Médico Espaniol.

c. Adquirir las habilidades oportunas consignandolas en el libro del residente,

calificados v firmados por el responsable docente:

Estudio y elaboracion de informes de evaluacion de solicitudes de
autorizacion de medicamentos y variaciones de presentadas por
procedimiento nacional y europeo (Reconocimiento Mutuo): segun
disponibilidad durante dicha rotacion.

Revision de los informes de evaluacién (Peer Review) del ponente y co-
ponente en el Procedimiento Centralizado):segun disponibilidad durante
dicha rotacion.

Elaboracion de informes para el Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Humano (CODEM) de la AEMPS):segun disponibilidad durante dicha
rotacion.

Evaluacion y discusion de las solicitudes de Asesoramiento Cientifico
presentadas a la AEMPS y a la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA)
y participacion en las Asesorias con la industria farmacéutica):segun
disponibilidad durante dicha rotacion.

Evaluacion de solicitudes de ensayos clinicos y de la documentacion de un
Producto en fase de Investigacion (PEI) presentados para su autorizacion a
la AEMPS):segun disponibilidad durante dicha rotacion.

Realizar actividades propias de la Farmacologia Clinica en Atencion
Primaria, dirigidas a potenciar el uso racional de medicamentos: EUM,
elaboracion de protocolos, deteccion y notificacion de RAM, realizacion de
ensayos clinicos, etc.: > 1 de estas actividades.

Realizara cualquiera de las actividades propias de la Cartera de Servicios
con mayor grado de autonomia, mayor implicacion en docencia y en
investigacion: por ejemplo, participar en un estudio especifico de
farmacovigilancia.

Comisién de Farmacia y Terapéutica:

- asistencia a reuniones: 10 (1 al mes)

- elaboracién de informes modelo GINF: > 8

Comisién de Seguridad Clinica:

- asistencia a reuniones: 10 (1 al mes)

- elaboracién de informes y/o participacion en estudio: = 8

Comision de Infecciones:

- asistencia a reuniones: a demanda

- elaboracién de informes: a demanda

Participacion en proyectos de investigacion con financiacion externa: = 1
Imparticién de clases teoricas y/o seminarios practicos:

- Medicina: 1-2 clases tedricas; 1-2 seminarios practicos

- Enfermeria: 1-2 clases tedricas; 1-2 seminarios practicos
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d. Realizacién de las guardias* designadas, consignando su numero mensual

en el libro del residente:

Todos realizaran MENSUALMENTE 4 tardes en la unidad de Ensayos
Clinicos. Las tardes se realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).
Adicionalmente y de forma voluntaria realizaran moédulos de guardias del
area de URGENCIAS en funciones de R-3 (ellla R-3), y en el area de
OBSERVACION-STC en funciones de R-4 (ella R-4). El formato de
voluntariedad se pactara con cada residente y con compromiso por parte del
mismo con validez ANUAL.

Segun carga de jornada complementaria neta de estos profesionales se
planteara implementacion de mas tardes en las diferentes areas de la
Unidad de Farmacologia Clinica, en funcion de aspectos formativos y
asistenciales y con adecuada supervision.

e. Realizacién de los Cursos de Formacién Complementaria, debidamente

acreditados mediante el diploma v créditos correspondientes:

* Programa de Formacion Comun de La Consejeria de Salud

* Guias GINF y GANF. Gestion y Calidad en el uso de medicamentos.

e Master Universitario en Seguridad de Medicamentos y Estudios Post-
autorizacion (Universidad de Sevilla).

5. GUARDIAS
R-1:

Todos realizaran MENSUALMENTE 2-3 (media 2.9) guardias del area de
Urgencias, y 4 tardes en la unidad de Ensayos Clinicos. Las tardes se
realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).

R-2:

Todos realizaran MENSUALMENTE 4 tardes en la unidad de Ensayos
Clinicos. Las tardes se realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).
Adicionalmente realizaran modulos de guardias del area de URGENCIAS en
funciones de R-2 (media 2.5).

R3y R4:

Todos realizaran MENSUALMENTE 4 tardes en la unidad de Ensayos
Clinicos. Las tardes se realizaran en dias laborables (de 15 a 22 horas).
Adicionalmente y de forma voluntaria realizaran médulos de guardias del
area de URGENCIAS en funciones de R-3 (ellla R-3), y en el area de
OBSERVACION-STC en funciones de R-4 (ellla R-4). El formato de
voluntariedad se pactara con cada residente y con compromiso por parte del
mismo con validez ANUAL.

Segun carga de jornada complementaria neta de estos profesionales se
planteara implementacion de mas tardes en las diferentes areas de la
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Unidad de Farmacologia Clinica, en funcion de aspectos formativos y

asistenciales y con adecuada supervision.
Las actividades que desarrollarian los residentes en los modulos de tarde
serian fundamentalmente:
1) Monitorizacion 'y evaluacion (clinica y/o farmacocinética y/o
farmacodinamica) del/de los ensayo/s clinico/s que se estén llevando a cabo en
la Unidad de Ensayos Clinicos (UEC) fase I/ll. Ello resulta necesario debido a
que muchos de los ensayos clinicos que se estan realizando requieren un
periodo de monitorizacion en la UEC que excede al de la jornada laboral en
horario de mafana.
2) Monitorizacion y evaluacion de casos clinicos identificados a partir de
CMBD/SIDCA, en el contexto del desarrollo de programas especificos de
farmacovigilancia. Estos programas de farmacovigilancia estarian orientados a
mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos. Para ello, es necesario a
partir de un disefio ‘ad hoc’ revisar un numero elevado de casos, efectuar una
evaluacion cualitativa (que incluya un analisis sobre la potencial evitabilidad de
las reacciones adversas a medicamentos), disefar y planificar medidas de
intervenciéon dirigidas a minimizar dichos efectos adversos prevenibles; asi
como reevaluar el eventual impacto de dichas medidas. El conjunto de estas
actividades, también exceden el trabajo ordinario de farmacovigilanca que se
realiza en horario de mafana.
3) Cualquier otra actividad incluida en el programa oficial de la especialidad que
se estime oportuno en funcion de las actividades que se estén desarrollando en

el servicio.

6. SESIONES Y FORMACION CONTINUADA

Sesiones generales

Se informara y exhortara a los resientes en formacion a que asistan a los
diversos tipos de sesiones que se organizan en el hospital e IBIS, como las
sesiones de Avances Cientificos, las sesiones Anatomoclinicas, los seminarios
de Investigacion, las sesiones sobre Avances en Neurociencia, las sesiones
Interhospitalarias con Metodologia CAT (Medicina Basada en la Evidencia), o

cualquier otra que se considere de interés.
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Sesiones del Servicio

Durante todo el periodo el residente debera asistir a las sesiones clinicas,
bibliograficas y monograficas o de revision que se realicen en el S.
Farmacologia Clinica que se llevan a cabo tanto por los miembros del staff
como por los del Centro Andaluz de Farmacovigilancia. Se registra la asistencia
tanto de los residentes como de los miembros del staff a dichas sesiones.
Sesiones clinicas: 1 semanal

Tanto en su periodo de rotacién interna y externa los residentes pueden
participar en las sesiones de evaluacion de todos los casos individuales de
sospechas de RAM graves comunicadas al CAFV por los profesionales
sanitarios de Andalucia, industria farmacéutica y de aquellas identificadas a
través del CMBD por el Servicio de Farmacologia Clinica (SFC). En dichas
sesiones participan todo el SFC/CAFV y se realizan con una periodicidad de
semanal. Se llevan a cabo mas de 50 sesiones al afio y se evaluan al menos
700 RAM graves.

Sesiones formativas: 1 semanal

Las sesiones del Servicio no deben tomarse como una sobrecarga ni como una
obligacion legal dentro del programa docente, sino como un método
imprescindible para la formacion individual (metodologia, actualizacion
terapéutica, aprendizaje escritura cientifica); ademas de resultar un estimulo
para la investigacion.

Pueden ser de dos tipos: sesiones monograficas (actualizacion terapéutica,
aspectos metodologicos) o bien sesiones bibliograficas. A continuacion se
describen su organizacion y desarrollo.

Sesiones bibliograficas

Se trata de revisar dos tipos de revistas: las de farmacologia y las revistas
clinicas generales a la busqueda de novedades importantes en Farmacoterapia
(fundamentalmente grandes ensayos clinicos).

Se trata de revisar revistas que estén en S. Farmacologia Clinica o en la
biblioteca o que estén accesibles en articulo completo por Internet.

En relacion a las sesiones bibliograficas, se han establecido unas directrices
generales en cuanto a los criterios de seleccion de articulos y en cuanto a
sistematizar la estructura de los resumenes que deben realizarse por escrito

para poder ser proyectados en la sesion.
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Seleccion de articulos: Aunque en ultima instancia se respete el criterio
personal de cada uno, como recomendacion general deberian priorizarse
los articulos originales (ensayos clinicos, metaanalisis de ECA, estudios
observacionales) antes que la publicacion de revisiones narrativas,
publicaciones de casos o0 de series de casos. En cuanto a la tematica
parece logico priorizar aquellas que estén mas relacionadas con nuestra
especialidad, con la actividad asistencial, formativa o investigadora del
Servicio y que se ocupen de patologias o farmacos con mayor repercusion
sociosanitaria.

Estructura del resumen: Similar a la seguida por Evidence Based Medicine:

Una pregunta (que refleja el objetivo principal del estudio).

Un apartado mas desarrollado de Meétodo: disefio, aleatorizacion,
enmascaramiento, ambito, participantes, intervenciones,
mediciones de resultados, seguimiento.

Principales resultados y si es posible construir una tabla donde se
presenten de forma muy sintética dichos resultados segun tipo de
medidas habituales en la MBE (NNT, NNH con Cl95%...).

Conclusion.

Comentarios: 1° los propios (elaborados a ciegas) y en 2° lugar los
que hayan publicado otros autores en la misma revista (habitual) o
eventualmente en otras.

Nota: el anterior resumen debe también responder las dos preguntas basicas
sobre el estudio que algunas revistas (BMJ, Atencién Primaria...) recogen de
forma sistematica: ;Qué se conocia sobre este tema? ;Qué aporta este
estudio?

Sesiones monograficas o de revision

En ellas se abordaran revisiones que se consideren de especial interés por
tratarse de informacion relevante en cuanto a cambios en la estrategia
terapéutica de patologias de especial interés clinico-epidemiolégico o se
debatira acerca de controversias sobre aspectos metodoldgicos de las diversas
areas de la especialidad.

Sesiones extraordinarias

Sesiones informativas derivadas de la participacion del Servicio en diversas
actividades (Comité Técnico Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, proyectos

de investigacion...).

Formacion continuada

Se recomienda la asistencia a los modulos correspondientes a la formacion

comun para los especialistas en formacién del Sistema Sanitario
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Publico de Andalucia, cuya celebracion se les informara a los

residentes, en cuanto nos lo transmita la Comision de Docencia del

hospital.
R-1
» Curso de Urgencias Médicas.
R3-R4

Entre ambos afos se distribuira la asistencia a determinados cursos
organizados por la Comisién de Docencia del hospital, seleccionandose entre
los de mayor interés para la especialidad:

» Seleccién de medicamentos.

» Lectura critica de un articulo cientifico.

» Como interpretar los test estadisticos.

» Estadisticos basicos con SPSS.

» Estadistica multivariante y analisis de supervivencia.

Formacion complementaria
R2-R3

» Curso de Farmacologia Médica y Clinica (3° Medicina).

» Curso de Farmacologia Médica y Farmacologia General (3° Medicina) (R-2).

R1-R4

» Master Universitario en: “Seguridad de medicamentos: Farmacovigilancia y
Estudios Post-autorizacion”. Titulo Propio de la Universidad de Sevilla.
(Direccion: Prof. Juan R. Castillo Ferrando)

* Master Universitario en: “Ensayos Clinicos”. Titulo Propio de la Universidad

de Sevilla (Direccién: Prof. Antonio Hevia Alonso).

7. OBJETIVOS DE INVESTIGACION

Dadas las caracteristicas de la especialidad cuyas actividades estan muy
relacionadas con la investigacion, el curriculum investigador que se ha
planificado para los residentes de farmacologia clinica esta recogido en los

apartados actividades especiales y proyectos a desarrollar que se han
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expuesto anteriormente en el apartado 4.3. sobre Competencias especificas
por rotacién, destacando como lineas de investigacion del servicio: las
derivadas de la realizacion de ensayos clinicos fase | y Il (UEC) y las
relacionadas con la farmacovigilancia y farmacoepidemiologia (CAFV).

Por otra parte, al final del apartado 4.3. se ha incluido un Anexo en el que se
describen los objetivos docentes en farmacologia clinica donde se establecen
un minimo de comunicaciones y publicaciones para cada afio de residencia.
Proyecto de investigacion

Dentro del desarrollo metodoldgico cientifico se pretende salir de una labor
puramente rutinaria para que consiga ser trascendente. El propio proceso de
investigacion cientifica: implica adentrarse en esta sistematica de trabajo.

Se analizaran las bases para el estudio bien clinico o experimental, esto es
evaluar el camino desde el problema clinico hasta el disefio del proyecto de
investigacion. Modelos de estudios clinicos, etc.

Se sentaran asi mismo las bases para la adecuada informacién de como se
prepara y se presenta un proyecto de investigacion para que pueda obtener

financiacion.

Se definiran con claridad y simplicidad los objetivos propuestos.

El método para analizar exhaustivamente la literatura previa y resumirla de
forma clara y breve en la propuesta, marcando las diferencias entre los
objetivos propuestos y los encontrados en la literatura.

Se describira la estrategia del proyecto de investigacion y sus diversas etapas.
Se efectuara eleccidon de los expertos cuya colaboracién fuese precisa en caso

de necesidad.
Se describiran las necesidades instrumentales especificas.
Se analizara asi mismo la valoracion del presupuesto econdémico.

Como todo trabajo de investigacion se contemplara la existencia de los
siguientes apartados:

Hipotesis, Material y métodos. Discusion y resultados. Revision sistematica de
los trabajos previos. Analisis primario; analisis secundario; metaanalisis.
Analisis estadistico de los resultados obtenidos. Utilizacion de paquetes

estadisticos informaticos.
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Todos los problemas éticos de la propia investigacion deben ser analizados.
Bien en la utilizacion de animales de experimentacion, mediante la justificacion
y trato adecuado. O bien los derivados de los estudios clinicos, reglas de la
buena practica clinica.

La participacién en un proyecto de investigacion como minimo, se considera
basica para el médico residente pues es el inicio de su carrera de investigador.
Ademas de estos proyectos puede derivar su tesis doctoral como finalizacién

de sus estudios de 3° ciclo.

Uno de los objetivos docentes es la incorporacion del residente a alguno de los
proyectos de investigacidn en curso que se estén realizando en el SFC/CAFV,
participando con un nivel de responsabilidad progresiva en funcion del afio de

residencia.

8. EVALUACION
La informacion con la que finalmente el tutor evaluara la actividad y el progreso
del residente, se basa en las evaluaciones parciales de los responsables de las
zonas donde se ha hecho la rotacién, y en la informacién adquirida
personalmente.
8.1 Del Ministerio
Después de cada rotacion se rellena una Ficha de Evaluacion (ficha 1) por el
médico responsable de esa rotacion y por el tutor, y se envia a la Comision de
Docencia al finalizar la misma.
Las escalas de los aspectos a valorar son: 0-0,99= no apto, 1-1,99= apto, 2-
2,99=Destacado, 3=Excelente
A. Conocimientos y Habilidades

*Nivel de conocimientos tedricos adquiridos

*Nivel de habilidades adquiridas

*Habilidad en el enfoque diagndstico

« Capacidad para tomar desiciones

« Utilizacion racional de los recursos

B. Actitudes
*Motivacion
*Dedicacion

eIniciativa
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e Puntualidad/Asistencia
*Nivel de Responsabilidad
*Relaciones paciente/familia

*Relaciones con el equipo de trabajo

En otra Ficha 2 de Evaluacion Anual se refleja la nota final del residente, en la
que mediante una hoja de Excel se ponderan: a) calificacion de cada una de
las rotaciones realizadas ajustadas por la duracion de las mismas; b)
evaluacion del Libro del Residente; c) actividades complementarias (sesiones
clinicas, formativas o bibliograficas impartidas), formacién recibida o impartida,
ponencias, comunicaciones o publicaciones, y otros méritos; d) Informe del
Jefe de la Unidad Docente. En caso de ser favorable, el residente pasa de afo
o finaliza su periodo de formacion, segun corresponda.

Evaluacién del periodo de rotacion por parte del residente: es una encuesta
confidencial en la que con parametros cualitativos se evalua aspectos sobre los
contenidos tedricos, ensefianza practica y valoracion global de un periodo de

rotacion en concreto.

8.2 Propia del Hospital

Se realizaran un minimo de 4 reuniones al afo, y siempre tras cada rotacion,
levantando acta de dicha reunidn. Se valorara el libro de residentes y Audit de
Portfolio.

El libro del residente es un instrumento que permite documentar los diferentes
estadios de la formacién del residente, recogiendo informacién en relacion a las
actividades que esta realizando (aplicacion practica del programa de formacion)
e informacion de su propio progreso competencial (valoracion formativa). El
libro de residentes debe facilitar el vinculo entre la evaluacion y la formacion,
poniendo de relieve datos que faciliten el feed-back constructivo sobre la
actuacion del residente.

El objetivo es registrar las diferentes actividades que realiza el residente;
consta de tres apartados bien diferenciados: area asistencial, area formativa-
docente y area de actividades complementarias (actividades cientificas y otros

méritos).
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El objetivo principal es ser una herramienta que facilite el proceso de
aprendizaje del residente hacia la adquisicion de la competencia profesional,
basicamente siguiendo el soporte de la aplicacion practica del Programa de
Formacion.

Como cualquier otro libro, estara constituidos por una serie de apartados:
-datos personales

-actividad clinica

-presentaciones formales realizadas por el residente

-publicaciones realizadas

-participacion en cursos, congresos u otras actividades.

Se puede rellenar en formato papel o electrénico, ambos visados por los
tutores correspondientes. Este documento, en parte registro curricular y en
parte demostrativo de la actividad realizada e instrumento de evaluacion, es
uno de los primeros documentos que solicitan los auditores al reacreditar el
hospital o sus servicios.

El Audit de portfolio es un documento que consta de 7 preguntas y cuya
finalidad es revisar el aprendizaje y la consecucion de los objetivos marcados
durante el periodo de rotacién. Este documento se realizara durante la tutoria

correspondiente a cada periodo de rotacion.

REVISION del APRENDIZAJE y de la CONSECUCION de OBJETIVOS DURANTE
EL PERIODO DE ROTACION

ROTACION:
Fecha inicio: Fecha finalizacion:

1. ¢ Crees que has conseguido los objetivos de aprendizaje que te marcaste?

2. Escribe una relacion de las competencias y habilidades mas utiles que hayas
aprendido durante este periodo de rotacion. Describe solo los conocimientos y
habilidades de nueva adquisicion o en los que has recibido una visién diferente
novedosa y enriquecedora. No incluyas aquellos conocimientos o habilidades que
traias esencialmente consolidados y para los que la rotacidon no ha sido esencial.

3. Cuales de las actividades realizadas durante la rotacion te han resultado mas
enriquecedoras.

4. ;Cuales de las actividades realizadas durante la rotacién te parece que te han
aportado poco y que no merecia la pana haberlas realizado o hubiera sido mejor
haberles dedicado menos tiempo (especificar)?

5. ¢ Qué aspectos relativos a esta rotacion te han faltado por aprender?
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6. /Qué crees que podrias haber hecho para aprender los conocimientos que te han
faltado?:

7.- ¢ Qué vas a hacer para adquirir los conocimientos que te faltan relativos al area de
Conocimiento de esa rotaciéon?

8.3 Del Servicio (opcional)
Esta pendiente de elaborar y consensuar a nivel del servicio un plan de
evaluacion especifico para cada rotacién, en el que se valoren Ilos
conocimientos adquiridos, las habilidades realizadas y actitudes. En dicho plan,
se describira la forma de evaluacidn (examenes, entrevista clinica...) y se

detallara los materiales educativos a proporcionar.
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9. BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

Docencia farmacologia clinica y normativa

Manual del Residente de Farmacologia Clinica, editado por la Sociedad
Espafola de Farmacologia Clinica, 2002.

Programa de Farmacologia Clinica Comision Nacional de Especialidades.
Orden SCO/3129/2006, de 20 de septiembre, por el que se aprueba y
publica el programa formativo de la especialidad de Farmacologia Clinica
(BOE n° 244, jueves 12 octubre 2006).

Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y
clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacién sanitaria especializada.
BOE n° 45, jueves 21 de febrero de 2008.

ARMIJO JA. Docencia de la especialidad de la Farmacologia Clinica:
Formacion de Residentes. Rev Farmacol Clin Exp 1990; 7 (Supl. 1): 39-55.
Analiza diferentes aspectos de la formacion de Residentes de farmacologia
clinica.

GARCIA ARENILLAS MM. Docencia de la farmacologia clinica. Rev
Farmacol Clin Exp 1990; 7 (Supl. 1): 57-60. Analiza diferentes aspectos de
la formacion de Residentes de farmacologia clinica.

Ley General de Sanidad 14/1986.

Ley del Medicamento 25/1990.

Ley de Salud de Andalucia, 2/1998 (titulo V), Plan Andaluz de Salud.

Plan de Calidad y Eficiencia (PCyE), C. Salud 2000.

RD 1652 /1991 Modificacion Concierto Universidad e Instituciones
Sanitarias.

REAL DECRETO 223/2004. de 6 de febreros™, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos

LEY 29/2006. de 26 de julio , de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. (BOE 178, de 27 de julio).

REAL DECRETO 824/2010, de 25 de junio , por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos
de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos vy
medicamentos en investigacion. (BOE num. 165, de 8 de julio de
2010). (Modificado por la Disposicion final primera del Real Decreto
782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso
humano).

Decreto 468/1994 acreditacion y funcionamiento CEIC Andalucia.
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Decreto 232/2002 por el que se regula los érganos de ética e investigacion
sanitaria y los de ensayos clinicos en Andalucia.

Procedimiento de presentacién, ponderacion y autorizacion de estudios
observacionales con medicamentos en Andalucia.

REAL DECRETO 577/2013, de 26 de julio_, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. (BOE nam. 179, de 27
de julio de 2013)

Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia, Ministerio Sanidad, 2000.

ORDEN SAS/3470/2009, de 16 de diciembre , por la que se publican las
Directrices sobre estudios Posautorizacion de Tipo Observacional para
medicamentos de uso humano. (BOE num. 310, de 25 diciembre)

Orden 1-3-2000 que regula los 6rganos encargados de la farmacovigilancia
en Andalucia.

Decreto 462/1996 (modificacion sobre ordenacién AE y 6érganos de
direccion de hospitales.

Guia de disefio y mejora continua de procesos asistenciales. Consejeria
Salud, 2001.

Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de los datos de
caracter personal y articulos 91 y 93 del RD 1720/2007, de 21 de diciembre,
sobre medidas de seguridad en accessos a datos de caracter personal del
Sistema de Informacion.

Estatuto juridico del personal facultativo de la Seguridad Social.

Declaracion de Helsinki (Version Seul, Corea, 2008).

Farmacologia general

Florez J. Farmacologia humana. 5% Ed, 2008.

Goodman & Gilman. Las bases farmacoldgicas de la terapéutica, 2006.
DiPiro JT et al. Pharmacotherapy. A pathophysiologic approach. 62 Ed. 2005
Speight TM, Holford NHG. Avery’s drug treatment: principles and practice of
clinical pharmacology and therapeutics 42 ED, 1997.

Farmacologia especial

Laporte JR, Tognoni G. Principios de epidemiologia del medicamento, 22
Ed. 1993.

Strom BL. Pharmacoepidemiology. 32 Ed. 2000.

Stockley. Interacciones farmacoldgicas, 2009.

Martindale. Guia completa de consulta farmacoterapéutica. 22 Ed. 2006.
Aronson JK. Meyler’s side effects of drugs. 152 Ed. 2006.

Briggs GG. Drugs in pregnancy and lactation, 2009.

Benichou C. Adverse drug reactions. A practical guide to diagnosis and
management, 1994.

Bakke OM, Carné X, Garcia F. Ensayos clinicos con medicamentos.
Fundamentos basicos, metodologia y practica. Barcelona: Doyma, 2004.

Revistas
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* Farmacia hospitalaria

* Annals of Pharmacotherapy

e Drug Safety

» European Journal of Clinical Pharmacolgy

* Medicina Clinica (Seccién: Investigacién Clinica y Bioética)
* Drugs

» Pharmacoepidemiology & drug safety

Webs de interés

» Sociedad Espanola de Farmacologia Clinica:
https://se-fc.org/gestor/index.php

e Servicio Andaluz de Salud:
http://www.sas.junta-andalucia.es/principal/default.asp

» Consejeria de Salud:
http://www.csalud.junta-andalucia.es/principal/

» Biblioteca Virtual del SSPA: http://www.bvsspa.es/profesionales/

* Publicaciones CADIME:
http://www.cadime.es/es/boletines_publicados.cfm

» Universidad Sevilla:
http://www.us.es/

» Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios:
http://www.agemed.es

» Agencia Europea de Medicamentos:
http://www.emea.europa.eu

» Centro internacional de farmacovigilancia de la OMS:
http://www.who-umc.org/

10. PLAN INDIVIDUALIZADO DE ROTACIONES

Pendiente de elaborar hasta el 30 de junio de 2015.
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