Madrid, 2 de Junio de 1997

RECOMENDACIONES DE LA S.E.F.H. SOBRE FARMACOCINETICA
CLINICA

Las Normas que se exponen seguidamente tienen caracter de Recomendacion para los farmacéuticos
asociados. Han sido redactadas para que puedan ser aplicadas en todos los hospitales del pais con
independencia de su vinculacion patrimonial. Refleja la opinidn de los asociados manifestada
colectivamente a través de la S.E.F.H. sobre Farmacocinética Clinica.

Como Farmacocinética Clinica entendemos el conjunto de actividades dirigidas a disefiar pautas
posolégicas individualizadas mediante la aplicacion de los principios farmacocinéticos. Un elemento
fundamental es la determinacion de los niveles plasmaticos de medicamentos (monitorizacion
farmacocinética), los cuales se utilizaran para estimar los parametros farmacocinéticos del paciente, que,
a su vez, seran la base para el calculo de las pautas de dosificacion.

La S.E.F.H. entiende la farmacocinética como un procedimiento destinado a mejorar la calidad de la
asistencia al paciente, contribuyendo a mejorar el beneficio terapéutico del tratamiento farmacoldgico y
disminuyendo el riesgo de efectos adversos.

La Unidad de Farmacocinética Clinica (UFC) se define como una Unidad funcional estructurada, bajo
la direccion de un profesional cualificado, destinada a optimizar el tratamiento farmacol6gico mediante la
aplicacion de los principios y de los métodos de estudio farmacocinéticos.

a S.E.FH. recomienda que en el hospital, la UFC forme parte del Servicio de Farmacia, y esté dirigida por
un farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria, con formacion y experiencia en farmacocinética
clinica (segln consta en la Guia de Formacién de Especialistas en Farmacia Hospitalaria), con dedicacion
a tiempo total o parcial, en funcion de las caracteristicas especificas del Servicio y del Centro.

La Unidad de Farmacocinética Clinica debe disponer de un espacio fisico diferenciado y contar con el
equipamiento analitico, el soporte informatico y el personal necesario para llevar a cabo su actividad.

Las caracteristicas de la UPC pueden variar de un hospital a otro. Sin embargo, la S.E.F.H. considera que
en todos los casos sus principales funciones deberian ser las siguientes:

1.- Seleccion de los medicamentos que se incluirdn en el programa de monitorizacién farmacocinética, en
base a su margen terapéutico estrecho y a su amplia variabilidad farmacocinética.

2.- Seleccion de los pacientes que se beneficiaran de la monitorizacion farmacocinética, que cada Centro
establecera en base a sus caracteristicas. Puede actuarse automaticamente a partir de los casos
identificados desde el propio Servicio de Farmacia o intervenir solo en aquellos casos en los que el equipo
médico formule una consulta a la UFC.

3. - Seleccidn de los métodos analiticos, en base a su grado de especificidad y sensibilidad. Se
recomienda que el Servicio de Farmacia disponga de su propio laboratorio, que lleve a cabo la
determinacion analitica y coordine la extraccion de las muestras. Las ventajas de una estructura de este
tipo se derivan del contacto directo con el paciente que permite revisar su tratamiento y valorar el grado
de cumplimiento, la adecuada programacion de la toma de muestras garantizando las condiciones 6ptimas
de su extraccidn, se evita el procesamiento de muestras no justificadas (pacientes ya controlados, dosis ya
suspendidas o0 muestras incorrectamente extraidas), y se agiliza el proceso. Todo ello cumpliendo los
objetivos de una correcta y completa atencion farmacéutica.

Sin embargo, la S.E.F.H. es consciente de que no siempre es posible llevar a cabo desde el Servicio de
Farmacia esta actividad. En cualquier caso, es preciso conocer como minimo en que momento se ha
realizado la extraccién para poder interpretar adecuadamente el resultado obtenido. Debe constar la hora



exacta de la extraccién asi como la hora de administracién del medicamento. Por ello es imprescindible la
optimizacion de todo el proceso.

4.- Interpretacién de los niveles plasmaticos, en base a las caracteristicas del medicamento que se
monitoriza, las caracteristicas fisicas del paciente, el estado clinico del paciente y su funcién renal,
hepética y cardiaca, la indicacion del medicamento que se monitorizara y el tratamiento concomitante.

Por ser una actividad eminentemente clinica se recomienda establecer el procedimiento idéneo que
garantice que los datos nombrados anteriormente sean los que figuren en la historia clinica del paciente, y
en cualquier caso, el farmacéutico podra acceder a la misma para su verificacion.

Para el calculo de los parametros farmacocinéticos individuales, se recomienda los métodos de regresion
no lineal y los métodos bayesianos, ya que han demostrado ser los mas exactos y poseer la mayor
capacidad de prediccion.

En caso de que, tras el estudio farmacocinético, el farmacéutico responsable de la UFC considere
necesario modificar la pauta de dosificacion, comunciara al médico responsable: la nueva posologia, la
hora a la que debe iniciarse, si debe obviarse alguna dosis del anterior régimen de dosificacion por
presentar niveles excesivamente altos, los niveles plasmaticos que es previsible obtener con la nueva
pauta y los posteriores controles analiticos, si se precisan.

5.- La S.E.F.H. recomienda mantener un registro permanente de los informes emitidos y de los
procedimientos empleados en la monitorizaicon.

6.- Se recomienda que la UFC elabore una guia de monitorizacion farmacocinética que se difunda en el
hospital (pudiendo formar parte de la propia guia farmacoterapéutica del Centro), que incluya entre otros,
los siguientes aspectos: medicamentos incluidos en el programa de monitorizacion y margenes
terapéuticos, tiempos Gptimos de muestreo, condiciones para la obtencién de muestras, hoja de peticion
de niveles plasmaticos, tipo de informe que proporcionara la UFC, horario de funcionamiento de la UFC,
horario para la determinacién analitica y la emision de resultados.

7. - La S.E.F.H. recomienda establecer un sistema de control de calidad analitico, tanto interno como
externo, ademas de un sistema de garantia de calidad de las actividades de la UFC que permita identificar
problemas relacionados con todo el proceso de monitorizacion farmacocinética y plantear soluciones
adecuadas para mejorar su funcionamiento.

8.- Se recomienda impulsar y desarrollar proyectos de investigacién en farmacocinética clinica.



