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»Na sreco si Rirurg, ki prime skalpel

na napacnem koncu, poreze lastne prste

in ne bolnika. Ce isto prenesemo na zdravila,

bi jih morali Ze zdavnaj zelo skrbno raziskati.«
Rudolf Buckheim
Beitrage zur Arzneimittellehre, 1849 (1)
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Klinicna farmakologija se je razvila v drugi polovici 20. stoletja in jo poucujejo kot samo-
stojno stroko na diplomski in podiplomski ravni na vecini fakultet v razvitem svetu. Za
bolnike in druzbo je znotraj klinicne farmakologije najpomembnejsa racionaina farma-
koterapija, to je smiselno predpisovanje in uporaba zdrauvil.

Vizobrazevanju in praksi delimo klinicno farmakologijo na splosno in specialno klinicno

Jarmakologijo, ki je del vsake medicinske stroke. V Sloveniji je potreben pouk klinicne far-
makologije na medicinskih fakultetah v Ljiubljani in Mariboru pri dodiplomskem in podi-
plomskem studiju. Ustanoviti bo treba Oddelek za klinicne raziskave v klinicnem okolju.
Organiziratije treba sekcijo ali zdruzZenje za klinicno farmakologijo pri Slovenskem zdrav-
niskem drustvu. Vsi zdravniki potrebujemo slovenske smernice in priporocila ter najpo-
membnejsa mednarodna na elektronskem mediju, dostopnem vsem zdravnikom. Nujno
Je sodelovangje klinicne farmakologije s klinicno farmacijo.

basic pharmacology; clinical pharmacology; rational pharmacotherapy, drugs, effectivity;
adverse effects

Clinical pharmacology has developed in the second half of 20" century and is now part of
an undergraduate and postgraduate studies, being taught as a separate subject on most
universities in developed countries. For patients as well as for the society itself, the most
important field of clinical pharmacology is rational pharmacotherapy, a rational pre-
scribing and use of drugs.

In the field of education and practice clinical pharmacology is divided into general and
specialized clinical pharmacology, which is a part of every branch of medicine. Slovenia
needs clinical pharmacology as an obligatory subject of undergraduate and postgraduate
programmes on medical faculties of Liubljana and Maribor. In the future, a department of
clinical studies in a clinical environment will need to be established. Also, a department or
an association for clinical pharmacology needs to be organized. Physicians in Slovenia
need Slovenian guidelines and recommendations and the most important international
recommendations accessible on internet. What is neccessary is a collaboration between a
clinical pharmacology and clinical pharmacy.
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Uvod in zgodovina

Klini¢na farmakologija je znanost o zdravilih pri lju-
deh, o njihovi u¢inkovitosti in varnosti. Uporablja se
tudi kot nadaljevanje od osnovne (bazi¢ne predkli-
ni¢ne) farmakologije. Funkcije klini¢ne farmakologi-
je je leta 1970 opredelila Svetovna zdravstvena orga-
nizacija (SZO) takole: »Izboljsati oskrbo bolnikov s
spodbujanjem uporabe varnejsih in ucinkovitejsih
zdravil, povecati znanje z raziskovanjem, $iriti znanje
z u¢enjem in nuditi informacije o zdravilih, nadzor
uporabe zdravil in pomo¢ pri naértovanju klini¢nih
raziskav z zdravili« (2). Hkrati je klini¢na farmakologi-
ja most med osnovno farmakologijo in klini¢no me-
dicino. Po svetu so specialisti klini¢ni farmakologi izo-
brazeni tako, da so koristni svetovalci na klini¢nih od-
delkih, v u¢nih ustanovah, v farmacevtski industriji
(farmacevtska medicina) ter v vladnih in sorodnih or-
ganizacijah, kot so agencije oz. uradi za zdravila, mi-
nistrstvo za zdravje (zdravstvo) in zdravstvene zava-
rovalnice. Nekateri delijo klini¢no farmakologijo na
tisto, ki je usmerjena na zdravilo (farmacevtska indu-
strija), in druzbeno usmerjeno (akademsko) klini¢no
farmakologijo (3).

Reidenberg (4) poudarja, da se mora klini¢ni farma-
kolog ukvarjati hkrati z optimalno uporabo zdravil, ki
so na voljo, ter z znanstvenim preucevanjem zdravil
pri ljudeh. Zadnje pa vkljucuje vrednotenje varnosti
in uc¢inkovitosti obstojecih zdravil ter razvoj novih in
izboljsevanje farmakoterapije.

Racionalna uporaba zdravil oz. racionalna farmako-
terapija je le eno ozjih podrocij klini¢ne farmakologi-
je, a najpomembnejse za zdravnika, ki neposredno
dela z bolnikom (5).

Prvi klini¢ni farmakolog je bil verjetno Paul Martini
(1889-1964), profesor medicine na Univerzi v Bon-
nu. Leta 1932 je objavil monografijo na 69 straneh z
naslovom»Metodologija terapevtskega raziskovanja.
Prvi je uporabil poimenovanje »klini¢na farmakolo-
gijas, uporabil je placebo pri kontrolni skupini, po-
drobneje opredelil pogoje za prospektivno klini¢no
raziskavo, velikost vzorca, izbiro zdravljenja in kon-
trolnih skupin, odnos med odmerkom (dozo) in zdra-
vilnim uc¢inkom, rac¢unanje uc¢inkovitosti glede na pri-
marne cilje. Monografijo so predstavili in ovrednotili
v nemskih medicinskih revijah, v angleskih pa so jo
spregledali. Sele leta 1999 mu je revija Lancet name-
nila preglednizgodovinski ¢lanek in ga ustrezno ume-
stila (6).

Prvi u¢benik klini¢ne farmakologije je izdal leta 1960
D.R. Laurence. U¢benik je pod njegovim urednistvom
dozivel skupaj 8 izdaj (7).

Klini¢na farmakologija je se vedno mlada stroka. De-
limo jo lahko na obdobje 1960-1970. Tedaj so nasta-
le primerjalne klini¢ne raziskave, sistemati¢no slede-
nje nezelenih, tudi teratogenih ucinkov, raziskave
presnove zdravil, klini¢na farmakokinetika in delo v
komisijah za zdravila. V drugem obdobju 1970-1980
so zaceli preucevati interakcije med zdravili, farma-
kogenetiko, nadzorovati serumske koncentracije
zdravil, izboljsali so metode nadzora zdravilnih ucin-
kov, izboljsali klini¢ne raziskave faze I in IT in zaceli
raziskovati uporabo zdravil. V tretjem obdobju 1980-

1990 je bilo rojstvo farmakoepidemiologije in farma-
kovigilance, individualizacije pri shemah odmerja-
nja zdravil, informatike o zdravilih in nadzor upora-
be zdravil (presoje). V obdobju 1990-2000 je nastala
farmakogenetika, vrednotenje odmerka v populaciji,
farmakokinetska optimizacija uc¢inkov zdravil, na iz-
sledkih temeljec¢a farmakoterapija in farmakoekono-
mika (3).

V bivsi Jugoslaviji je B. Vrhovac po letu 1970 vsaj na
pedagoskem in publicisti¢cnem podrocju razvil klinic¢-
no farmakologijo do visoke ravni. Njegova 3ola se je
kazala v organizaciji registriranja skodljivih uc¢inkov
zdravil od leta 1974 dalje ter organizaciji podiplom-
skega izobraZevanja in specializacije iz klini¢ne far-
makologije. V Zagrebu je 9 zdravnikov iz Slovenije
koncalo podiplomsko izobrazevanje, 4 so koncali ma-
gistrski Studij. Na Hrvaskem je klini¢na farmakologija
del dodiplomskega in podiplomskega izobrazevanja,
imajo oddelek v okviru Katedre za interno medicino
in Sekcijo za klini¢no farmakologijo pri Zboru lije¢ni-
ka Hrvatske (8).

V Sloveniji nimamo formalno organizirane klini¢ne
farmakologije. Na MF v Ljubljani ni predmeta za kli-
ni¢no farmakologijo, niti u¢ne enote, pa¢ pa so v
okviru podiplomskega Studija biomedicina medicin-
ske in sorodnih fakultet od leta 1999 predmeti klinic-
na farmakologija (M. Budihna, M. Horvat), klini¢na
farmakokinetika (A. Mrhar) in farmakoekonomika
(A. Mrhar). Na mariborski MF je u¢na enota za klini¢-
no farmakologijo in predmet klini¢na farmakologija
v IX. semestru, pri doktorskem Studiju pa je to izbirni
predmet v 2. letniku. Ceprav ni formalne organizaci-
je in tudi ni sekcije ali zdruZenja za klini¢no farmako-
logijo v okviru Slovenskega zdravniskega drustva in
tudi ne specializacije, je bilo na tem podrocju kar
precej narejenega. S klini¢no toksikologijo je pri nas
pricel F. Krej¢i po letu 1960 in njegovo delo nadalju-
je M. Mozina. Do sedaj so pripravili 33 podiplomskih
tecajev iz klini¢ne toksikologije, vodijo prijavo za-
strupitev in tudi prijavo nezelenih uc¢inkov zdravil (9,
10). A. Janezi¢, M. Vitorovi¢, G. Antoli¢, Z. Novak-
Antoli¢, M. Marolt-Gomis$cek, P. Poredos, E. Music, B.
Kores-Plesni¢ar, M. Cizman, B. Beovi¢, N. Kréevski-
Skvar¢, R. Accetto in drugi so se oziroma se ukvarja-
jo z aktualno problematiko s Sir§ega podroc¢ja klinic-
ne farmakologije, predvsem vsak v svoji 0zji special-
nosti.

Evropsko zdruzenje za klini¢no farmakologijo in te-
rapevtiko, ki je bilo ustanovljeno leta 1993 (11), zaje-
ma nacionalna strokovna zdruZenja iz 29 drzav s 3616
¢lani. Med drzavami so tudi BiH, Bolgarija, Hrvaska,
Ceska, Gruzija, Madzarska, Latvija, Rusija, Slovaska ter
Srbija in Crna gora, ni pa Slovenije. V Slovaski je kar
175 ¢lanov (12).

Karje klini¢na farmakologija za zdravnike, je klini¢na
farmacija za farmacevte, stroki sta medsebojno kom-
plementarni. Osnovni cilj je razvijanje in spodbuja-
nje racionalne in ustrezne rabe zdravil in medicinskih
pripomockov (13). Po letu 1981 so zdravniki sodelo-
vali na vseh strokovnih sestankih in simpozijih, ki jih
je vsaj enkratletno organiziralo Slovensko farmacevt-
sko drustvo (14).
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Izobrazevanje

Nemski model

Prvo katedro za klini¢no farmakologijo je leta 1969
ustanovil H. Kewitz v Berlinu. Zanimala ga je pred-
vsem farmakoepidemiologija. Leta 2004 je imela ve-
¢ina medicinskih fakultet, razen v Freiburgu, Mainzu,
Wirzburgu in Marburgu, katedro ali oddelek katedre
za klini¢no farmakologijo (15). Leta 1990 je bilo na
medicinskih fakultetah zahodne Evrope 96 ur posve-
¢enih pouku farmakologije, vendar le 28 ur klini¢ni
farmakologiji (16). To se tudi v Nemciji ni bistveno
spremenilo. Sele leta 2002 je moral vsak Student me-
dicinske fakultete obvezno poslusati predavanja iz kli-
ni¢ne farmakologije in opraviti tudi izpit.

Angleski model

V Angliji so leta 1993 sprejeli priporocila za dodiplom-
ski pouk zdravnikov z naslovom »jutri$nji zdravnikic
(17). V okviru spremenjenega Studija je bila klini¢na
farmakologija uvrs¢enav tretji letnik (18, 19), kasneje
pa s problemsko zasnovanim poukom klini¢ne far-
makologije tudi v vse prve stiri letnike Studija medici-
ne (20). Leta 2002 so dopolnili deklaracijo »jutri$nji
zdravniki« in vklju¢ili predklini¢no farmakologijo v
integrirani pristop v prvi letnik in klini¢no farmako-
logijo s farmakoterapijo v module klini¢nih special-
nosti od drugega do Cetrtega letnika (21). Anglesko
zdravnisko zdruzenje (Royal College of Physicians)
je priporocilo petletno skupno specializacijo za kli-
ni¢no farmakologijo tako za tiste, ki bodo zaposleni v
univerzitetnih ustanovah, tiste v farmacevtski industriji
in one vvladnih ustanovah. Izpopolnjevanje mora bi-
ti taksno, da kandidat pridobi znanje in vescine s pod-
ro¢ja predklini¢ne farmakologije in toksikologije ter
farmacevtike in klini¢ne farmakologije, ki vkljucuje
statistiko, nac¢rtovanje, analizo in interpretacijo klini¢-
ne raziskave, kineti¢cne modele pri ¢loveku, znanje o
medicinski in eti¢ni odgovornosti, znanstvenih me-
todah nacrtovanja, postavljanja hipotez, poznavanje
uporabe in validacije znanstvenih metod, poznava-
nje metanalize, pisanje znanstvenega ¢lanka, razumeti
mora osnove dobre klini¢ne prakse. Poznati mora na
izsledkih temeljeco medici-
no in regulatorno zakono-
dajo v Angliji, Evropi, ZDA
in na Japonskem (22).

V Evropski uniji ni uradno
priznane specializacije iz

cializacije poletu 1970. V redni dodiplomski pouk pa
je bila vkljuc¢ena sele leta 1990 s programom Nieren-
berga (24). Ta program vklju¢uje naslednje znanje in
vescine: klini¢na farmakokinetika, spremljanje kon-
centracij zdravil, nezeleni uc¢inki zdravil, alergija na
zdravila, interakcije med zdravili, farmakokinetika,
predpisovanje starejsim bolnikom, predpisovanje bol-
nim otrokom, predpisovanje v nose¢nosti in med do-
jenjem, predpisovanje bolnikom z razli¢cnimi bolezni-
mi, pisanje receptov, zloraba zdravil in drugih sub-
stanc, obravnavanje zastrupitev, u¢enje o novih zdra-
vilih, vesc¢ine sporazumevanja, prepoznavanje priti-
skov za neracionalno predpisovanje. Pri osnovnem
pouku klini¢ne farmakologije naj student pridobi tu-
di nacela za obna$anje in prakso pri predpisovanju
kot eksperimentu, procesu racionalne farmakotera-
pije, uravnotezenem pristopu pri predpisovanju zdra-
vil, uravnotezenem pristopu pri uvajanju novih zdra-
vil, pri pomembnem terapevtskem dogovoru oz. za-
veznistvu z bolnikom, kar poimenujejo celo »terapevt-
ska pogodbac« (25, 26). Izobrazevanje zdravnikov na
primarni ravni dodatno vkljucuje se poglobljeno ana-
mnezo glede farmakoterapije, sodelovanje s farma-
cevtom, poznavanje uporabe zdravil brez recepta, ce-
lo hrane, ki vsebuje mozne zdravilne u¢inkovine, vec¢-
krat pa konzervanse in druge aditive, prepoznavanje
nesodelujocega bolnika, ustvarjanja lastnega sezna-
ma prioritetnih zdravil, poglobljeno poznavanje na
izsledkih temeljece medicine in raz¢is¢en odnos so-
delovanja s farmacevtsko industrijo (27, 28, 29).

V ZDA sta dve strokovni oz. znanstveni zdruZenji za
klini¢no farmakologijo. Prvo je American College of
Clinical Pharmacology, ki se predvsem usmerja v zna-
nost in poucevanje. Zdruzuje skoraj 1000 ¢lanov, 39
% je zdravnikov, 48 % farmacevtov, vsi imajo dokto-
rat znanosti (30). Drugo zdruzenje je American Soci-
ety for Clinical Pharmacology and Therapeutics, ki se
usmerja bolj v stroko, prakso pa tudi v poucevanje in
raziskovanje. To je bilo ustanovljeno ze leta 1900 in
ima vec kot 1900 ¢lanov. 69 % je zdravnikov (31).

V ZDA je klini¢na farmakologija vkljucena v studij v
Cetrtem letniku medicine s 4-tedenskim tecajem. Tu-
di specializacije Stevilnih strok, predvsem pa interne

Razpr. 1. Poenostavljeno prikazana primerjava izobraZevanja iz klinicne far-
makologije med Evropo in ZDA (17, 33-306).

Table 1. Simplified comparison of education in the field of clinical pharmaco-
logy between Europe and USA (17, 33-36).

klini¢cne  farmakologije,

. . . Evropa
1majo pa jo posamezne dr-

Europe

ZDA in Kanada
USA and Canada

zave. Tiste, ki so imele spe-
cializacijo, daljso od petih
let, so jo skrajsale na to do-
bo, kot zahtevajo predpisi
EU za druge specializacije

(23).

Ameriski model

Klini¢na farmakologija se je
zacela na ravni podiplom-
skega izobrazevanjain spe-

Dodiplomsko

Undergraduate

Specializacija
Specialization

Doktorski 0z.
znanstveni Studij
Doctoral or
scientific studies

Usmerjeno v bolezni, obvladati je tre-
ba 76 bolezni in od SZO priporo¢ena
bistvena zdravila.

Directed towards diseases, 76 diseases
need to be mastered and all essential
medications recommended by WHO.

Samo v nekaterih drzavah, razli¢no
dolga.

Only in certain countries and of va-
rious duration.

Ni enotno predpisan.

Not uniformly defined.

4-tedenski zgosceni tecaj v zadnjem letniku
in PBLvsa 4 leta

4-week intensive course in the last year and
PBL all 4 years

2 leti po primarni specializaciji
2 years after primary specialization
2 leti, 3 leta z disertacijo

2 years, 3 years with disertation included
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medicine, vkljucujejo klini¢no farmakologijo v 4-te-
denskem tecaju. Ta tecaj je zahtevnejsi in vkljucuje
klini¢no raziskovanje, zakone in predpise, spoznava-
nje informacijskih baz in farmakoekonomiko. Speci-
alizacija iz klini¢ne farmakologije traja v osnovi tri le-
ta, dve leti pa pri tistih, ki so Ze koncali katero od kli-
ni¢nih specializacij, npr. interno medicino. Za dok-
torski studij iz klini¢ne farmakologije je potrebnih sku-
paj 40 kreditnih tock, kandidat mora sodelovati vsaj
pri eni klini¢ni raziskavi in porocati o izsledkih na let-
nem srecanju zdruzenja ali jo objaviti v recenzirani
reviji (32).

Izobrazevanje v klini¢ni farmakologiji ne pomeni sa-
mo izobrazevanja na diplomski in podiplomski ravni
na univerzah, v okviru strokovnih zdravniskih in far-
macevtskih zdruzenj, ampak tudi vuc¢nih bolnisnicah
invvseh vedjih bolnisnicah, ki zaposlujejo klini¢nega
farmakologa. Tam je predvsem svetovalec (konzul-
tant) za zdravnike drugih medicinskih strok in za vod-
stvo ustanove.

Klini¢na farmakologija
v farmacevtski industriji

Klini¢na farmakologija v farmacevtski industriji se bist-
veno usmerja v osnovno farmakologijo, tudi pri Ziva-
lih, in v toksikologijo pri zivalih (37).

Podrobno znanje je potrebno na podroc¢ju dostave
zdravil, farmacevtskih oblik zdravil, na¢inu vnosa
(aplikacije) zdravila, njegove distribucije, presnove in
eliminacije pri uporabi pri ¢loveku (38, 39). Zahteva
znanje in izkusnje pri klini¢nih raziskavah pri vseh
stirih fazah klini¢nega preskusanja, ugotavljanja ucin-
kovitosti in varnosti, za nadzorovanje (monitoriranje)
klini¢nih raziskav ter razumevanje in farmakoeko-
nomsko vrednotenje (farmakoekonomika je stroka,
ki preucuje ekonomske dejavnike, ki vplivajo na ce-
no farmakoterapije vklju¢no z ucinki na zdravstveni
sistem in druzbo) (40, 41, 42).

Dodatno znanje potrebujejo klini¢ni farmakologi v
farmacevtski industriji za pripravo registracijske do-
kumentacije za zdravila, patentno zas¢ito v svoji drza-
vi in vsaj Se v Evropski skupnosti in ZDA ter v vseh
drzavah, v katerih trzi farmacevtska tovarna ali firma,
v kateri je klini¢ni farmakolog zaposlen (43, 44).
Zahteve farmakovigilance in farmakoepidemiologije
(stroka, ki preucuje uporabo in ucinke zdravil na veli-
kem Stevilu ljudi) v farmacevtski industriji so nepre-
kinjeno spremljanje uc¢inkovitosti in varnosti lastnih
zdravil na vseh trgih (45, 46, 47).

Klini¢na farmakologija v organih
oblasti

Delo klini¢nega farmakologa v teh organih se pred-
vsem usmerja v poznavanje in spremljanje zakono-
daje, eti¢nih vidikov pri klini¢nem preizkusanju zdra-
vil, registracijske dokumentacije, sodobnih nacel
zdravljenja (priporodil in strokovnih usmeritev), na-
vad predpisovanja pri zdravnikih, vrednotenje ucin-
kovitosti in varnosti novih in Ze uveljavljenih registri-
ranih zdravil, spremljanje nezelenih uc¢inkov in pri-

prava predpisov za trzenje, oglasanje ter promocijo
zdravil (48, 49, 50).

Racionalna farmakoterapija

Razumno, smiselno oz. ustrezno predpisovanje zdra-
vil je za bolnike in za vec¢ino zdravnikov najpomemb-
nejsi del (okrog 60 %) klini¢ne farmakologije.
Po priporocilih SZO se zdravilo lahko predpiSe samo,
kadar je potrebno, in dajanje zdravila je treba vedno
soociti z moznimi nevarnostmi zaradi le-tega. Slabe
predpisovalne navade vodijo k neuc¢inkovitemu in ne-
varnemu zdravljenju, poslabsanju ali podaljsanju bo-
lezni, $kodi za bolnika in vi$jim stroSkom (51). Racio-
nalna farmakoterapija temelji na znanju o boleznih,
zdravilih, odgovornosti do bolnika in druzbe (52).
Predpisovanje pomeni prakti¢no uporabo zdravil. V
Evropijih okrog 80 % predpisejo zdravniki prvega sti-
ka,toso predvsem zdravnikisplosne in druzinske me-
dicine. Po podatkih SZO predpise splosni oz. druzin-
skizdravnik 250.000 ali vec¢ (53) receptov, ¢e opravlja
prakso vse zivljenje. Po letu 1990 si je predvsem SZO
prizadevalazaspodbujanje racionalnega predpisova-
nja zdravil z boljsim znanjem klini¢ne farmakologije
na dodiplomski in podiplomski ravni in s pomocjo
konzultacijklini¢nih farmakologov. Rezultatiso bilina
zalost porazni, razocarajoci. Menijo, daso vzroki pred-
vsem v preozki usmerjenosti klini¢nih farmakologov
v svoja posebna podrodja, pa tudi zato, ker ni bilo ce-
lostnih prizadevanj za kar se da smotrno rabo zdravil
(54). Zdi se, da so racunalniki, racunalniski programi
indostop do podatkov o zdravilihin priporocilihvzad-
njih 10 letih vsaj olajsali delo pri predpisovanju zdra-
vil zdravnikom splosne in druzinske medicine, ¢e Ze
niso izboljsali predpisovalnih navad (55).
Klini¢na farmakologija je zelo dinami¢na znanost z
mnogimi dosezkiin ob¢asnimi razocaranji. Zato je del-
no razumljivo, da je najpogostejsim predpisovalcem
zdravil precej tezko slediti napredek v znanosti in po-
znati vsakokrat nova priporocila, npr. pri zdravljenju
hipertenzije, popuscanja srca, ulkusne in refluksne bo-
lezni (56).
Ni¢ drugace kot na primarni ni na bolni$ni¢ni ravni.
Tudi v najrazvitejsih drzavah podatki o farmakotera-
piji pristarostnikih kazejo na sorazmerno pomanjklji-
vo znanje fiziologije in farmakoterapije pri starostni-
kih (57-60).
Ze leta 1995 je Hogerzeil (61) v ¢lanku 0 mednarodni
perspektivi spodbujanje racionalnega predpisovanja
zdravil oblikoval naslednje kazalce racionalnega pred-
pisovanja:
- povprecno Stevilo zdravil na bolnika,
- odstotek predpisanih generi¢nih zdravil,
- odstotek bolnikov, ki so imeli predpisan antibiotik,
- odstotek bolnikov, ki jim je bilo predpisano zdra-
vilo v obliki injekcije,
- odstotek zdravil, predpisanih z liste esencialnih
zdravil SZO.
Danes lahko omenjenim merilom komaj kaj dodamo.
Po definiciji P. N. Bennetta in M. J. Browna ustrezno
predpisovanje zdravil temelji na izbiri zdravila glede
na njegovo ucinkovitost, varnost, primernost v primer-
javi z drugimi zdravili oz. nacini zdravljenja. Stroske




DRINOVEC J. KLINICNA FARMAKOLOGIJA

487

uposteva samo tedaj, ko so bila izpolnjena prejsnja

merila. V posebnih klini¢nih okoli¢inah je ne le stro-

kovno upravi¢eno, ampak celo nujno uporabiti dra-

Zja zdravila. Samo ce je prioriteta ustrezno predpiso-

vanje, bodo izpolnjena tudi pri¢akovanja zakonoda-

jalca in davkoplacevalcev (7).

Neustrezno predpisovanje pa je posledica:

- popuscanja bolnikovim pritiskom, da se predpise
nepotrebno zdravilo, pri ¢emer se dodatni ¢as, po-
rabljen za pojasnjevanje, obrestuje;

- nadaljevanja zdravljenja predvsem starejsih bolni-
kov ve¢ mesecev ali let brez podrobnejSega pre-
gledain kriti¢ne presoje o potrebnosti in ustrezno-
sti zdravljenja;

- dejstva, da znanje zdravnika velikokrat ne presega
bistveno gradiv farmacevtskih firm;

- nesposobnosti zdravnika, da sproti spremlja raz-
voj stroke in farmakoterapije, vklju¢no s priporo-
¢ili (7).

Prehitro hlastanje za novimi zdravili in sledenje pred-

pisovalni modi, se posebej, ¢e niso vklju¢ena v pripo-

rocila, ¢e jih uporabljamo predolgo ali ve¢jem odmer-
ku, kot je to v priporocilih, neprevidno pri rizi¢ni po-
pulaciji bolnikov, lahko vodi do katastrof, ki smo jim
bili price pri trovafloksacinu, cerivastatinu, cox-2 se-
lektivnih nesteroidnih analgetikih in $e nekaterih dru-
gih. Pretiran konzervativizem pa se je po drugi strani
masceval tako, da nismo delali raziskav z zdravili pri
otrocih, ki so jim tako za 10 ali 20 let odtegnjena naj-
ucinkovitejsa zdravila. Na mestu je torej zdrav tera-
pevtski konzervativizem. Prav za ta racionalni pogled
so zadolzeni Siroko razgledani neodvisni klini¢ni far-

makologi (3, 62, 63).

Racionalna farmakoterapija vkljucuje smiselno farma-

koterapijo, to je, dajemlje v postev tudi bolnikove na-

vade, razvade, njegovo etni¢no pripadnost in druge
posebnosti, pa tudi stroskovno ucinkovitost (efficiacy-

based pharmacotherapy) (64).

Zivimo v ¢asu potrebe, uporabnosti, pa tudi mode na

izsledkih temeljece medicine, zato imamo tudi na iz

sledkih temeljeco farmakoterapijo. Ta vkljucuje racio-
nalno vrednotenje razli¢nih metod klini¢nega razisko-
vanja. Prednost daje prospektivnim primerjalnim ran-
domiziranim raziskavam pa tudi sistemskim analizam
v obliki metaanaliz. Predpisovalce usmerja, kadar je
le mogoce, od nadomestnih (surogatnih) meril na izi-
de, ¢vrsta merila (end-points), udi jih razlikovati med
¢asovno povezanostjo in vzro¢no zvezo, kriti¢no oce-
njevati odnos med odmerkom in uc¢inkom, velikost
vzorca, statisticno moc raziskave ipd. Vendar so to Se-
le znanstvene osnove, ki zahtevajo Se podrobnejse
delo s predpisovalci glede zainteresiranosti in moti-
viranosti za optimalni terapevtski rezim pri vsakem
bolniku posebej (50).

Podroc¢ja klini¢ne farmakologije pri
izobrazevanju in v praksi

Splosna klini¢na farmakologija

Nacela klini¢ne farmakologije

Klini¢na farmakoterapija v nose¢nosti in v ¢asu doje-
nja

Pediatri¢na farmakoterapija

Geriatri¢na farmakoterapija

Terapevtsko monitoriranje zdravil - spremljanje kon-
centracij zdravil v serumu

Farmakoloske osnove nezelenih uc¢inkov zdravil

Klini¢no pomembne interakcije med zdravili

Predoziranje in zastrupitev z zdravili

Osnove in praksa farmakoepidemiologije

Farmakoekonomika in predpisovanje zdravil

Razvoj zdravila, klini¢ne raziskave, osnove dobre kli-
ni¢ne prakse in registracija zdravila

Trzenje, promoviranje zdravila in farmakovigilanca

Racionalna farmakoterapija v okviru medicine, teme-
ljece na izsledkih

Specialna klini¢na farmakologija je del vsake me-
dicinske stroke, tudi med specializacijo. Pri dodiplom-
skem in podiplomskem pouku se obravnava v sklo-
pu posameznih modulov, organskih sistemov, simp-
tomov in najpomembnejsih bolezni, problemsko za-
snovanega pouka ter na seminarjih in delavnicah.

V razvitem svetu so klini¢ni farmakologi v klini¢ni me-
dicini dveh vrst. Prvi delajo v svoji stroki, specialnosti,
dodatno paso se izobrazili iz klini¢ne farmakologije,
bodisi na podiplomskem tecaju ali pa so napravili ma-
gisterij ali celo doktorat. Najvec tak$nih klini¢nih far-
makologov je vinterni medicini, sledijo pa anestezio-
logija, infektologija, pediatrija in psihiatrija.

Druga vrsta klini¢nih farmakologov ima specializaci-
jo iz klini¢ne farmakologije in delajo kot konzultanti
v vedjih klini¢nih ustanovah in sodelujejo pri bolni-
kih z zapletenim terapevtskim rezimom. Organizira-
jo ¢cimbolj zgodnje prepoznavanje in javljanje nezele-
nih u¢inkov, interakcij med zdravili in napak pri zdrav-
ljenju. ZadolZeni so za organizacijo izobrazevanja in
seznanjanja zdravnikov z novimi zdravili. So organi-
zatorji klini¢nih raziskav, pogosto ¢lani eti¢nih komi-
sij v svojih ustanovah (65-70).

Osnovni predpisi o zdravilih
v Sloveniji in Evropski uniji

1. Zakon o zdravilih. Ur. list RS §t. 31, 24. 3. 2006.

2. Seznam veljavnih zakonov in izvrsilnih predpisov
o zdravilih in medicinskih pripomockih za upora-
bo v humani medicini. Formularium Slovenicum.
Ljubljana: Zavod za farmacijo in preizkus$anje zdra-
vil, 2005.

3. Simoncic Z, Primozi¢ S. Predstavitev revizije zako-
nodaje o zdravilih v Evropski uniji. Farm Vestn
2004;55:597-603.

Klju¢ni ucbeniki in prirocniki ter
baze podatkov o zdravilih
Ucbeniki
1. Speight TM, Holford NHG, eds. Avery’s Drug
treatment. 4™ edition. Auckland: Adis, 1997.
2. Bennett PN, Brown MJ. Clinical pharmacology.

Ninth edition. London: Churchill Livingstone,
2003.
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10.

11.

Atkinson AJ, Daniels CE, Dedrick RL, Grudzinskas
CV, Markey SP, eds. Principles of clinical pharma-
cology. San Diego: Academic Press, 2001.
Goodman Gilman A, Rall TW, Nies AC, Taylor P,
eds. The pharmacological basis of pharmacothe-
rapeutics. New York. McGraw Hill, 1992, CD 1996.
Sirtori CR, Kuhlmann J, Tilleement J-P, Vrhovac B,
Reidenberg MM, eds. Clinical pharmacology. Lon-
don: McGraw-Hill International (UK) Ltd. 2000.
Katzung BG, ed. Basic and clinical pharmacology.
Seventh edition. Samford: Appleton&Lange, 1998.
Brody TM, Larner J, Minneman KP. Human phar-
macology. Molecular to clinical. St. Louis: Mosby,
1998.

Gallin JI. Principles and practice of clinical re-
search. Amsterdam: Academic Press, 2002.

Spriet A, Dupin-Spriet T, eds. Good practice of cli-
nical drug trials. Basel: Karger, 1994.

Griffin JP, O’Grady J, D’Arcy PF, eds. The textbook
of pharmaceutical medicine. Belfast: The Queen’s
University, 1998.

Friedland J, ed. Evidence-based medicine. A fra-
mework for clinical practice. Stamford: Appleton
& Lange, 1998.

Priroc¢niki

1.

2.

Physicians’ desk reference. 60 edition. Montvale:
Thompson, 2006.

Sweetman SC, ed. Martindale: The complete drug
reference. London: Farmaceutical ress, 2005.

. British National Formulary No. 50. London: British

Medical Association, Royal Pharmaceutical Society
of Great Britain, 2005.

. Pec¢ar-Cad S. Register zdravil Republike Slovenije.

Ljubljana: Institut za varovanje zdravja, 2005.

. Budihna M. Navodila za predpisovanje zdravil. Ljub-

ljana: Medicinska fakulteta, 1981.

. WHO. The selection and use of essential medici-

nes. Geneva: WHO, 2004.

Baze podatkov

1.

Institut za varovanje zdravja RS. Register zdravil RS.
Dostopno na:
www.ivz.si/knjiznica/arhiv/reg_zdravil2/
Vpogled: 1. 6. 2000.

. Agencija za zdravila in medicinske pripomocke. Ba-

za podatkov o zdravilih. Dostopno na:
www.zdravila.net
Vpogled: 1. 6. 2000.

. Drugsite Trust. Prescription drug information for

consumers & professionals. Dostopno na:
www.drugs.com
Vpogled: 1. 6. 2000.

. Medline Plus. Drugs, supplements, and herbal in-

formation. Dostopno na:
www.nlm.nih.gov/medlineplus/druginformation.
html

Vpogled: 1. 6. 2000.

. Medscape. WebMD RXList. Dostopno na:

www.rxlist.com/disclaim.htm
Vpogled: 1. 6. 2000.

Kaj je potrebno v Sloveniji

Uvesti pouk klini¢ne farmakologije na Medicinski
fakulteti v Ljubljani in Mariboru pri dodiplomskem
in podiplomskem studiju.

Ustanoviti oddelek za klini¢ne raziskave v klini¢-
nem okolju.

Usposobiti konziliarne klini¢ne farmakologe vsaj
v Klini¢nem centru v Ljubljani, Splosni bolnisnici
Maribor in Splosni bolni$nici Celje.

Ustanoviti sekcijo ali zdruzenje za klini¢no farma-
kologijo pri Slovenskem zdravniskem drustvu z re-
dnimi mese¢nimi strokovnimi sestanki.

Uvesti specializacijo iz klini¢ne farmakologije, ¢e/
ko jo bo predpisala EU.

Izdelati seznam slovenskih smernic in najpomemb-
nej$ih mednarodnih smernic (kadar ni slovenskih)
na elektronskem mediju, ki bi bil dostopen vsem
zdravnikom.
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