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Kto mo ze ubiega ¢ sie 0 rozpocz ecie specjalizacji?

W farmakologii klinicznej moga specjalizowac sie lekarze posiadajgcy specjalizacje Il stopnia w
anestezjologii i intensywnej terapii, chirurgii ogélnej, chorobach wewnetrznych, farmakologii,
neurologii, neurologii dzieciecej, pediatrii, potoznictwie i ginekologii, psychiatrii, psychiatrii dzieci i
miodziezy, uzyskang na podstawie poprzednich przepiséw lub lekarze posiadajgcy tytut specjalisty w
anestezjologii i intensywnej terapii, chirurgii ogélnej, chorobach wewnetrznych, neurologii, pediatrii,
potoznictwie i ginekologii, psychiatrii, uzyskany na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 25.03.1999 r.

Cel studiéw specjalizacyjnych

Celem studiéw specjalizacyjnych z farmakologii klinicznej jest zaktualizowanie i pogtebienie
wiadomosci i umiejetnosci uzyskanych w okresie dotychczasowej praktyki zawodowej, nabycie
nowych — zgodnie z programem specjalizaciji.

Oczekuje sig, ze po ukonczeniu studiow specjalizacyjnych lekarz wykaze sie umiejetnoscig
postugiwania sie wiedzg i nabytym doswiadczeniem w rozwigzywaniu probleméw zwigzanych z
farmakologig kliniczng oraz wspétpracy z przedstawicielami innych specjalnosci.

Wymagana wiedza



Specjalizujacy sie w zakresie farmakologii klinicznej ma wykaza¢ sie znajomoscia:
» farmakologii ogdinej

- mechanizmu dziatania lekow

- rodzajow interakcji lekéw

- czynnikow wptywajgcych na dziatanie lekéw, a zwlaszcza genotypu (farmakogenetyka),
stanu fizjologicznego (wiek, cigza, karmienie) i chorobowego (patofarmakologia),
tolerancji na leki, lekozaleznosci, dziatan niepozadanych i toksycznych lekow a
szczegolnie alergii na leki, wptywu lekéw na ptod (dziatanie taratogenne i
embriotoksyczne lekéw), dziatania rakotwdrczego i mutagennego lekow;

» calej farmakologii szczegbtowe;j ;

e podstaw terapii monitorowanej stezeniami lekéw;

» oceny przedklinicznego badania leku ze szczeg6inym uwzglednieniem przeniesienia wynikow
uzyskanych w doswiadczeniu na zwierzeciu do zastosowan klinicznych;

e przepis6w prawnych i administracyjnych umozliwiajgcych przeprowadzenie kontrolowanych
badan klinicznych (zgodnie z zasadami prawidtowego prowadzenia badan klinicznych - ICH
GCP).

Wymagane umiej etno sci praktyczne
Specjalista w zakresie farmakologii klinicznej ma wykaza¢ sie umiejetnoscia:

» postugiwania sie metodami oceny dziatania farmakologicznego podstawowych grup lekéw z
uwzglednieniem oceny toksycznosci (ostrej, podostrej, kumulatywnej i przewlektej), dziatah
niepozgdanych, mechanizmoéw dziatania i punktu uchwytu (w obrebie jednego dziatu nalezy
opanowac peten zakres wspoétczesnych metod oceny);

e postugiwania sie metodami badania lekéw w ustroju a zwtaszcza metodami
farmakokinetycznymi;

e postugiwania sie metodami statystyki medycznej;

» zdefiniowania i wyznaczenia po uzyskaniu niezbednych danych, statych szybkosci eliminaciji,
okresu pottrwania, obojetnosci dystrybucji i klirensu leku w modelu jednokompartmentowym i
dwukompartmentowym;

e ustalenia zasad dawkowania lekéw w stanach niewydolnosci nerek i watroby oraz w
przewlektej niewydolonosci krgzenia;

» ustalanie zasad i okreslania celowosci monitorowania stezen lekow we krwi;

» zaplanowania do$wiadczenia klinicznego (kontrolowanych badan klinicznych) z
uwzglednieniem zasad ICH GCP;

» praktycznego rozwigzywania problemoéw farmakoterapeutycznych u wybranych pacjentéw;

* przeprowadzenia wywiadu na temat lekéw stosowanych przez chorego przed przyjsciem do
szpitala;

Formy zdobywania wiedzy i umiej etno $ci praktycznych
Kursy
Kursy wprowadzaj gce

»  Kurs z farmakokinetyki
e Kurs z zakresu prawidtowego prowadzenia badan klinicznych (ICH GCP)

Kursy doskonal ace

»  Kurs z podstaw farmakoekonomiki
e Kurs z zakresu postepéw farmakoterapii w wybranych dziedzinach



Staze kierunkowe
» Staz z psychiatrii — 1 miesigc
e Staz z intensywnej terapii — 1 miesigc
e Staz z kardiologii — 1 miesigc
e Staz z pediatrii — 1 miesigc
Formy samoksztatcenia

Przygotowanie publikacji

Opublikowanie w czasopi$§mie medycznym lub farmaceutycznym jednej pracy poglgdowej lub
oryginalne;j.

Udziat w dziatalno sci towarzystw lekarskich

Czynny udziat w pracach lekarskiego towarzystwa naukowego, wygtoszenie na posiedzeniach
naukowych dwaoch referatow o tematyce zwigzanej z przedmiotem specjalizacji.

Ksztalcenie w miejscu pracy

Udziat w konsultacjach, obchodach lekarskich, seminariach, posiedzeniach naukowych i innych
formach ksztatcenia wskazanych przez kierownika specjalizaciji;

Ksztalcenie w wykonywaniu zabiegéw i procedur medyc znych

Wykaz i liczba procedur i zabiegéw medycznych, ktér e specjalizuj gcy si e lekarz ma obowi gzek
samodzielnie wykona ¢€:

samodzielne wykonanie nastepujgcych zadan:
e o0szacowanie (na podstawie dostarczonych danych eksperymentalnych) dostepnosci
biologicznej leku;
» ustalenie schematéw dawkowania lekéw na podstawie znanych wartosci parametrow

farmakokinetycznych;
» utozenie planu kontrolowanych badan klinicznych dla leku oryginalnego i odtworczego;

Petnienie dy zuréw lekarskich

Specjalizujacy sie lekarz petni 20 dyzuréw w oddziatach wybranych przez kierownika specjalizacji.
Metody oceny wiedzy i umiej etno$ci praktycznych

Kolokwia

Sprawdzanie wiedzy odbywa sie w formie kolokwidw, przyjmowanych przez kierownika specjalizacji
badz wskazanego przez niego specjaliste:

Zaliczenie 8 kolokwiow specjalizacyjnych;
»  kolokwium z chemiterapii zakazen,

*  kolokwium z leczenia ostrych zatru¢ lekami,
»  kolokwium z farmakologii klinicznej bélu,



e kolokwium z faramkologii klinicznej choréb osrodkowego uktadu nerwowego,

e kolokwium z farmakologii klinicznej chordéb uktadu sercowo-naczyniowego i zaburzen
krzepniecia,

»  kolokwium z farmakologii klinicznej chorob uktadu oddechowego i choréb alergicznych,

»  kolokwium z farmakologii klinicznej uktadéw hormonalnych,

e kolokwium z farmakologii klinicznej choréb uktadu pokarmowego,

oraz ztozenie (zgodnie z programem opracowanym przez CMKP)

»  kolokwium z prawa medycznego,
e kolokwium z promocji zdrowia.

Sprawdziany umiej etno $ci praktycznych

Ocena umiejetnosci wykonywania czynnosci praktycznych odbywa sie w formie sprawdzianéw
praktycznych

» sprawdzian z wybranych zagadnien farmakokinetyki,

e sprawdzian dotyczacy interakcji lekow

e sprawdzian z wybranych zagadnien farmakogenetyki,

e sprawdzian z zakresu prawidtowego prowadzenia badan klinicznych

- zaplanowanie badania fazy I,

- zaplanowanie badania fazy Il,

- zaplanowanie badania fazy lll,

- zaplanowanie badania fazy 1V,

- przepisy ICH GCP (zasady prawidtowego prowadzenia badan klinicznych).

Ocena przygotowanej pracy oryginalnej lub pogl  adowej

Ocena pracy poglgdowej dokonywana jest przez kierownika specjalizaciji.

Znajomo $¢ jezykdéw obcych

Oczekuje sie, ze specjalizujgcy sie lekarz wykaze sie praktyczng znajomoscia jezyka angielskiego w
stopniu umozliwiajgcym swobodne korzystanie z literatury fachowej oraz w stopniu umozliwiajgcym
porozumiewanie sie.

Czas trwania specjalizac ji

Co najmniej 36-miesieczna praktyka zawodowa (staz specjalizacyjny), z jednoczesnym ksztatceniem
sie pod kierunkiem kierownika specjalizaciji - specjalisty w zakresie farmakologii klinicznej;

Post epowanie kwalifikacyjne dla lekarzy ubiegaj acych si e o rozpocz ecie specjalizacji w
farmakologii klinicznej

Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza komisja kwalifikacyjna ds. specjalizacji w sktad ktorej
wchodza:

e konsultant wojwdédzki w dziedzinie farmakologii klinicznej,
e przedstawiciel towarzystwa lekarskiego,

» przedstawiciel okregowej rady lekarskiej

* przedstawiciel wojewody.

Komisja ocenia wnioski pod wzgledem formalnym i ustala liste lekarzy, ktérzy uzyskajg zgode na
rozpoczecie specjalizaciji.



W przypadku postepowania konkursowego (jezeli specjalizacja ma by¢ realizowana w ramach
rezydentury lub gdy liczba kandydatéw przekracza liczbe przewidzianych miejsc szkoleniowych)
organizowany jest egzamin testowy a nastepnie komisja przeprowadza rozmowy kwalifikacyjne. Jezeli
do konkursu przystepuje duza liczba lekarzy powotywane sg zespoty podlegte komis;ji.

Egzamin testowy opracowany przez Krajowg Rade Egzaminéw Lekarskich organizuje i przeprowadza
kierownik wojewddzkiego osrodka metodyczno-organizacyjnego.

Komisja kwalifikacyjna ds. specjalizacji w oparciu o wyniki testu i rozmowy kwalifikacyjnej ustala liste
rankingowg stuzgcg do wypeinienia miejsc szkoleniowych.
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