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Introduccion

La presente monografia es el fruto del en-
cuentro que, bajo los auspicios de la Funda-
cion Dr. Antonio Esteve, se celebré el 6 de fe-
brero de 1996 con el objeto de analizar la
compleja relacion entre los farmacos vy la ca-
pacidad de conduccién de vehiculos.

Al igual que otras reuniones de dicha Fun-
dacién, se congregd a especialistas proceden-
tes de muy diversas areas de conocimiento y
con distinto perfil profesional: cientificos bési-
cos, investigadores clinicos, médicos asisten-
ciales, representantes de diversas administra-
ciones publicas, farmacéuticos y miembros
de la industria farmacéutica. Hay que agrade-
cer a la Fundacién Dr. Antonio Esteve el apoyo
gue en todo momento ha prestado a la realiza-
cion de dicha reunion. Sin su colaboracién, di-
ficilmente podria haberse llevado a la practica.

Los accidentes de trafico constituyen un
problema de salud publica. Sin embargo, es
un problema reciente en la historia de la hu-
manidad. En todos los paises desarrollados re-
ducirlos es una cuestion prioritaria. Por otra
parte, la disponibilidad de medicamentos es
un fenémeno también reciente. En muy pocos
afos la industria farmacéutica ha progresado y
se ha desarrollado ampliamente. Cada dia nos
ofrece farmacos més eficaces y mas seguros.
Asi mismo, estd respondiendo con rapidez a
otros aspectos que la sociedad considera rele-
vantes, como son su coste econdmico y los as-

pectos sociales derivados de su consumo co-
mo, por ejemplo, la calidad de vida bajo el tra-
tamiento farmacolégico.

En un momento determinadoc ambos cam-
pos coinciden: farmacos y accidentes. Uno de
los retos de la presente monografia es intentar
establecer la relacion entre el conductor, los
farmacos, el rendimiento psicomotor y la acci-
dentabilidad. Sin lugar a dudas, los farmacos
no son el principal factor implicado en la acci-
dentabilidad, ni el deterioro del rendimiento
psicomotor o afeccién de la capacidad de con-
duccion constituyen el efecto mas relevante de
un farmaco. Sin embargo, en la sociedad ac-
tual, la capacidad de conducir (con seguridad)
es un determinante de la calidad de vida de
una persona. Disponer de farmacos que no in-
terfieran con esta actividad es de gran relevan-
cia para muchas personas.

La presente monografia recoge las diez po-
nencias que sobre el tema farmacos y conduc-
cién de vehiculos se presentaron en la mencio-
nada reunién. También se incluyen las inter-
venciones de los asistentes, cuyas opiniones y
valoraciones sobre cada uno de los temas tra-
tados fueron de gran relevancia.

F.J. Alvarez

Departamento de Farmacologia y Terapéutica.
Facultad de Medicina.

Universidad de Valladolid.



Las lesiones por accidente de trafico en Espafia:
un problema de salud prioritario*

A. Plaséncia®Py J. FerrandoP

ainst tuto Municipal de la Salud. Barcelona. Pinstituto de Salud Publica de Catalufia. Universicad de Barcelona.

El problema: jaccidentes o lesiones?

Las dimensiones del problema

La epidemiologia de las lesiones por acci-
dente de trafico (AT) supone el conocimiento
de su frecuencia y distribucién en el tiempo,
en el espacio y segun los grupos de poblacion,
asi como el estudio de sus determinantes. De-
bemos indicar que a menudo el término “acci-
dente de traficc” se utiliza con distinto signifi-
cado segln los autores. Asi, mientras que para
los autores europeos a menudo accidente es
sinénimo de lesion, los autores norteamerica-
nos prefieren diferenciar la lesién o traumatis-
mo {injury) por AT de la circunstancia en la
que ésta se ha producido, el accidente!. En
esta ponencia se hara referencia principal-
mente a las caracteristicas epidemiologicas de
las lesiones por AT. Ello se justifica por tres ra-
zones fundamentales: en primer lugar, es
esencialmente a causa de su impacto negativo
sobre la salud por lo que los AT son cbjeto de
preocupacién social, por encima de los trastor-
nos de la circulacion o los dafios materiales
que puedan ocasionar. Por otra parte, en la
medida que el problema que realmente quere-
mos prevenir es el de las lesiones, no puede
olvidarse que el AT {una transferencia no con-
trolada de energia) constituye una causa nece-
saria, pera no suficiente para que se produzca
una lesion. En consecuencia, una aproxima-
cién pragmatica a la prevencion de las lesio-
nes por AT debe tener en cuenta los numero-
sos factores que, en caso de AT, condicionan
la presentacién y evolucion de las lesiones. Y
finalmente, la mayoria de bases de datos rela-
tivas a los AT incluyen aquellcs en los que se
han producido victimas.

*Esta ponencia presenta aspectos seleccionados
del capitulo “Epidemiologia de las lesiones por
accidente de trafico” de los mismos autores,
incluido en el libro “Seguridad Vial”. F.J. Alvarez,
editor. Barcelona: Masson. En prensa.

Desde el ambito sanitario, el conocimiento
de la epidemiologia descriptiva de las lesiones
por AT supone disponer de informacién relati-
va a: su naturaleza y magnitud, y su distribu-
cion segun la edad, el género y el tipo de
usuario; la naturaleza y frecuencia de sus se-
cuelas, temporales y permanentes, asi como el
grado de dependencia social y econdmica re-
sultante; la demanda de servicios de primeros
auxilios, de atencién de urgencias, hospitalaria
(incluyendo las curas intensivas) y de rehabili-
tacién; las causas de gravedad de las lesiones
y, finalmente, los factores humanos, ambienta-
les y socioecondmicos que influyen en el ries-
go de presentacion de una lesién por AT2,

Epidemiologia de las lesiones

En 1994 se produjeron cerca de 78.500 AT
con victimas, que causarcn poco menos de
114.000 heridos leves o graves y 5.600 muer-
tes a 30 dias, segun datos de la Direccion Ge-
neral de Trafico (DGT)3. Sin embargo, el con-
traste entre los datos policiales y los de la En-
cuesta Nacional de Salud para el afio 1993
apunté a una subestimacion de mas del 400%
por las fuentes policiales, con cerca del 1,3%
de la poblacién espafiola que habria precisado
de algun tipo de atencidn sanitaria como con-
secuencia de un AT. Combinando distintas
fuentes de informacién, se estima que en Es-
pafia por cada muerte por AT se producirian
14 ingresos hospitalarios, 66 casos atendidos
en urgencias y 80 casos gue requieren algan
tipo de atencién sanitaria® (fig. 1). En Espafia,
el 15% de las discapacidades se deben a trau-
matismos, la mitad de los cuales fueron resul-
tantes de AT>. Un reciente estudio realizado
en Barcelona indica que, cada afio, al menos
2 de cada 1.000 habitantes presentan algin
tipo de discapacidad temporal o permanente
como resultado de una lesién por AT®.
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Fig. 1. La pirdmide del impacto de los accidentes de
trafico sobre la salud. Espana, 1993.

Accidentados

Tras un periodo de incremento paulating del
numero de AT desde la década de los afios
cincuenta, en 1983 dicho incremento pasé a
ser claramente “epidémico”, con aumentos in-
teranuales de cerca del 8% hasta 1990, afio a
partir del cual se inicia un importante descen-
s0. Aun asi, en 1994 -12 aflos después del
inicio de dicha “epidemia”— adn no se habian
recuperado los valores anteriores a 1983 (fig.
2). Sin embargo, aunque el impacto poblacio-
nal ha ido incrementandose, también es cierto
que el riesgo de lesion por AT ha ido disminu-
yendo cuando se tiene en cuenta el importan-
te aumento en las Ultimas 3 décadas del nu-

mero de vehiculos en circulacion y del trafico
(fig. 3). A su vez, la letalidad (proporcién de
muertes entre el nimero total de victimas,
mortales y no mortales) parece haber sufrido
un incremento global en los Ultimos afios, lo
que apunta a una mayor gravedad de las coli-
siones. Sin embargo, esta apreciacion puede
ser rebatible, dado que desde 1993 la DGT s¢-
lo indica la cifra de defunciones “corregida” a
30 dias, incrementando el numero de defun-
ciones observadas, con la consiguiente dificul-
tad de comparacion de los datos. De hecho, si
se tienen en cuenta las cifras no corregidas,
en 1994 se habia producido una mayor dismi-
nucién del nimero de defunciones que del de
victimas no mortales (fig. 4).

Espafia se mantiene entre los paises euro-
peos con mayores tasas de accidentalidad y
de mortalidad por AT, ya sea con relacién al
tamafio de la paoblacion, al parque de vehicu-
los o al tréfico existente’, triplicando las cifras
de paises como el Reino Unido o los Paises
Bajos (fig. 5).

Edad y sexo

El impacto de los AT sobre la mortalidad vy la
morbilidad varia de forma muy importante se-
gln la edad y el sexo, lo que traduce diferen-
cias de exposicion al trafico, pero quiza tam-

200 7 -~ Total AT
180 -
160
140
120 -

100 ~

Miles

80 1

40

20

- Numero total de victimas

0 T T T T
1964 1968

T T
1972

Fuente: Direccion General de Trafico
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T T T T T T T

1980 1984 1988
Afio

T
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Fig. 2. Evolucion de los AT y del nimero total de victimas. Periodo 1964-1994.
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Fig. 3. Evolucion de los indicadores de accidentalidad en Espafia (1964-1994).
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Fig. 4. Variacion porcentual de las defunciones y victimas no mortales por AT. Periodo 1990-1994. Cifras de

mortalidad no corregidas.

bién de actitudes y comportamientos. Asi, los
AT son la principal causa de mortalidad en j6-
venes, contribuyendo a una de cada 2 muer-
tes entre los 15y 19 afios, y a poco menos de

una de cada 3 muertes entre los menores de
30 afos (fig. 6). Por otra parte, el impacto de
las muertes por AT es especialmente impor-
tante en la poblacién entre 15 y 30 afios, pero

11
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(1) Muertos por milién de habitantes.
(2) Muertos por millén de vehiculos {excluidos los de 2 ruedas).
(3) Muertos por mil miltones de vehiculos-kilémetros recorridos, 1989.
Fuente: Conférence Européenne des Ministres des Transports (CEMT)

Fig. 5. Tasas de mortalidad por AT en paises europeos segun diverses indicadores de exposicion. Ano 1991.
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Fuente: Instituto Nacional de Estadistica Edad (afios)

Fig. 6. Porcentaje de muertes por AT segin edad y sexo. Espafia, afios 1989-1991.

todavia mas notable en la poblacion mayor de afios, y 3 de cada 4 defunciones por AT suce-
80 afios, y de forma méas marcada en los varo- den en varones. Los AT son la primera causa
nes (fig. 7). Como resultado, 4 de cada 10 de- de afios potenciales de vida perdidos en varo-
funciones por AT suceden en menores de 30 nes y la segunda en mujeres (fig. 8).
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Fig 7. Tasas de mortalidad por AT segtin edad y sexo. Afio 1991.

Fuente: Direccién General de Trafico
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Fig. 8. Principales causas de mortalidad prematura (afios potenciales de vida perdidos [APVP]). Espafia, 1991.

Aunque no se dispone de datos sobre mor-
bilidad por AT para el conjunto de Espafia, un
estudio poblacional a partir de los servicios de
urgencias hospitalarios en Barcelona identificé

que la incidencia de lesionados por AT era
mas alta en varones que en mujeres, asi como
en los grupos de 15 a 24 afios, edad a partir
de la que se produce una importante disminu-
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Fig. 10. Tasas de incidencia anual de discapacida
1993.

cion de las tasas, hasta alcanzar los mayores
de 75 afios, edad en la que las tasas vuelven a
aumentar (fig. 9)8. Cerca del 60% de todos los
lesionadas tenian menos de 30 afics. De entre

14

des por AT segtin edad y sexo. Residentes en Barcelona,

todas las causas externas, los AT constituyen
la causa que mayor impacto tiene cuando se
tienen en cuenta la mortalidad y la morbilidad
asistida®.
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Aungue no se han publicado datos para el
conjunto de la poblacién espafiola, la inciden-
cia anual de las discapacidades resultantes de
un AT también es mayor en los varones que
en las mujeres, y mas frecuente en las edades
comprendidas entre los 15 y los 35 afios, gru-
po que contribuye al 60% de las discapacida-
des anuales por AT (fig. 10)7.

Usuario

Los ocupantes de turismos constituyen la
categorfa de usuario que mas defunciones su-
pone (54%), seguidos de los peatones (18%)
y de los ocupantes de motocicletas y ciclomo-
tores (15%). Sin embargo, para el conjunto de
victimas (heridos y muertos) de AT, la propor-
cién de ocupantes de motocicletas y ciclomo-
tores se hace mas importante (23%), aunque
la mayor importancia la siguen teniendo los
ocupantes de turismos (fig. 11). Ademas,
cuando se tiene en cuenta la exposicién en
funcién del pargue de vehiculos, los ocupan-
tes de vehiculos de 2 ruedas tienen un riesgo
de lesion mucho més elevado que los ocupan-
tes de turismos (tabla f).

La mayor vulnerabilidad de los peatones en
caso de colisién se confirma con la observa-
cion de que constituyen la categoria de usua-
rio con los mayores porcentajes de letalidad
(7,2%), seguidos a mayor distancia de los
ocupantes de turismos (4,7%) y de los de mo-
tocicletas y ciclomotores (3,1%) (fig. 12). Cabe
destacar, ademaés, que esta Ultima categoria,
junto con la de los ciclistas, es la que ha sufri-
do un mayor incremento relativo en los Ultimos
15 afios.

Aungue no se dispone de datos para el con-
junto de Espafia relativos a la distribucion y
gravedad de las lesiones, un estudio poblacio-
nal en los residentes de Barcelona ha indicado
que las regiones anatémicas mas a menudo
afectadas en los ocupantes de motocicletas

100

Porcentaje

Total de victimas

Muertes

3 Otros

B Peatones

Il Ocupante de motocicleta, ciclomotor
Hl Ocupante de turismo

Fuente: Direccién General de Trafico

Fig. 11. Porcentaje de defunciones y victimas segun
tipo de usuario. Afio 1994.

atendidos en los servicios de urgencias son las
extremidades inferiores (45%) y superiores
(23%), mientras que en los lesionados ocu-
pantes de turismos son la cabeza y el cuello
(50%) y las extremidades inferiores (20%)1°.
En los peatones, que son la categoria que mas
a menudo sufre multiples traumatismos, las
extremidades inferiores (41%) y la cabeza y el
cuello (28%) son las regiones mas a menudo
afectadas.

Lugar

Cerca de la mitad de las victimas de AT son
consecuencia de una colisién en zona urba-
na. Sin embargo, es en la carretera donde
més defunciones se producen (80%). Ello tra-

TABLA |
RAZONES DE LESIVIDAD (VICTIMAS/NUMERO DE VEHICULOS).
ESPANA 1989 Y BARCELONA 1991

Espana 1989
Razon de lesividad

Barcelona 1991
Razdn de lesividad

Vehiculos {victimas por 1.000 vehiculos) {victimas por 1.000 vehiculos)
Ciclomotores 9,2 36,5
Motocicletas 14,4 32,8
Turismos 4,5 6.4

Fuente: Direccion General de Tréfico y Conferénce Européene des Ministres des Transport (CEMT).
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Fig. 12. Variacion porcentual del total de victimas por AT. Esparia, 1970-1994.
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Fig. 13. Porcentajes de victimas en carretera y zona urbana segtn el tipo de usuario. Afio 1994.

duce la mayor gravedad de las colisiones en mento relativo de la contribucién de las zonas
aquélla, siendo probablemente la velocidad el urbanas al nimero de victimas de AT ha sido
principal factor asociado a esta diferencia. Sin mas importante que el observado en la carre-
embargo, en las Ultimas 3 décadas, el incre- tera.
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Fig. 14. Distribucion conjunta de las tasas de mortalidad por AT en Comunidades Autdnomas segiin datos del
instituto Nacional de Estadfstica (INE) v de la Direccion General de Tréficc (DGT). Afio 1992.

Los ocupantes de turismos son la categoria
que mas contribuye al total de victimas en ca-
rretera (71%), porcentaje que se reduce a fa-
vor de los ocupantes de motocicletas y ciclo-
motores en las colisiones en zonas urbanas
(36%), donde la contribucién de los peatones
al conjunto de victimas también es mds impor-
tante (fig. 13).

La disparidad de los criterios de inclusién uti-
lizados por la DGT y por el Instituto Nacional de
Estadistica (INE) para asignar las defunciones
por area geografica dificuita la comparacién en-
tre Comunidades Auténomas (CCAA). Mientras
que la primera —al contabilizar los no residen-
tes— tiende a sobrestimar las tasas de mortali-
dad en las autonomias con mayor volumen de
circulaciéon transeunte (turismo, comercio,
etc.), la mortalidad segun el INE no refleja ne-
cesariamente ef riesgo de mortalidad por AT en
cada comunidad, dado que incluye las defun-
ciones de residentes, con independencia de la
CCAA donde tuvo lugar €l AT. Aunque dicha
disparidad es méas importante para las CCAA
con mayor mortalidad, Galicia, Navarra, Canta-
bria, La Ricja, Asturias, Aragén, Valencia y las
dos Castillas destacan como las de mayor afec-
tacion utilizando ambas fuentes de informacién
{fig. 14). Por otra parte, sorprende la ausencia

de correlacién entre la mortalidad y la morbi-
mortalidad entre CCAA. Por ejemplo, en 1994
Catalufia fue la comunidad con mayores tasas
de morbimortalidad, aungue ocupa el decimo-
segundo iugar en mortalidad. Por el contrario,
Navarra ocupo el decimosexto lugar en marbi-
mortalidad, pero el sexto en mortalidad. Ello se-
fiala la heterogeneidad entre CCAA respecto a
los factores asociados a las colisiones y a su
gravedad, asfl como a la calidad de la atencién
sanitaria, toda vez que no se pueden excluir
importantes diferencias en la calidad de [a in-
formacion registrada ~especialmente con rela-
cion a la deteccion de AT con victimas no mor-
tales~ segin las CCAA. Finalmente, la reciente
disminucion de la mortalidad por AT observada
para el conjunto de Espafia también se ha pro-
ducido de forma relativamente homogénea pa-
ra la mayoria de CCAA (fig. 15).

Tiempo

De forma esperable, los periodos de vaca-
ciones, cuando se producen mayores despla-
zamientos en carretera, son la época con ma-
yor porcentaje de victimas y de muertes, espe-
cialmente en los meses de julio, agosto,
septiembre y diciembre. De lunes a viernes,
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Fig. 15. Tasas de morialidad por AT en Comunidades Auténomas. Afics 1989 y 1994,
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Fig. 16. Tendencia de los AT con victimas en carretera y zona urbana segin ef dia de la semana. Afio 1994.

predominan los AT con victimas en zona urba- salir fuera de las ciudades los fines de semana
na, situacion que se invierte los sabados y do- (fig. 16). Aungue los fines de semana suelen
mingos, 1o que refleja los actuales habizos de concentrar generalmente una mayor atencion
una gran parte de la poblacion espafola de de los medios de comunicacion, nc puede ol-
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Fig. 17. Tendencia de fos heridos y muertos segun la hora del AT, Afio 1994,

vidarse que 2 de cada 3 AT con victimas en
carretera, y tres de cada cuatro en zona urba-
na tienen lugar entre semana. Finalmente, es
importante destacar gue la tarde y primera ho-
ra de la noche son los periodos horarios de
mayor concentracién de muertos y heridos,
aunqgue la madrugada y primera hora de la
mafiana concentran las colisiones con mayar
letalidad (fig. 17).

Conclusiones ¢ implicaciones

El conocimiento de fa epidemiologia de las
lesiones por AT constituye un elemento esen-
cial previo a cualquier esfuerzo de prevencién
y control, especialmente en lo que se refiere a
la identificacion de prioridades, a la seleccién
de intervenciones y a la evaluacion posterior
de su efectividad. Lamentablemente, las fuen-
tes de informacién actualmente existentes, y
en especial las del &mbito sanitaric, no permi-
ten disponer de toda la informaciéon necesaria
para una buena descripcion epidemiolégica
del problema de salud que generan los AT y
del papel de sus potenciales determinantes.
Todo elle supone una grave limitacién a la ca-
pacidad de disefiar y poner en practica politi-
cas y programas preventivos efectivos. Por
tanto, es imperativo que se introduzcan los re-
cursos que permitan incentivar el desarrolio de

la recogida, procesamiento y control de cali-
dad continuados de la informacion con rele-
vancia epidemiologica, y muy especialments
en el &mbito sanitario.

A pesar de las limitaciones descritas, la epi-
demiologia de las lesiones por AT en Espafia
permite destacar cuatro aspectos fundamenta-
les. En primer lugar, en la Ultima década Espa-
fla ha sufrido, y estd todavia sufriendo, los
efectos de una auténtica epidemia de victimas
de AT, de una importancia que supera por su
magnitud y rapidez de crecimiento a la mayo-
ria de problemas de salud de los Ultimos 25
afios. En segundo lugar, de forma semejante a
lo gue ocurre en la mayoria de paises desarro-
llados, esta epidemia afecta de forma especial
a la poblacién mas vulnerable, nifios, jovenes
y ancianos. En tercer lugar, la importancia de
la contribucion de las motocicletas y ciclomo-
tores a las lesiones por AT, junto con el cre-
ciente predominio del dmbito urbano como
entorno de las colisiones, canstituyen caracte-
risticas singulares de la situacién espafiola. Fi-
nalmente, la heterogeneidad de la distribucion
geografica del impacto de las lesiones por AT
subraya la ineludible necesidad del conoci-
miento a nivel local de sus caracteristicas epi-
demioldgicas, una etapa previa al disefio de
acciones adaptadas a problemas y situaciones
concretos.
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La epidemiologia, como disciplina que anali-
za informacién orientada a la prevencion, ha
constituido el elemento fundamental sobre el
qgue se han sustentado las politicas de salud
pUblica. La precariedad de la situacién actual
en este terreno reclama mucha mayor energla
en el desarrollo y mejora de las fuentes de in-
formacidn, en la promocién de un mayor acce-
s0 y andlisis de las mismas a nivel local y re-
gional, y en su diseminacion y discusion desde
una perspectiva multidisciplinaria, ayudando a
forjar una colaboracion efectiva entre los dis-
tintos sectores profesionales implicados en la
prevencion de las lesiones por AT.
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F.J. ALvarez: En Espafa se producen unos
6.000 muertos anuales por accidentes de
circulacion y, segun las estimaciones y sin
considerar al alcohol, el consumo de sus-
tancias psicoactivas podria ser el responsa-
ble de entre el 5y el 10% de estas muertes,
lo que supone cifras de entre 300 y 600
muertes anuales. Quisiera hacer una pre-
gunta relacionada con el distinto perfil exis-
tente entre jovenes y personas mayores de
b5 afos, en cuanta al consumo de medica-
mentos y a la accidentalidad. En este Gltime
caso —poblacién mayor—, se trata de perso-
nas que consumen una media superior de
medicamentos. ;Existen datos en Espafia
sobre si €l perfil de accidentalidad de este
colectivo es diferente, por ejemplo, al de los
jovenes?

A. Prasencia: Es verdad gue los accidentes de
circulacién o las circunstancias que influyen
en dichos accidentes no son exactamente
iguales para los jévenes que para la gente
de mayor edad. De todas maneras, y hasta
gl momento, en Espafia no existen estudios
que analicen exhaustivamente cémo se pro-
ducen los accidentes y qué factores intervie-
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nen, ni cuél es la contribucion del consumo
de farmacos sobre eflos. Por ejemplo, una
de las limitaciones a considerar en este
campo es la dificultad en la obtencion de
muesiras en las defunciones por accidentes
de circulacidn, lo gue nos impide conocer ia
posible existencia de concentraciones de
determinadas sustancias en fluidos bioldgi-
cos. Sabemos que los accidentes en jovenes
presentan algunas caracteristicas diferen-
ciales, como el hecho de producirse més a
menudo durante el fin de semana y con
mas frecuencia por la noche. Aungue se
trata de caracteristicas diferenciales, es pre-
ciso recordar gue una parte muy importante
de accidentes, 0 mejor preferiria hablar de
lesiones, se producen en circunstancias y
condiciones normaies, es decir, de dia, en
horario laboral y en la ciudad.

E. PiTa: Por estudios realizados en Holanda, se
dispone de datos scbre una mayor prevalen-
cia de siniestralidad en zonas urbanas que
en zonas rurales, aungue se ha observado
qgue en las segundas se producen lesiones
mas graves. Esto se atribuye en parte al es-
tado de las carreteras. ;Dispone usted de in-
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formacién sobre la existencia de estas dife-
rencias en nuestro pais? En segundo lugar,
y sobre el comentario previo del distinto per-
fil de consumo de medicamentos entre jove-
nes y personas de edad, asi como la falta de
datos al respecto, es cierto que no se practi-
can determinaciones o, si se realizan, es pa-
ra detectar la presencia de sustancias ilega-
les en sangre. Sin embargo, seria relativa-
mente facil interrogar a los accidentados
sobre cuéntos medicamentos estan toman-
do. Las patologias avanzan con la edad vy la
persona de mas de 65 afios puede estar
consumiendo diferentes sustancias, a las
cuales muchas veces no damos la impor-
tancia que se deberia. Un claro ejemplo de
ello seria el caso de los antidepresivos, trata-
miento de una patologia frecuente en persc-
nas de edad. El numero y el tipo de medica-
mentos que se emplean serian datos facil-
mente accesibles gque no creo que se
recojan en la actualidad.

A. Puasencia: Existen indicios en nuestro pais
sobre la distinta gravedad entre accidentes
de zonas urbanas y no urbanas. Sin embar-
go, cuando pretendemos establecer compa-
raciones internacionales, es preciso tener en
cuenta que puede ser muy distinto lo que
nosotros definimos como urbano o rural y lo
que dichos términos engloban en otros pai-
ses. Atendiendo a los datos de los EE.UU.,
urbano, suburbano y rural son circunstan-
cias socioldgica y urbanisticamente muy dis-
tintas a las nuestras, por lo que se limita la
posibilidad de establecer comparaciones.
Aun as{, existen indicios lo suficientemente
claros de que las colisiones en carretera
suelen tener consecuencias mds graves y la
letalidad de las lesiones de estos accidentes
suele ser mas alta. El estado de las carrete-
ras puede evidentemente influir, pero tam-
bién otros factores como, por ejemplo, la ve-
locidad, son decisivos. En las ciudades se
circula a menor velocidad y, por tanto, en
caso de colision las consecuencias sobre el
organismo suelen ser menores. Estoy total-
mente de acuerdo en la necesidad de regis-
trar los medicamentos que se consumen,
aungue sinceramente me resulta dificil ima-
ginar que en un contexto administrativo y en
el contexto en el que se producen los acci-
dentes se pueda recoger informacién sobre
farmacos con suficiente validez por parte de
los agentes de la policia. Y aunque se pu-
diera hacer asi, creo gue habria que dife-
renciar el tomar unas sustancias y el papel

que éstas puedan tener en la produccion de
la colision. Dicho de otra manera, no es lo
mismo “morir con” que “morir por”, y esto
exige una aproximacion muy cuidadosa a la
informacién tante en términos de disefio co-
mo en términos de calidad a la hora de rea-
lizar inferencias causales.

. Pita: Yo me referia a que cuando los pa-

cientes son atendidos por un accidente en
el hospital, se podrian registrar los medica-
mentos que se consumian antes del sinies-
tro. No es mas que una sugerencia que per-
mitiria aproximarnos algo mas al mejor co-
nocimiento del problema.

J.C. GonzALEZ Luque: Me ha parecido muy

acertada esta puntualizacién respecto a la
necesidad de incrementar la informacién
sobre los accidentados. Creo que es eviden-
te que el problema desborda a un sclo co-
lectivo, por lo que se hace realmente nece-
saria la colaboracion de distintas institucio-
nes. Es muy importante que se tome
conciencia de ello y, como ha quedado re-
flejado en la presentacion anterior, se trata
de un problema de tal magnitud y compleji-
dad de andlisis, que requiere la colabora-
cién de profesionales de distintos dmbitos,
con el convencimiento de que los acciden-
tes de trafico constituyen un problema de
salud. Por lo tanto, el primer paso consiste
en conseguir mejor informacién sobre los
accidentes de trafico. Otro problema es la
dificultad en obtener indicadores de exposi-
cién en nuestro pais, asi como el carecer de
suficiente informacion sobre las caracteristi-
cas del paciente conductor. Por altimo, no
es suficiente sélo con la investigacién del
accidente, sino que se requiere una estre-
cha colaboracién con el médico responsable
del paciente.

J.L. TABERNER: Tal como se ha comentado en

la presentacion anterior y se recoge en los
actuales planes de salud, el accidente de
trafico es un problema de salud prioritario.
Como evidencia de ello, me gustaria aportar
algunos datos especificos de la Comunidad
Auténoma de Catalufia. Cuando elaboramos
nuestro Plan de Salud, la mortalidad en ca-
rretera por accidentes de circulacién era del
19,3 por 100.000 habitantes. En una revi-
sion realizada en 1993 esta cifra habla des-
cendido al 13,9 por 100.000 habitantes,
aunque en el presente afio ha vuelto a pro-
ducirse un preocupante incremento, aun-
gue leve, en dichas cifras. La mortalidad por
accidentes de trafico en los varones entre
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15y 24 afios que era del 59,8 por 100.000
en el afio 1989, también experimenté un
descenso en 1993 hasta situarse en el 44
por 100.000. Evidentemente, y camo ya se
ha mencionado, nos falta informacién, y da-
do que no se dispone de datos de morbili-
dad lo suficientemente fiables, debemos uti-
lizar ios que estan a nuestro alcance. A tra-
vés de la Unidad de Gestion de Recursos de
Informacién del Servei Catala de la Salut,
disponemos de datos de accidentes atendi-
dos en 68 hospitales de Catalufia. Aunque
con toda seguridad existen repeticiones de
datos debido a que algunos accidentes pue-
den haber sido revisitados en 2 hospitales a
la vez, en nimeros absolutos fueron 58.465
los accidentes atendidos en estos centres.
De ellos, el 25,4% correspondfa a Barcelona
ciudad, y la region sanitaria con una tasa
mas elevada de accidentalidad fue Girona
(1.353 casos registrados). Estoy de acuerdo
con el Dr. Plasencia en la necesidad de di-
ferenciar la deteccién de las concentracio-
nes sanguineas de una determinada sustan-
cia tras un accidente, con el hecho de que
sea ésta la gue haya podido incrementar el
riesgo a sufrirlo. Aungue para algunos medi-
camentos podamos tener muchas dudas al
respecto, esto probablemente no seria asi
para el caso concreto del alcohol.

. MARTINEZ MIR: Me ha llamado la atencion la
existencia de importantes diferencias entre
Comunidades Autdnomas. ;Se ha realizado
algun estudio para analizar si éstas se de-
ben a diferentes patrones de prescripcion
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entre los médicos de las diversas Comuni-
dades o si simplemente se trata de proble-
mas como la antigledad del parque movil y
el mal estado de las carreteras?

A. Puastncia: Lo Unico que pretendia transmitir

con mi informacion es la existencia de gran
variabilidad entre Comunidades Auténomas,
aungue no dispongo en la actualidad de los
datos suficientes para interpretar las causas
de esta variabilidad. Subjetivamente creo
que los distintos patrones de prescripcion y
de consumo de medicamentos sélo contri-
buyen en una pequefa proporcion a dichas
diferencias, y que la variabilidad se debe
atribuir a un amplio conjunto de factores.
Cabria afladir que, cuando hablamos de
epidemiologia de cualquier fenémenc, y
mas concretamente para el caso de lesiones
por accidentes de trafico, a menudo se dis-
pone de aproximaciones generales sobre el
tema pero de muy pocos enfoques especifi-
cos. A estos Ultimos podrian contribuir enor-
memente tanto las Comunidades Autdno-
mas como fos municipios o determinados
sectores sanitarios, que deberian esforzarse
mas en la obtencidn de informacion y en su
analisis, e intentar plantear scluciones a los
problemas que suceden. Dado que se trata
de niveles de intervencién maéas reducidos,
permiten captar detalles que no se recogen
en las aproximaciones generales y, a la vez,
facilitan su participacién en la toma de deci-
siones ante determinados preblemas, como
la mejora de carreteras o la reduccién de las
conductas de riesgo.
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Introduccion

Uno de los supuestos basicos en psicafar-
macologfa humana es la utilizacion de los
cambios en la ejecucién psicomotora como
manifestacién del efecto de los fArmacos sobre
el sistema nervioso central (SNC).

Seglin Hindmarch!, la ejecucién psicomoto-
ra seria la resultante de la coordinacion de los
sistemas sensoriales y motores a través de los
procesos de integracién y organizacién del
SNC. El procesado de la informacion se veria
influenciado por la personalidad, la memoria y
la motivacion individual, mientras que la fun-
cion global de los mecanismos de integracion
estaria gobernada por el estado de activacion
del SNC. Mecanismos complejos de retroali-
mentacion y sistemas adaptativos completa-
rian el proceso por el gue los estimulos am-
bientales producen respuestas conductuales
apropiadas y coordinadas.

Objetivos de la investigacién conductual

La eleccién del tipo de tarea a utilizar en la
evaluacion de la actividad psicomotora deberia
realizarse en funcién de los objetivos concre-
tos planteados en un estudio particular. Si-
guiendo a Sanders y Wauschkuhn?, tales obje-
tivos, en sentido amplio y bajo una perspectiva
general, podrian clasificarse en “proceso-
orientados” o en "tarea-crientados”.

Las pruebas utilizadas en ambos tipos de
aproximacicnes podrian ser las mismas, si
bien los criterios que condicionarian su elec-
cién serian distintos. En la aproximacion orien-
tada en el tipo de proceso, la prueba se esco-
gera como representativa del eventual proceso
interno gue subyace en su ejecucién experi-
mental. Los experimentos son diseflados con
la finalidad de establecer las relaciones entre
los efectos psicolégices particulares de un féar-
maco y sus diferentes acciones sobre el SNC
incrementando asi el conocimiento sobre las

bases neuroquimicas, fisiologicas y biolégicas
de las funciones mentales del hombre. Los re-
sultados obtenidos utilizando esta aproxima-
cién se generalizan a algin proceso 0 meca-
nismo interno, si bien hay que tener en cuenta
que tales inferencias deben efectuarse con
precaucion ya que dificilmente puede conside-
rarse que una tarea concreta refleja una Gnica
funcién como, por gjemplo, memaria, veloci-
dad o codificacién perceptiva. La ejecucién de
una tarea, por simple que ésta sea, siempre se
lleva a cabo a través de un conjunto de proce-
sos internos, tanto sensoriales como centrales
y motores.

En la aproximacion orientada en el tipo de
tarea, que seria en la que se integraria el tema
de la presente reunion: “Farmacos y conduc-
cién de vehiculos”, la prueba se escogera co-
mo representativa de una habilidad o aspecto
relevante de una habilidad. Se basa en la
asuncion de que diferentes caracteristicas de
una ejecucion determinada pueden ser debi-
damente evaluadas en determinados disefios
experimentales, esto es, que la prueba escogi-
da puede relacionarse con tal ejecucién en la
vida real. Los experimentos son planteados
con la finalidad de describir la naturaleza e in-
tensidad de Ios cambios producidos por los
farmacos psicoactivos en la ejecucién conduc-
tual, orientandose, principalmente, a la identi-
ficacién de farmacos sin efectos deletéreos so-
bre la conducta y, en menor medida, a la eva-
luacién de la mejoria en el rendimiento
psicamotor. Cambios en la ejecucidn psicoldgi-
ca pueden afectar a {a seguridad y at bienes-
tar, tanto de los individuos gue toman un de-
terminado farmaco como de aquellas personas
gue entran en contacto con ellos. Las situacio-
nes que han sido investigadas son numerosas,
entre otras: conduccién de vehiculos, pilotaje
de aviones, barcos en el mar y vuelos espacia-
les, tareas militares, ocupaciones industriales
o conductas en el aula escolars.

23



FARMACOS Y CONDUCCION DE VEM CULOS

Tipo de paradigmas utilizados
en la aproximacién tarea-orientada

Esta aproximacion es francamente atedrica
y presenta, en general, unas correlaciones en-
tre los criterios de medida y las habilidades
objeto de estudio no muy elevadas?. Las razo-
nes que han sido mencionadas como posibles
responsables de tal situacién incluyen, entre
otras: a) diferencias en el nivel de practica en-
tre la prueba seleccionada y la conducta obje-
to de estudio, ya que existe la posibilidad de
que a medida que se va progresando en la
practica, habilidades inicialmente separadas
se transformen en una nueva habilidad inte-
grada; b) diferencias en la carga perceptivo-
motora entre la prueba seleccionada y la con-
ducta objeto de estudio, o ¢) diferencias en el
estado de motivacion. La generalizacion efec-
tuada a las situaciones complejas de la vida
real a partir de la ejecucion en las pruebas se-
leccionadas debe ser extremadamente caute-
losa, si bien este tipo de inferencias no son na-
da infrecuentes en la investigacion de los efec-
tos de los farmacos psicoactivos?,

Los paradigmas utilizados podrian diferen-
ciarse segun se lleven a cabo “en vivo" o “en
el Jaboratorio”, y en este ultimo caso se po-
drian distinguir tres situaciones: a) simula-
cién de actividades complejas; b) baterias de
pruebas independientes, y ¢) actividad evo-
cada cerebral.

“En vivo”

En las situaciones de la vida real el individuo
establece sus propias interacciones con el me-
dio. Este se caracteriza por presentar patrones
complejos de estimulos que deben ser atendi-
dos y procesados, mientras que la accion
apropiada también debe ser escogida y ejecu-
tada. La incertidumbre presente en las situa-
ciones de la vida real puede, sin embargo, li-
mitarse en el disefio de un estudio experimen-
tal: los estimulos pueden restringirse
artificialmente y las respuestas evaluables defi-
nirse de forma estrictas.

Los sujetos pueden intentar compensar
cualguier empeoramiento percibido concen-
trandose en el subgrupo de habilidades objeto
de evaluacion. Por ejemplo, en un estudio so-
bre la repercusién del alcohol en la conduc-
cion de vehiculos, cuando los sujetos eran
instruidos para que se concentraran en la
precision mas que en la velocidad, la primera
no se vio significativamente afectada; sin em-
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bargo, cuando las instrucciones sobre preci-
sion/velocidad no fueron dadas, la precision
empeord significativamente3. Las medidas de
seguridad, como el control dual del sistema o
las instrucciones para una conduccion caute-
losa, pueden afectar también a los resultados,
a pesar de su importancia. En un estudio so-
bre la repercusién del alcohol en el pilotaje de
aviones, un copiloto estaba presto a tomar el
control de la situacion y un médico se encon-
traba sentado detras del piloto; el copiloto tu-
vo que ser utilizado frecuentemente®. Una li-
mitacion adicional en los estudios realizados
directamente en situaciones de la vida real es
la seleccion de las habilidades objeto de estu-
dio, dado que no pueden medirse todas las
actividades implicadas en ellas. Se pueden
utilizar observadores que evallen subjetiva y
globalmente la conduccién®; sin embargo, so-
lo han sido desarrolladas evaluaciones objeti-
vas para subhabilidades concretas: conduc-
cién en linea recta’, conduccion bordeando
obstaculos®, frenado® y mantenimiento de la
velocidad®. Los errores de organizacion y pro-
cedimiento, si bien importantes, han sido eva-
luados en pocas ocasiones®.

A pesar de los problemas mencionados, los
estudios “en vivo" constituyen el paradigma
mas proximo a la situacion de un individuo
“no observado” y “no evaluado” realizando su
normal ocupacién. Los mejores estudios serian
aquellos que impondrian una interferencia ex-
perimental minima, tanto sobre los requeri-
mientos normales relacionados con la tarea,
como sobre la conducta natural del sujeto. La
caracteristica de “realidad” de este tipo de es-
tudios tendria como ventaja el hecho de que
los sujetos manifestarian sus actitudes natura-
les en relacion a la tarea. Ademas, las implica-
ciones de orden préactico derivadas de los es-
tudios efectuados “en vivo” son de deduccién
mas directa que las derivables de estudios en
el laboratorio.

“En el laboratorio”: simulando actividades
complejas

En la actuatlidad existen simuladores de nu-
merosas habilidades técnicas: conduccion de
vehiculos?, gilotaje de aviones!®, pilotaje de
helicopteros® y control del puente de mando
de barcos3.

La simulacion representa un compromiso
entre los estudios “en vivo” y los efectuados
mediante baterias de pruebas. La ejecucién
puede llevarse a cabo en condiciones replica-
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bles y seguras, caracteristicas estas de los es-
tudios efectuados en el laboratorio, mientras
que los requerimientos de la tarea son presun-
tamente similares a aquellos que le son propios
en la situacion real. Sin embargo, los simulado-
res varian ampliamente en cuanto a este Ultimo
factor y su correlacion con la tarea “en vivo”
frecuentemente no esta demostrada. Normal-
mente poseen mas gue una validez de cons-
truccién una validez aparente, dado que se
asemejan a la tarea a efectuar en ia vida real
pero no se dispone de correlaciones estadisti-
cas demostrativas>. El control de los estimulos
en los simuladores tiene la ventaja de la repli-
cabilidad, pero puede conllevar la predicibili-
dad en disefios con medidas repetidas. Como
en los estudios en situaciones reales, existe el
problema de la seleccion de las habilidades a
evaluar y su medicidon. Los simuladores pue-
den también reproducir sélo ciertos aspectos
de la situacion real. Par ejemplo, los simulado-
res de vuelo no reproducen unas condiciones
de movimiento del todo apropiadas, lo que pro-
duce una variante del marec de movimiento
denominada “marec del simulador”, con unos
niveles de incidencia que exceden el 50% en
los simuladores de helicopterc mas nauseogé-
nicos. Los pilotos experimentados, dado su
mayor conocimiento de las condicicnes reales
de movimiento, son mas susceptibles que los
sujetos que se inician.

“En el laboratorio”: baterias de pruebas
independientes

En un gran nimero de estudios realizados
en el laboratario se utilizan diferentes pruebas
cuya justificacion se establece ?or su analogia
con habilidades de la vida real*!-12; sin embar-
g0, salvo escasas excepciones, sus correlacio-
nes con las tareas “en vivo” tampoco han sido
demostradas. La aseveracion de que las bate-
rias de pruebas de laboratorio muestran efec-
tos en habilidades relacionadas con la con-
duccidn de vehiculos ha sido repetidamente
efectuada sin una clara justificacion empiri-
cal3.

Si aceptamos tal analogia, las baterias de
pruebas de laboratorio presentarian ciertas
ventajas, como la posibilidad de controlar va-
riables aleatorias y de manipular experimental-
mente variables de interés. Sin embargo, difie-
ren en muchos aspectos de las tareas a efec-
tuar en situaciones reales, por ejemple, en
cuanto a la duracion temporal. Frecuentemen-
te sdlo se realizan durante cortos espacios de

tiempo: 30 s!4, 0 unc!® 0 4 min®, si bien la
duraciéon global de toda la bateria de pruebas
se aproxima més a la situacion reall®. Aungue
quiza la mayor diferencia entre estas pruebas
y la vida real estriba en los requerimientos. En
el labaratorio, los sujetos en general son ins-
truidos para que actlen lo mas rapido y preci-
samente posible, si bien esta conducta de
“maximo esfuerzo” no es frecuente en condi-
ciones ncrmales, dado gue habitualmente la
gente se autoorganiza su trabajo a una veloci-
dad confortable que pueda ser mantenida du-
rante iargos periodos de tiempo.

Una revisién rapida de la bibliografia revela
que las pruebas de laboratorio utilizadas en la
evaluacion de la denominada actividad psico-
motora de los farmacos son diversas, a menu-
do complejas, con frecuencia no sensibles al
efecto del farmaco, muchas veces de dificil re-
plicacién vy disefiadas con el objetivo adicional
de evaluar funciones psicolégicas especificas
comg, por ejemplo, atencién, memoria ¢ coor-
dinacion. Excede los limites del presente arti-
culo presentar esas diferentes pruebas, que
sin duda seran descritas en la proxima presen-
tacion. Cada prueba tiene sus propias ventajas
e inconvenientes, pero lo eventualmente cues-
tionable es hasta qué punto cada investigador
ha integrado su aproximacién en un marco
tedrico. La mayoria de estudios relacionados
con la investigacion farmacolégica deberian
considerarse superficiales en relacién a la eva-
luacién critica de la tarea utilizada para objeti-
var el efecto de los farmacos sobre el SNC2, La
mayorfa presentan un planteamiento, ni “fa-
rea-orientado” (sin excesiva preocupacion por
establecer sus correspondencias con tareas
“en vivo"), ni “proceso-orientado” (sin excesi-
va preocupacion en investigar los mecanismos
psicolégicos basicos subyacentes a los efectos
farmacolégicos) sino mas bien lo que podria
denominarse “superficie-orientado”. Aparte de
por tradicion, en estos estudios el principal cri-
terio para seleccionar una tarea especifica es
su “sensibilidad a los efectos de los farma-
cos”, y han sido escasamente comunicadas
consideraciones tedricas adicionales.

“En el laboratorio”: actividad evocada
cerebral

Los potenciales evocados cerebrales son pa-
trones de cambio en los voltajes registrados en
el cuero cabellude como cansecuencia de la
actividad sincrénica de poblaciones neurona-
les implicadas en el procesamiento de infor-
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macion. Segun Donchinl/ estos registros de-
berian ser considerados como una secuencia
de componentes sobreimpuestos, cada uno
posiblemente representando la actividad de
diferentes poblaciones neuronales y originan-
dose segun diferentes relaciones con las varia-
bles experimentales.

Se han utilizado diversos parametros para
caracterizar los diferentes componentes de
los potenciales evocados, entre otros, la laten-
cia de los picos de la respuesta desde el esti-
mulo elicitador, la polaridad de la respuesta
(defleccidn de la linea base hacia una negati-
vidad o una positividad) y su amplitud. No es
necesario comentar que tal sistema clasifica-
torio fundamentard mas la descripcion técni-
ca de los registros que su relacion con distin-
tas funciones. Sin embargo, tomando tales
criterios, se han distinguido tres categorias:
exdgenos, mesogenos y endogenosi®. Los
componentes exdgenos (hasta 100 ms) se de-
finen como los que varfan principalmente co-
mo consecuencia de las caracteristicas fisicas
del estimulo; los componentes mesogenos
{entre 100 y 300 ms) serian los que se verian
afectados tanto por las caracteristicas fisicas
del estimulo (intensidad, frecuencia y localiza-
cién) como por factores situacionales, fisiolg-
gicos y psicologicos, y los componentes endé-
genos (mds alla de 300 ms) serian los que se
relacionan, principalmente, con ciertas mani-
pulaciones psicologicas. lLa naturaleza del
proceso evaluado se situaria a lo largo del
continuo sénsoro-cognitivo-moter dependien-
do del elemento generador de la actividad:
potenciales evocados sensoriales, comao res-
puesta a estimulos sensoriales: visuales, audi-
tivos y/o somaticos, o potenciales evocados
motores, como consecuencia previa a la reali-
zacion de un acto maotor.

Estas evaluaciones de indudable interés, en-
tre otras razones, por el alto grado ¢e resolu-
cion en el dominio temporal gue las caracteri-
za (del orden de ms) que posibilita un estudic
pormenorizado de la cronometria de la activi-
dad psicomotoara, elemento de méaxima utilidad
ante una aproximacion orientada en el proce-
so, se enfrentan al inconveniente que resulta
de la aparente artificiosidad de su realizacién.
Esta caracteristica ha generade un importante
debate en relacion a la generalizacién de las
implicaciones de orden practico derivables de
ios resultados obtenidos con tales evaluacio-
nes, maxima preocupacion cuando nos en-
contramos ante una aproximacién orientada
en la tarea.
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Justificacién teérica de la investigacién
conductual

Dentro del marco tedrico general de la in-
vestigacién sobre la conducta humana los far-
macos psicoactivos han sido considerados tra-
dicionaimente como pertenecientes a la cate-
goria de los denominados “estrescres
organicos”, prevaleciendo la nocién de que su
modo de accion, al igual gue el de los denomi-
nados “estresores ambientales”, se veia limita-
do a la estimulacion o sedacion. Sin embarge,
la hipotesis de gue los estresores tendrian
unos efectos generales y no especificas sobre
el nivel de activacién y estado de animo ha ido
cambiando gradualmente hacia la hipétesis de
un efecto preciso sobre los diferentes aspectos
del procesamiento de informacion. Este cam-
bio ha sido consecuencia de una nueva con-
cepcidn sobre la relacién entre conducta y ac-
tividad de estructuras cognitivo-energéticas al-
tamente especificas!®. Tal concepcién esta
parcialmente basada en la analogia existente
con las computadoras, en el sentido de que el
cerebro humano, de manera similar a los or-
denadores, incorpora una informacion, la pro-
cesa y finalmente emite una respuesta. Una
vez la informacién ha accedido al SNC, pasa a
través de una serie de efapas de procesamien-
to, puede o0 no ser retenida, puede 0 no hacer-
se consciente y puede 0 no originar una res-
puesta conductual. Las etapas de procesa-
miento implicarian, entre otros, procesos de
identificacion y clasificacion, tantc de la infor-
macién como de su origen; asignacion de sig-
nificaciéon; comparaciones, bien con otra infor-
macion que llega o bien con informacion al-
macenada en memoria. Es de destacar la
controversia todavia existente sobre diversos
aspectos organizativos de la estructura y fun-
cionalismo cerebral, que afecta a conceptos
como la atencién, la division de los diferentes
tipos de memoria, o el propio modo de proce-
sar la informacién, en serie o en paralelo0, En
este contexto, los estresores tendrian efectos
especificos dependiendo, no solo del tipo de
estresor, sina también del tipo de tarea, con-
cretamente implicados. Asi, la accion de los
farmacos sobre el SNC, si bien frecuentemen-
te asociada con aspectos energéticos de la
conducta, podria relacionarse con efectos di-
rectos sobre mecanismos de procesamiento
cognitivo incluidos en las funciones percepti-
vas, mnésicas, motoras o de raciocinio.

Factores tales como la personalidad, la mo-
tivacion, el aprendizaje vy la experiencia previa,
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influyen y modulan el establecimiento de rela-
ciones entre los estimulos y las respuestas. Ey-
senck2! y Claridge?? comunicaron la existan-
cia de una relacion en “U" invertida entre al-
gunas dimensiones de personalidad y la
e:ecucion de tareas sénsoro-motoras, como
por ejemplo, entre neurcticismo vy el rotor de
persecucién. También han sido descritas rela-
ciones significativas entre neuroticismo y cam-
bios en la ejecucion con benzodiacepinas. En
estudios donde se pretende evaluar el efecto
de farmacos psicoactivos en voluntarios nor-
mates, la interaccion entre personalidad vy eje-
cucién puede minimizarse preselecciocnando a
los sujetos, por ejemplo, incluyendo sélo a
aguellos con puntuacicnes dentro de una des-
viacién esténdar de las puntuaciones normati-
vas para su edad y sexo. Las intenciones de
los sujetos, el nivel de retribucion econdmica y
las expectativas de investigadores y sujetos
pueden tener influencias importantes en los
resultados experimentales®3. Tales variables
s6lo pueden ser controladas con el uso de di-
sefios experimentales a doble ciego y con una
seleccién cuidadosa de los voluntarios. La mo-
tivacion intrinseca de la situacion experimental
es también un determinante impertante de la
ejecucion. La accién de los farmacos sobre la
ejecucion conductual también puede verse
afectada por tal factor. Fargus y Hindmarch?*
no pudieron demostrar ningun empecramiento
en el tiempo de reaccién, tras 30 mg de admi-
nistracion de temazepam ¢ de placebo, en un
simulador de conduccién automovilistica. Sin
embargo, Hindmarch2® encontré un empeora-
miento significativo en el tiempo de reaccion
tras 30 mg de tratamienic con temazepam en
relacion a placebo en una tipica prueba de la-
boratorio. Los protocolos, dosis y sujetos expe-
rimentales fueron similares en ambos estu-
dios, interpretandose los resultados contrarios
como consecuencia de la diferente situacion
experimental: la evaluacion del tiempo de re-
accion con un simulador de conduccién auto-
nmovillstica es una situacién con un nivel de
motivacién intrinseca superior al originado con
una prueba de laboratorio. La sensibilidad de
una prueba deberfa, pues, asegurarse inclu-
yendo un controil positivo como tratamiento
adicicnal en el disefio experimental. Cualquier
prueba que implique la coordinacion de los
sistemas sensoriales y motores camo, por
ejemplo, el rotor de persecucion, estd sujeta a
los efectos de la practica y el aprendizaje ya
que, tras la repeticion de la prueba, el sujeto
adquiere habilidades que facilitan su ejecu-

cionZd, Estos efectos de la practica vy el apren-
dizaje son facilmente controlables. Antes de
iniciar el estudio todos los sujetos deben ser
entrenados en las tareas hasta que sus “cur-
vas de aprendizaje” alcancen una meseta. En
disefios donde se utilicen realizaciones repeti-
das de pruebas con codigos, procedimientos
aritméticos mentales, memarizacién de mate-
rial, cancelacidn de letras o estimulos secuen-
ciales similares, es necesario cambiar de for-
ma aleatoria el codigo, la letra a cancelar o el
material a memorizar, cada vez gue se efectia
la prueba para prevenir el recuerdo o familiari-
zacién con la solucién o respuesta.

Todo ello condiciona una elevada compleji-
dad en las relaciones entre la actividad con-
ductual abierta del organismo vy los estimulos
que afectan al individuo en un momento parti-
cular en el tiempo, haciendo que la tarea de
proporcionar un modelo de conducta fidedig-
no y parsimonioso sea extraordinariamente di-
ficil. Asi, diversos autores han aislado, lo que
podrian denominarse, las variables principales
que configurarfan la reaccién psicomotora. De
esta forma, Hindmarch! identifica cuatro com-
ponentes esenciales: a) aspectos de procesa-
do sensorial; b} mecanismos de procesado e
integracién centra!; ¢) las respuestas motoras
abiertas, y d)} la coordinacién sénsorc-motora
global. En su aproximaciéon no utiliza como
componentes explicativos de la conducta psi-
comotora conceptos como atencion o concen-
tracién. Wesnes?’ distingue diferentes areas
funcionales de interés, en particular: atencién,
ejecucion intelectual, gjecucién psicomotora,
percepcion y memoria y aprendizaje. Vogel?®
establece las siguientes &reas en la conducta:
a) reflejos simples; b) funcién cortical; ¢) eje-
cucién perceptivo-motora; d) toma de decisio-
nes, y e) pruebas de concentracién. Sin duda
existen otras conceptualizaciones de las varia-
bles principales que configuran el rendimiento
psicomoetor; sin embargo, sirvan las expuestas
como modelo para comunicar la confusa si-
tuacion hallada en la teorizacion de los resulta-
dos de los estudios en psicofarmacologia hu-
mana; por ejemplo, una prueba, por otra parte
calificada de "elemental” como es el tiempo
simple de reaccién, es clasificada de distinta
forma segln cada autor: como medida de co-
ardinacion de sistemas sensoriales y motores?,
como medida de atencién’ o como medida
de reflejos simples?®. Saletu2®, por otro lado,
utiliza bajo el nombre de tiempo de reaccion,
en cierto modo en contraposicion a un tiempo
de reaccion ante eleccién multiple, una tarea
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en la que se requiere el reconocimiento simul-
taneo de dos estimulos. No es infrecuente en-
contrarnes ante una prugba que recibe la mis-
ma denominacion por parte de diversos auto-
res pero gue evaluada su definicion particular
facilmente se identifica con requerimientos de
procesado distintos.

Aproximacion integrada en la investigacion
conductual

La evaluacién de la actividad psicomotora
unicamente mediante la utilizacion de cual-
guiera de las tareas incluidas en los diferentes
paradigmas descritos presenta importantes |i-
mitaciones, especialmente en relacién a la ex-
tensién de su aplicabilidad préactica en la vida
cotidiana. Complementar su estudic con la
evaluacion de los cambios subjetivos y los
cambics electroencefalograficos asociados
proporciona, con frecuencia, elementos decisi-
vOs en la interpretacién de los resultados.

En un ensayo cuyo objetivo consistia en de-
terminar el efecto sobre la actividad psicomo-
tora de dosis crecientes de 5, 10y 15 mg de
diazepam, la incorporacion de escalas de au-
toevaluacion subjetiva permitio cbservar una
disociacion entre la magnitud del deteriorc ex-
perimentado en las pruebas conductuales y
en las evaluaciones subjetivas, en especial
con la dosis de 13 mg en la que los sujetos lle-
varon a caho una infravaloracion subjetiva en
relacidon a las alteraciones objetivas ccasiona-
das30. En otro ensayo, cuyo cbjetivo cansistia
en determinar la seguridad conductual de do-
sis periféricamente equivalentes de antihista-
minicos H;, 25 mg de hidroxicina, 10 mg de
cetiricina, 120 mg de terfenadina y 10 mg
de loratadina, la incorporacion de registros de
EEG permitié establecer una diferenciacion
entre los nuevos farmacos “no sedantes”™:
mientras que dosis de 120 mg de terfenadina,
10 mg de loratadina y 10 mg de cetiricina
contrariamente a dosis de 25 mg de hidroxici-
na no se diferenciaban del placebo en las
pruebas conductuales, sélo dosis de 10 mg de
cetiricina, al igual que de 25 mg de hidroxici-
na aungue con menor intensidad, ocasionaron
cambios diferenciables de placebo en el
EEG3L. En Ios dos ejemplos descritos, el cam-
bic experimentado en la interpretacion practi-
ca de los resultados como consecuencia de
haber incorporado técnicas adicionales a las
pruebas de evaluacion de la ejecucion psico-
motora es manifiesto y de una trascendencia
aplicada incuestionable.
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F.J. Avarez: Relacionado con el rendimiento

M.

psicomotor y con gran nuimero de activida-
des, se encuentra el tema de la adopcién de
conductas de riesgo. ;El efecto de los far-
macos sobre la actividad psicomotora debe
considerarse de forma separada de su posi-
ble influencia en la adopcién de conductas
de riesgo, o bien es dificil establecer esta di-
ferenciacién?

J. BarBanoOJ: En realidad, se tendrian que
valorar por separado. La seleccion de estra-
tegias para enfrentarnos a determinados
problemas es un aspecto que ha estado sis-
temaéticamente relegado, probablemente por
la propia complejidad de la formulacion teé-
rica que subyace a todo lo que es toma de
decisiones y eleccion de estrategias para
afrontar un problema concreto. El efecto de
los farmacos es valorado, habitualmente, so-
bre el resultado final de la gjecucion psico-
motora, pero previamente a dicha ejecucion
psicomotora intervienen procesos de plan-
teamiento de estrategia o plan de actuacién,
donde también podrian incidir los medica-
mentos. La falta de estudios sistematizados

S.

orientados a estas fases previas conlleva
que, a pesar de su importancia, los efectos
de los farmacos sobre las conductas de ries-
go no sean lo suficientemente analizados.
ERriLL: Anteriormente se han presentado una
serie de técnicas muy atractivas y de com-
plejidad variable, las cuales permiten identi-
ficar las acciones de los farmacos sobre el
sistema nervioso central. Un aspecto que
me parece fundamental es saber si dichas
técnicas permiten Unicamente discernir en-
tre respuestas positivas o negativas, o bien
son capaces de encontrar relaciones dosis-
respuesta. A mi entender, existe el peligro
de atribuir mayor validez a una determinada
técnica cuanto méas compleja e instrumental
sea ésta. En el caso de los potenciales evo-
cados visuales, por ejemplo, existen eviden-
cias de que son sensibles de manera de-
pendiente de la dosis a escopolamina. Sin
embargo, crec que aparecen pocos trabajos
en la bibliografia que incidan en este aspec-
to fundamental.

M.J. Barsanou: Estoy totalmente de acuerdo en

que un aspecto fundamental para generalizar
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y entender la aplicacién préactica de todc lo
que se ha comentando es que su evaluacion
pueda efectuarse con técnicas que sean sen-
sibles a pequefios cambios, es decir, que se
pueda obtener una relacién dosis-respuesta
entre concentraciones de farmaco y efectos
analizados. Cuanto mas nos alejamos del pa-
radigma en vivo, las técnicas utilizadas nos
permiten una mayor diferenciacién, aunque
también nos alejamos méas del poder de ge-
neralizacién de los resultados. Es evidente
que si queremos clasificar de una manera
estricta los diferentes farmacos de un deter-
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minado grupo terapéutico en funcién de su
peligrosidad o queremos ordenarlos en cuan-
to al efecto de las diferentes dosis, esto se
deberia llevar a cabo con tareas de laborato-
rio gue nos van a permitir llegar a resultados
generalizables. Si, por el contrario, esto se re-
aliza mediante paradigmas que teéricamente
estdn mas proximos a la situacion real, la
sensibilidad de éstos es mucho menor. Va-
rios estudios demuestran que en las pruebas
de laboratorio y en la actividad evocada cere-
bral se refleja esta dependencia de la dosis
en los resultados.



Aspectos metodologicos de la evaluacion del efecto
de los farmacos sobre la conduccion de vehiculos

F.J. Morales-Olivas

Departament de Farmacologia. Universitat de Valéncia.

Introduccién

Cada vez existe mayor interés en la valora-
cion de los efectos de las sustancias activas
sabre el sistema nervioso central (SNC), sean
farmacos o drogas, sobre el rendimiento psico-
motor. Ello se debe al descubrimiento de que
algunos farmacos y la mayor parte de las dro-
gas pueden interferir en tas actividades
diariast2, entre las que se encuentra la con-
duccién de vehiculos, porque si durante afios
ha sido tacitamente tolerado que un conductor
estuviera bajo los efectos de farmacos, drogas
o alcohol, hoy dia esto resulta legal vy social-
mente inaceptable. Casi un 30% de los con-
ductores espafioles toman regularmente far-
macos y alrededor de la cuarta parte son be-
bedores diarios de alcohol3. Resulta mucho
mas dificil establecer el porcentaje de conduc-
tores gue consumen drogas, pero éstas estan
presentes en la sangre de un elevadoe porcen-
taje de sujetos que sufren un accidente®,

Nos referiremos a lo largo de este trabajo
fundamentalmente a los métodos utilizados pa-
ra valorar la influencia de los farmacos sobre la
capacidad para conducir vehicuios, pero todo
cuanto se afirme es extrapolable a la valoracion
de los efectos de cualguier otra sustancia.

Existe el deseo generalizado de que los avan-
ces en terapéutica puedan ser accesibles al
conjunto de la poblacién; por ello, la valoracién
de los efectos de fos farmacos sobre el rendi-
miento psicomotor constituye una parte impor-
tante del perfil clinico de un medicamento®. Los
hipnéticos deben estar libres de efectos resi-
duales, los antihistaminicos de efectos sedantes
y son preferibles los antihipertensivos que care-
cen de efectos centrales. Estos son algunos
ejemplos de farmacos que se utilizan con fre-
cuencia en personas sanas o casi sanas.

Los farmacos con acciones centrales se usan
en el tratamiento de la ansiedad o de la depre-
sién, para prevenir los ataques epilépticos o pa-
ra mejorar el dolocr crénico. Los pacientes con

astas dolencias pueden ser excluidos de ciertas
ocupaciones o se les puede impedir conducir,
pero a pesar de ello es necesario comprobar
hasta qué punto el tratamiento puede producir
efectos no deseables sobre el SNC.

No obstante, debe considerarse gque no sdlo
los farmacos activos sobre SNC pueden ejer-
cer efectos sobre la conduccién de vehiculos.
La modificacion de otras funciones bioldgicas
también puede repercutir en la habilidad para
conducir, y las alteraciones cardiovasculares o
metabdlicas pueden ser un buen ejemplo. Sin
embargo, la investigacion se ha orientado mu-
cho mas hacia los efectos centrales y los pro-
ducidos por sustancias psicoactivas.

De acuerdo con |la normativa europea, la po-
sible influencia de los fArmacos en la conduc-
cion de vehiculos constituye uno de los aspec-
tos de inclusidn obligatoria en la ficha técnica
de los medicamentos. Segln su posible accion
sobre la conduccién de vehiculos, se pueden
diferenciar 3 grupos diferentes de farmacos,
como se recoge en la tabla I. En Ia ficha técni-
ca de los clasificados en los grupos 2 y 3 de-
ben incluirse las advertencias y las instruccio-
nes pertinentes.

Aunque se valoren los efectos centrales de
los farmacos y se establezca su grado de se-
guridad raspecto de la conduccion de vehicu-
los, debe guedar claro que la toma de decisio-
nes sobre un farmaco concreto prescritc a un
paciente requiere la valoracion individual de fa
relacion entre el beneficio esperado y el riesgo

~ TABLA | )
CLASIFICACION DE FARMACQS SEGUN
SU EFECTO SOBRE CONDUCCION
DE VEHICULOS®

Parece ser seguro o no producir efectos

Puede tener efectos adversos menores o
moderados

Puede producir efectos adversos graves 0
parece ser potencialmente peligroso
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que se corre y entre fos riesgos deberian in-
cluirse 1os relacionados con la interferencia en
las actividades diarias, incluida la conduccion
de vehiculos o el manejo de maquinaria. Este
aspecto es especialmente importante si el pa-
ciente se dedica profesionalmente a la con-
duccién o a trabajar con ciertas maquinas.

Aunque generalmente se considera que la
influencia de los farmacos sobre la concduc-
cion de vehiculos es negativa, porque se han
centrado los estudios sobre los efectos depre-
sores del SNC producidos por ciertas sustan-
cias, hay que tener en cuenta los efecios be-
neficiosos que pueden producir los medica-
mentos utilizados para el tratamiento de
enfermedades agudas 0 cronicas gue limitan
la capacidad para conducir.

La evaluacion de los efectos de las sustan-
cias psicoactivas sobre la conduccion de vehi-
culos puede tener dos finalidades: por una
parte, estudiar la influencia de este tipo de
sustancias en la génesis de los accidentes de
trafico y, por otra, conocer los efectos de un
farmaco concreto para poder ofrecer los con-
sejos pertinentes sobre su utilizacion.

Métodos

De una forma general, existen dos formas de
aproximarse a la evaluacion de los efectos de
cualguier sustancia sobre el rendimiento. Se
puede realizar un perfil de la actividad de la
misma, utilizando diferentes pruebas que valo-
ren actitudes relevantes en las tareas concretas
a realizar 0 en las actividades diarias, o bien se
puede simular una actividad concreta, por
ejemplo, conducir vehiculos, con el maximo
realismo posible. Ambos suspuestos comparten
los mismos problemas metodologicos®. Segun
Hindmarch’, se pueden considerar cuatra apro-
ximaciones diferentes para valorar la influencia
de los farmacos sobre la conduccion (tabla 11).

Los efectos farmacologicos que puede ser
interesante valorar son, entre otros, los si-
guientes?®; alteraciones visuales o auditivas,

] TABLA I
METODOS PARA VALORAR EL EFECTO
DE LOS FARMACOS SOBRE
LA CONDUCCION’

Estudios epidemiolégicos

Pruebas de laboratorio sobre habilidades
psicomotoras

Conduccion simulada

Conduccidn real

32

moadificaciones de la conducta, de la coordina-
cidn metora y de los reflejos, aparicion de alu-
cinaciones o convulsiones, pérdida de con-
ciencia, sensacion de somnolencia, mareo ¢
embriaguez, tendencias suicidas y vértigo. Los
disefios experimentales que se planteen para
estudiar la influencia de los farmacos sobre la
conduccion deberian abarcar todos estos as-
pectos.

Comentaremos a continuacién cada una de
las posibilidades citadas, teniendo en cuenta
que se trata, por lo general, de métodos no es-
pecificos y que podrian utilizarse también para
valorar los efectos sobre la conduccion de vehi-
culos de sustancias no farmacoldgicas o de as-
pectos como la edad, el sexo o el nivel cultural®.

Estudios epidemioldgicos

Los estudios epidemiolégicos son Utiles para
investigar la influencia de las sustancias psico-
activas en los accidentes de circulacian y sus
resultados pueden ser utilizados para tomar
decisiones administrativas sobre la seguridad
de las carreteras, pero al ser de tipo retrospec-
tivo tienen escaso valor predictivo y no es posi-
ble establecer relaciones claras de causalidad.
Su realizacion es compleja, se suele recurrir a
encuestas, que no siempre es posible hacer
en los momentos adecuados, por ejemplo in-
mediatamente después de un accidente.
Cuando se intenta realizar comparaciones con
grupes control, éstos son dificiles de definir e
incluso de encontrar. Pueden aparecer facto-
res de confusidn, por ejemplo, a veces es im-
posible delimitar la responsabilidad del farma-
co de la atribuible a la enfermedad tratada.
Para obtener conclusiones relevantes respecto
de farmacos aislados deberian utilizarse
muestras de gran tamafiol©.

Sobre todo se han realizado estudios trans-
versales mediante encuestas, pero el disefio
mas Util parece el de cohorte, aungue se po-
dria también utilizar el de casos y controles.

Pruebas de faboratorio para valorar
habilidades psicofisicas

Puesto que la conduccion de vehiculos es
una actividad compleja, nunca se puede reali-
zar la valoracién mediante una sola prueba. Es
necesario plantear una bateria de pruebas que
valaren diferentes habilidades relacionadas
con la conduccién y que incluyan la posibili-
dac de valorar la agudeza visual y acustica, el
procesamiento de la informacisn bajo circuns-
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tancias variables, la rapidez en la toma de de-
cisiones g la capacidad para valorar ries-
gos5.7.1012,

Pueden realizarse pruebas subjetivas desti-
nadas a detectar somnolencia, variaciones en
el estado de vigilancia o de animo de los suje-
tos, mediante el empleo de cuestionarios
abiertos o estructurados para la deteccién de
sintomas, cuestionarios de autoevaluacion o
escalas analdgicas.

Mas uOtiles que los cuestionarios son las
pruebas de rendimiento psicomotor que impli-
can tareas de atencion y de respuesta a esti-
mulos. Las mas utilizadas valoran todos o al-
gunos de los aspectos que se recogen en la ta-
bla IlI.

La mayoria de estas pruebas tienen un im-
portante efecto de aprendizaje, por lo que es
necesario, sobre todo si se deben aplicar va-
rias veces al mismo sujeto, realizar un entre-
namiento previo adecuado. Actualmente se
pueden realizar mediante la utilizacion de or-
denadores, por lo que alguna de ellas se apro-
xima a la conduccién simulada aunque sin re-
producir la situacién espacial ni la posicién
que se adopta en un vehiculo. Estas pruebas
pueden complementarse con el registro de se-
fiales bioldogicas mediante la realizacion de
electroencefalogramas, electrocardiogramas,
audiometrfas y valoraciones de la agudeza vi-
sual. Esta dltima ha sido directamente relacio-
nada con el indice de siniestrabilidad y en par-
ticular en los ancianos existe una buena cotre-
lacion entre agudeza visual y riesgo de
accidentes!s,

Conduccion simulada

Es un tipo de prueba que ha demostrado su
utilidad, pero no puede considerarse como
una alternativa, sino como un complemento a
otro tipo de estudios. Los simuladores, por
perfectos que sean, no producen nunca una
informacion visual y vestibular comparable a la
de la conduccién real. Por otra parte, en la
conduccion de vehiculos es muy importante la
motivacion del conductor y en la utilizacién de
simuladores ésta puede ser incluso mayor que
en condiciones reales, si bien el hecho de que
el posible accidente sea también simulado
puede disminuirlal®.

Se considera que las pruebas de conduc-
cién simulada son menos sensibles que las de
laboratorio de rendimiento psicofisico, lo que
aconseja el empleo conjunto de ambos proce-
dimientos14,

TABLA I
ASPECTOS A VALORAR EN PRUEBAS
DE HABILIDAD PSICOMOTORA

Tiempo simple de reaccién

Frecuencia critica de fusion de centelleo
Sustitucion de digitos por simbolos
Coordinacion oculomotora

Seguimiento de trazos

Balanceo corporal

Comprensién verbal

Memorizacién numérica

La mayor parte de los simuladores estan
pensados para la conduccion de vehiculos de
4 ruedas vy, sin embargo, los motoristas pue-
den estar mas influenciados por el efecto de
los farmacos que los conductores de automo-
viles, camiones o autobuses?. Una de las ven-
tajas de los simuladaores es que pueden valorar
la influencia de condiciones diferentes de luz o
de visibilidad y hasta cierto punto del tiempo
atmosférico.

Conduccion real

La conduccién en circuitos cerrados tiene
inconvenientes semejantes a los de los simu-
ladores, mientras que la conduccion real en
carreteras con poco trafico puede resultar
peligrosa y %enerar gran ansiedad en el
acompafantel9. Se suele realizar en vehicu-
los con pedales para el investigador y el pa-
ciente, lo que puede influir en la actitud de
éste, que puede ser diferente a la que man-
tiene cuando conduce solo. Ademés, la con-
duccion real en carreteras es menos repro-
ducible que la simulada o la realizada en cir-
cuito cerrado.

Las pruebas de conduccién, sean reales o
simuladas, valoran fundamentalmente la capa-
cidad para mantener una velocidad constante
y la posicion del vehiculo en el centro del carril
correspondiente. En ocasiones se valora tam-
bién la capacidad de reaccion, midiendo el
tiempo empleado para frenar al aparecer un
obstaculo o ante el frenazo del vehiculo ante-
rior. Se ha mencionado que la capacidad para
reconocer obstaculos que aparecen de forma
inesperada es el pardmetro que mejor se rela-
ciona con la posibilidad real de accidente!l,

Este tipo de pruebas se complementan a ve-
ces con la instalacién de electrodos para regis-
trar los movimientos oculares o dispositivos
para la medicién de variables como la presion
arterial o la frecuencia cardiaca.
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Disefio e interpretacion

Los resultados obtenidos en las pruebas de
laboratorio 0 en las de conduccion real o simu-
lada solo seran fiables si el disefio para su rea-
lizacién ha sido cuidadoso. La prueba que se
emplea debe haber sido previamente validada,
es decir, debe haber demostrado que sirve pa-
ra medir lo que pretendemos medir: la influen-
cia de un farmaco sobre una habilidad concre-
ta o sobre la conduccion de vehiculos en su
conjunto. Esta implica la utilizacién simultédnea
de diferentes capacidades. Debemos también
estar seguros de que los resultados de la prue-
ba pueden verse influidos por la administracién
previa de farmacos vy, si pretendemos valorar
los efectos de diferentes dosis de farmaco, es
necesario conocer el poder discriminatorio, la
sensibilidad, de dicha prueba.

Las condiciones en las que se realiza el ex-
perimento deben también ser controladas vy re-
producibles. No es igual realizar una prueba
en una cabina insonorizada que en otra con
constantes estimulos sensoriales externos. El
tamafio de la muestra, el nimero de sujetos
que participan en el estudio, debe ser definido
de antemano, de acuerdo con el poder esta-
distico que se desee obtener y la seleccion de
los sujetos individuales deberia ser representa-
tiva de los futuros usuarios del farmaco en es-
tudio.

En cuanto a los procedimientos de medida
existen una serie de escalas que van desde la
valoracién de diferentes variables al estableci-
miento de puntuaciones globales por parte del
investigador. Estas se utilizan sobre todo en las
pruebas de conduccion real. Un aspecto parti-
cular a valorar es la afectacion de la llamada
“atencion dividida” que tiene sobre todo in-
fluencia en momentos de trafico intenso, en
los que hay que atender al vehiculo propio y a
una serie de factores externos como el com-
portamiento de los otros conductores o las se-
fales de traficol®.

El estudio de la influencia de los farmacos
sobre la conduccion de vehiculos deberia, en
suma, respetar las reglas para la realizacién
de ensayos clinicos y el disefio con el que se
puede cbtener mayor rendimiento es con el
estudio cruzado, a doble ciego, comparando
con placebo y con uno o varios farmacos de
efectos conocidos. Estos Ultimos tienen la fi-
nalidad de asegurar gue la ausencia de res-
puesta ante un farmaco no se debe a insensi-

bilidad individual al procedimiento experimen-
tal®12,
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El objetivo del estudio no suele ser una pre-
gunta global del tipo de ;afecta el farmaco a la
conduccién de vehiculos?, sino que lo que in-
teresa es responder a la pregunta ;cuando y
como afecta el farmaco a la conduccion de ve-
hiculos en determinadas circunstancias? Para
hacerlo es necesario, por un lado, utilizar dife-
rentes disefios experimentales de validez inter-
na y externa contrastada, y por otro, estudiar
la relacion entre la dosis y la respuesta obteni-
da y cémo influye el paso del tiempo en la in-
tensidad de la misma®1%.11 E| experimento
debe disefiarse para valorar el efecto del far-
maco en el momento temporal que interese,
por ejemplo, en el caso de los hipnoticos, es
mas importante el efecto residual, varias horas
después de la administracion, que el inmedia-
to; sin embargo, en los antihistaminicos puede
ser muy importante el efecto inmediato. Por
otra parte, pacientes capaces de conducir sin
problemas en condiciones favorables pueden
tenerlos cuando éstas se complican con el mal
tiempo o la densidad de tréfico. Como ya se
comentd anteriormente, debe tenerse en
cuenta el efecto aprendizaje que se produce
en muchas de las pruebas; por ello, si se han
de aplicar varias veces al mismo sujeto resulta
conveniente realizar un entrenamiento previo.

En el momento de la interpretacion, el ma-
yor problema se plantea cuando se debe deci-
dir hasta qué punto el que un farmaco modifi-
que el resultado obtenido en una de las prue-
bas significa que puede modificar alguna de
las habilidades necesarias para la conduccion;
de ahf la importancia de utilizar baterias de ex-
perimentos que hayan sido validados. En oca-
siones solo se afectan pruebas elementales de
tipo subjetivo, pero ello puede ser importante
ya que demuestra que se ha afectado el SNC y
que, por tanto, pueden estar afectadas capaci-
dades que quiza no hemos valorado®.

Otro problema de interpretaciéon es que los
estudios en fases de precomercializacién se
suelen realizar con personas sanas y jovenes y
es conocido que la edad y la gravedad de la
enfermedad pueden afectar a la capacidad
para conducir vehiculos!®7. Por ello, es ne-
cesario realizar los estudios en pacientes que
presenten la enfermedad a la que va destina-
do el farmaco, e incluir a sujetos de todas las
edades y de los 2 sexos. Cuando los experi-
mentos se realizan con pacientes, surge un
factor de confusion: hasta qué punto la afecta-
cion se debe al fA&rmaco o a la enfermedad. La
elecciéon de un grupo control adecuado puede
ayudar a evitar este problema.
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A la hora de extrapolar resultados experi-
mentales a las condiciones reales de uso debe
tenerse en cuenta que con frecuencia los me-
dicamentos son administrados a pacientes
gue ya recibian otros farmacos o que consu-
men simultdneamente alcohol, por lo que se
pueden presentar interacciones. Es muy dificil
disefiar estudios para valorar los efectos de la
administracion conjunta de varias sustancias;
en este campo la mejor informacion puede ob-
tenerse de estudios epidemiolégicos realizados
después de la comercializacion.

Por ultimo, dos cuestiones para terminar es-
tos comentarios que no pretenden ser exhaus-
tivos. La primera: el hecho de que un farmaco
produzca o no medificaciones en la capacidad
para conducir no significa que se pueda afir-
mar lo mismo para todo el grupo farmacolégi-
co. Los estudios realizados con benzodiacepi-
nas ponen de manifiesto la existencia de gran-
des diferencias entre moléculas, tanto en la
intensidad del efecto como en el comienzo y la
persistencia de éste’. Y dos: no debe olvidarse
la afirmacion de Nicholson® de que no existen
pruebas capaces de asegurar que la capaci-
dad psiquica de un paciente que recibe un
farmaco esté totalmente preservada.

Conclusién

La conduccion de vehiculos es una activi-
dad compleja en la que existe una hipétesis de
riesgo indefinido y constante y en la que cada
conductor adapta sus propios mecanismos.
Estd bien establecido que las sustancias acti-
vas sobre el SNC pueden afectar a la capaci-
dad para conducir, pero sabemos poco de cé-
mo, cuando y con qué intensidad lo hacen al-
gunas de ellas, asi como de los factores que
pueden influir en estos efectos. Seria impor-
tante incluir en los estudios de precomerciali-
zacion de cualquier farmaco con acciones
centrales, pruebas que valoren sus efectos so-
bre la conduccion.

Para valorar la influencia de las sustancias
psicoactivas sobre la conduccién de vehiculos,
es necesario realizar estudios que incluyan ex-
perimentos de laboratorio y pruebas de conduc-
cién simulada y real. Lo ideal seria definir bate-
rfas de pruebas, cuya validez pudiera ser con-
trastada, lo que permitiria la comparacion de
resultados obtenidos en diferentes laboratorios.
La realizacién de estudios epidemioldgicos vy la
investigacion de la presencia de farmacos y
drogas en los conductores implicados en acci-
dentes pueden contribuir a establecer el papel

de estos agentes en la génesis de 10s mismas y
a completar la informacién disponible sobre los
efectos clinicos de fArmacos y drogas.
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DISCUSION

A. PLasencla: Quisiera intentar corregir una una muestra, no solo del tamafio adecuado,

percepcion que a veces los edidemiodlogos
sufrimos, que es consecuencia de la confu-
sidn entre descripcién de fenémenos de sa-
lud o determinantes de estos fenémenos d2
salud, con otras aproximaciones epidemiolé-
gicas que pretenden estudiar la relacién er-
tre determinantes y resultados. Mientras
que el primer tipo de estudios se engloba-
rian en la epidemiologia descriptiva, que
corresponderia a lo que se ha presentado
en la primera ponencia de hoy, el segundo
se encargaria del analisis de la relacién en-
tre enfermedades o farmacos y accidentes
desde una perspectiva poblacional. No es o
mismo o que ocurre en condiciones exire-
madamente controladas, como las descritas
en las dos presentaciones previas, que lo
que sucede en la vida real. Crzo que la
aportacién de la epidemiclogia en este senti-
do es evidente, utilizando la experiericia ob-
tenida en condiciones controladas y anali-
zando lo que sucede en fa vida real, donde
todo es mucho mas complejo. Y como ocu-
rre con cualquier modelo, el valor “predicti-
vo" de los estudios epidemioldgicos puede
ser bajo, especialmente si estamos hablan-
do de salud donde sabemaos que ademas de
elementos biclégicos intervienen, entre
otros, elementos sociales. También me gus-
taria comentar la existencia dz una impo--
tante variabilidad poblacional =n las condi-
ciones experimentales que rodean a los pro-
blemas de salud. Es decir, cuando se
somete a un determinado incividue a una
serie de condiciones hay que ser consciente
de la posible existencia de variabiiided entre
éste y el resto de sujetos. Ello puede tener
repercusiones importantes al realizar gene-
ralizaciones extrapoblacionales, en especial
cuando las condiciones de definicion o de
seleccion de la poblacién de estudio no han
sido claramente identificadas.

F.J. MoraLES-OLivas: Quisiera aclarar que estoy
absolutamente de acuerdo con su plantea-
miento. Mas aun, entiendo gque lo que ha
comentado abunda en algo que habfa inten-
tado transmitir, y espero que su intervencicn
no haya sido en el sentido de que hubiera
podido dar a entender que las pruebas efi-
demigldgicas no tienen aplicacién alguna.
Es evidente que son importantes, aunque
complementarias. También estoy absoluta-
mente de acuerdo en la necesidad de tener
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sino que también sea representativa de la
poblacion en estudio. Can ello se pueden
minimizar los problemas de la generaliza-
cidn de los datos obtenidos, que siempre
son importantes. En cuanto a la valoracion
de los efectos de una sustancia individual
sobre la conduccién de vehiculos o cual-
quier otra actividad de la vida diaria, creo
que los estudios epidemioldgicos tienen es-
caso valor predictivo e incluso su utilidad es
muy limitada. Sin embargo, si que tienen
una gran utilidad desde el punto de vista ex-
plicativc y etioldgico a la hora de considerar
un fendmeno en su conjunto, pero no espe-
cificamente para cada farmaco.

. CurLLak: Tanto desde una perspectiva ética

como desde la estrictamente cientifica es
muy dificil justificar la realizacién de 1as
pruebas de conduccion real. A mi enten-
der, dichas pruebas son, en verdad, muy
poco reales y carecen de la solidez necesa-
ria para que los resultados que de ellas se
deriven sean lo suficientemente validos para
proceder, a partir de éstos, a la toma de de-
cisiones.

F.J. ALvaRez: A raiz de estos comentar.os, es

obligado hacer referencia a las técnicas ex-
perimentales basicas que se aplican en los
estudios de conduccion real. Debido a la
inexistencia de centros en nuestro pais,
concretamente me referiré a las que se rea-
lizan en Holanda. Se llevan a cabo en aute-
pistas de 2 o 3 carriles a lo largo de tramos
practicamente rectos de unos 50 km, que
estan iluminados por la noche y sin cruces
al mismo nivel. El experimentador conduce
el vehiculo bajo el efecto del alcohol, una
droga 0 un medicamento. A su lado viaja un
profesor de autoescuela vy, en la parte poste-
rior del vehiculo, un técnico que se encarga
de monitorizar un gran ndumero de parame-
tros relacionados con la conduccidn. Me-
d ante una camara especial de infrarrojos se
registra la desviacion del vehiculo de fa linea
media de la autopista, dado que ha demos-
trado ser el indicador mas fiable en este tipo
de estudios. Se realizan pruebas de dia, de
noche, en condiciones de niebla y de lluvia,
y se procede al seguimiento de cada caso.
Los estudios de conduccién real aportan
una informacion muy fiable, con gran segu-
ridad y precisidon, pero con el Unico proble-
ma que tienen un coste muy elevado. Es
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evidente que los problemas de extrapolacién
de resultados existen y son importantes, pe-
ro estoy convencido también de que a tra-
vés de este tipo de estudios se puede con-
cluir con gran seguridad si un determinado
medicamento afecta 0 no a la capacidad de
conduccidn.

F.J. MoraLEs-Ouvas: Por muy precisa que sea
una prueba de conduccion real, creo que va
a ser muy dificil establecer, por ejemplo, la
relacién existente entre la dosis del farmaco
y la respuesta cbservada, aspecto que, co-
mo va se ha comentado, es absolutamente
fundamental. Asi mismo, va a ser dificii es-
tablecer la relacion existente entre el mo-
mento de la administracién y el momento en
el que aparece el efecto. Por todo ello, que-
rria reiterar que las pruebas mencionadas
de conduccién real son importantes pero
complementarias, y que lo de “real” debe
ser considerado claramente entre comillas.

F. BARTUREN: Para complicar un poco mas el
tema ya de por si complejo, querria hacer
una aportacién desde una Gptica tanto basi-
ca como clinica y centrandonas en el dmbito
del uso médico de los farmacos, dejando
aparte el abuso de medicamentos. Existe
cierta contradiccion acerca de si, por un la-
do, el sujetc que consume medicamentos 1o
hace debido a padecer una enfermedad v,
por otro lado, los estudios de conduccidn
real se llevan a cabo con individuos sanos,
probablemente debido a lo dificil que seria
realizarlos de ctra manera. Este comentario
viene al hilo de que es bien conocide que los
efectos de determinados farmacos, coma su-
cede en el caso de los antidepresivos, son
muy diferentes cuando se utilizan en un en-
fermo que si se emplean en personas sanas.
En este sentido, se dispone de datos bioqui-
micos que demuestran la diferente forma de
actuar de los antidepresivos entre un cere-
bro con un estado de supersensibilidad de
receptores y un sistema neurcfisiologico nor-
mal. También habria que recordar que quiza
la patologia subyacente, ya de por si, puede
limitar o incapacitar la conduccidn, mientras
que un farmaco que empleado sobre un su-

jeto sano podria reducir su capacidad de
conduccién, al enferme le supone una mejo-
ra muy importante de su habilidad en con-
ducir vehiculos. Por ejemplo, las anfetami-
nas podrfan mejorar la capacidad de con-
duccion en pacientes con una patologia que
indujese narcolepsia, mientras que a un gru-
po centrol podria discapacitarle, tal vez, por
una mayor asuncion de riesgos. En relacion
con todo lo comentado, ;existen estudios,
como 0s que nos ha presentado, en los que
se analicen los efectos de los fArmacos sobre
sujetos enfermos en comparacion con suje-
tos sanos controles?

F.J. McraLEs-Ouivas: Estoy absolutamente de

acuerdo con la existencia de estas limitacio-
nes, algunas de las cuales se han intentado
poner de manifiesto en la presentacién. En
primer lugar, y antes de aplicar un disefio
de tipo ensayc clinico en estos estudios, ca-
bria preguntarse hasta qué punto la eficacia
en el ensayo ciinico tiene algo que ver con
la efectividad en la clinica diaria. Por otro la-
do, Unicamente se han realizado estudios
con pacientes para ciertos grupos de farma-
cos. Recientemente se ha publicado un tra-
bajo realizado en condiciones de conduc-
cién real, para valorar los posibles efectos
de la morfina tanto en enfermos con dolor
por cancer como en sujefos sanos (Lancet
1995; 346: 667-670). Mientras que en es-
tos Ultimos la morfina limitaba de forma ma-
nifiesta la capacidad de conduccién, en los
pacientes con neoplasias la mejoraba de
forma considerable. Por todo ello, la extra-
polacion de datos procedentes de estudios
con sujetos sanos, jévenes, sin consumo
concomitante de otros medicamentos y sin
ningln tipo de complicaciones, debe reali-
zarse con mucha prudencia. Por dltimao,
cuando se habla de la influencia de los far-
macos sobre la conduccién de vehiculos,
cabria comentar también la influencia bene-
ficiosa que determinados grupos farmacolo-
gicos pueden tener al mejorar la patologia
que padecen aigunos sujetos. Los antipar-
kinsonianos, antiepilépticos y analgésicos
serian ejemplos de ello.
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Introduccion

El consumo de dos o méas psicofarmacos
puede deberse a la prescripcién de méas de un
medicamento por necesidades terapéuticas, o
al empleo de especialidades farmacéuticas
que contengan mas de un principio activo (in-
cluyendo al alcohol como excipiente). Al mar-
gen de la prescripcion médica, existe la auto-
medicacion mediante preparados psicoactivos
de libre dispensacion. También es relevante el
uso de sustancias de consumo social (alcohol,
nicotina y cafeina), asi como el eventual abuso
de algunos farmacos o drogas.

En un estudio transversal en nuestro medio,
se observd que un 6,4% de conductores espa-
fioles referia tomar dos o mas farmacos habi-
tualmente, mientras que un 22,5% consumia
un solo farmaco, y un 24% ingeria diariamente
alcohol!. Los mismos autores han descrito que
entre los pacientes tratados créonicamente con
medicamentos un 21% toma farmacos activos
sobre el sistema nervioso central?. Otros estu-
dios han descrito la presencia simultdnea de
alcohol y farmacos en un 10-17% de los con-
ductores accidentados3®. En aquellos que di-
jeron haber consumido alcohol, se detectd un
consumo concomitante de benzodiacepinas
en un 14% y de cannabis en un 8%8. En con-
ductores accidentados que no aparentaban
estar intoxicados por el alcohol, se detectd un
consumo simultaneo de cocaina y cannabis en
un 12%7. En los exdmenes forenses de con-
ductores que sufrieron siniestros en los que se
descubrié la presencia de cocaina, heroina, o
metadona, se confirmd la presencia simulta-
nea de alcohol en un 50% de los conductores
positivos a cocaina o heroina, y en un 30% de
los positivos a metadona®. Por lo tanto, existen
razones para pensar que la combinacion de
algunas sustancias psicoactivas podria ser
causa de una mayor accidentabilidad.

Los farmacos psicoactivos pueden dividirse
a grandes rasgos y segln sus efectos subjeti-

vos en sedantes, estimulantes y sustancias
neutras. Atendiendo a sus efectos sobre el
rendimiento psicomotor, estas sustancias lo
pueden empeorar, mejorar o no tener efecto
(neutras). En general, los sedantes empeoran
el rendimiento psicomotor y provocan la apari-
cién de efectos subjetivos como somnolencia,
dificultad de atencién y alteracién de los pro-
€esos cognoscitivos y de la memaria, mientras
que los estimulantes, en ciertas condiciones,
pueden mejorar el rendimiento psicomotor. En
la tabla | se resumen los efectos de los distin-
tos psicofarmacos sobre el rendimiento psico-
motor.

Durante el desarrollo de nuevos farmacos
psicoactivos, las autoridades reguladoras exi-
gen el estudio especifico de los efectos sobre
el rendimiento psicomator, por razones de se-
guridad. Esto viene especificado en las fichas
técnicas y prospectos normalizados de los me-
dicamentos (RD 2236/1993 de 17 de diciem-
bre, BOE 18 de febrero de 1994). Sin embar-
g0, estos estudios podrian ser insuficientes, y
en determinados casos, podria considerarse
indispensable la realizacion de estudios de in-
teraccion con otros fArmacos, en especial con
el alcohol y, en menor medida, con otros psi-
cofarmacos como los ansioliticos e hipndticos
(benzodiacepinas 0 azaspironas), los antide-
presivos, los antipsicéticos, los fa&rmacos an-
tihistaminicos, los bloqueadores alfa y betaa-
drenérgicos, o los antagonistas del calcio. La
mayoria de los estudios realizados hasta el
presente se ha centrado en el ensayo de la
combinacion de sedantes entre si, puesto que
la eventual potenciacién de sus efectos sedan-
tes podria ser responsable de un aumento de
accidentes en la actividad diaria. Otra linea de
investigacion se ha dirigido a estudiar si me-
diante la administracion de sustancias de ca-
racter estimulante se podrian disminuir los
efectos deletéreos del alcohol o de otros psico-
farmacos, habitualmente sedantes. En definiti-
va, los estudios de interaccion pueden ayudar
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TABLA |
EFECTOS DE LOS DISTINTOS PSICOFARMACOS Y ALGUNAS DE SUS COMBINACIONES
SOBRE EL RENDIMIENTO PSICOMOTOR

Rendimiento psicomotor
Efecto de la combinacidn con

Efecto principal Alcohol Benzodiacepinas
Sedantes
Alcohol? A
Benzodiacepinas?
Ansioliticas L NANA
Hipnéticas % NN
Barbit(ricos? A WL
Buspirona? ~ L Wl
Antidepresivos?
Triciclicos Ll WLl WL
ISRS ~ L AN
Neurolépticos? VAR UNAN
Antihistaminicos H,?
Clasicos l LWL
Nuevos ~ A
Bloqueadores beta? l
Cannabis® l L
Opioides? l L) L)
Estimulantes
Anfetaminas® T l
Cocaina® ™ \
Cafeina® 7T W) W
Nicotina® T 3
Otros
Alucindgenos (L)
Flumazenilo ~ A ~
Naloxana/Naltrexona ~ L

Simbolos. T: mejor rendimiente; 1: peor rendimiento; ~: sin efectos.
ala combinacion de sedantes produce sumacion de efectos (efecto aditivo); Plos efectos de los estimulantes se
observan especialmente en situaciones de fatiga y de privacion de suefio; ISRS: inhibidores selectivos de la re-

captacion de serotonina.

a comprender mejor los mecanismos de ac-
cién de estos farmacos, ademas de aportar
datos sobre la seguridad de sustancias sus-
ceptibles de ser prescritas o usadas de mane-
ra concomitante.

El término interaccién hace referencia estric-
tamente a la aparicién de unos efectos diferen-
tes a los esperados por simple adicion tras la
administracién combinada de 2 farmacos. El
sentido de la interaccién puede ser sinérgico o
de potenciacion, cuando los efectos combina-
dos son superiores a la suma de los efectos in-
dividuales o, por el contrario, de antagonismo
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si la combinacién produce menos efectos. Se-
gun el mecanismo responsable, las interaccio-
nes pueden tener una base farmacocinética,
farmacodindmica o ambas a la vez. La interac-
cién farmacocinética se debe a cambios en las
concentraciones de los farmacos generalmente
debidas a la influencia de un farmaco en la ab-
sorcion o el metabolismo del otro. La interac-
cién farmacodinadmica se establece en los re-
ceptores, o a través de la accion sobre meca-
nismos distintos implicados en la obtencién de
la misma respuesta. Las interacciones en el re-
ceptor se asocian a fenémenos de agonismo
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parcial o de antagonismo, puesto que por su
propia naturaleza no es posible obtener una
respuesta superior a la del ligando mas potente
a determinadas concentraciones. En cambio,
las interacciones en los mecanismos efectores
pueden ser tanto de potenciacién como de an-
tagonismo. En neuropsicofarmacologia, la exis-
tencia de una gran interrelacion entre los dis-
tintos sistemas de neurotransmisores puede
dar lugar a que aparezcan multiples interaccio-
nes tras la administracién combinada de varias
sustancias psicoactivas.

Métodos de estudio

El modelo experimental para el estudio de
las interacciones se basa en el ensayo clinico
controlado, aleatorizado, a doble ciego y con
disefio cruzado (u ocasionalmente paralelo),
en voluntarios sanos. La evaluacion de la res-
puesta se realiza mediante una bateria de
cuestionarios y pruebas de rendimiento psico-
motor 0 en el ensayo de una simulacién de
conduccién®. Es imprescindible estudiar cua-
tro condiciones distintas: cada farmaco por se-
parado, la combinacién y el placebo. Ademas,
es importante que al menos uno de los 2 far-
macos individualmente produzca efectos me-
dibles, para poder asegurar que el modelo ex-
perimental y los métodos de evaluacion de la
respuesta son sensibles a éstos. A menudo se-
ra necesario enmascarar los tratamientos me-
diante una doble simulacion (double-dummy)
para asegurar el doble ciego. Por otro lado, los
sujetos deben ser entrenades con todas las
pruebas del estudio, para evitar el efecto del
aprendizaje en los resultados, y deberian tener
conocimiento o experiencia previa con los
efectos de los fArmacos, para minimizar la va-
riabilidad de la respuesta debida a las expec-
tativas. A ser posible, los estudios deberian
analizar las concentraciones plasmaticas de
las sustancias implicadas y analizar su perfil
farmacocinético, puesto que algunos de los
efectos de la combinacién pueden deberse a
interaccionas farmacocinéticas. En este caso,
la modelizacién farmacocinética-farmacodinéa-
mica puede ser especialmente (til para ayudar
a interpretar y entender los resultados.

En general, los estudios realizados hasta la

actualidad cumplen con la mayoria de los re-
quisitos mencionados. Los sujetos selecciona-
dos son voluntarios sanos, jovenes y del sexo
masculino. Parece demostrado que los efectos
conductuales de los psicofarmacos no difieren
sustancialmente entre los pacientes y 10s vo-

luntarios sanos. Existen excepciones, como se-
ria el caso de la analgesia con opioides. En
cuanto a la edad, el efecto perturbador de las
benzodiacepinas sobre el rendimiento psico-
motor se incrementa con la edad de los suje-
tosi®, mientras que los jévenes podrian ser
més sensibles a la sensacidon subijetiva de se-
dacidén. Parece que los efectos del alcohol di-
fieren entre varones y mujeres, observandose
diferencias de signo contrario segln el tipo de
prueba de rendimiento psicomotor, y sensa-
ciones subjetivas de intoxicacién mas intensas
en los primeros!!. La farmacocinética de algu-
nos medicamentos puede presentar grandes
diferencias entre individuos en funcién de
ciertos rasgos genéticos, esencialmente los re-
lativos a su capacidad metabdlica. Este factor
deberia tenerse en cuenta en la seleccion de
sujetos para estudios con antidepresivos, neu-
rolépticos, opioides, blogqueadores betaadre-
nérgicos o nicotina.

Habitualmente, los estudios se realizan en
administracién a dosis Unica, aunque lo ideal
setfa realizar estudios con distintas dosis y tras
administracién multiple. Evaluar los efectos
tanto tras la primera administracion de las sus-
tancias, como una vez alcanzadas las concen-
traciones en equilibrio estable, permitirfa el
analisis exhaustivo de la interaccidn a dosis
Unica y multiple, la posible aparicjon de fend-
menos de tolerancia a los efectos de los far-
macos, y la importancia del desarrollo de tole-
rancia en la interaccion. Los estudios a dosis
Unicas podrian considerarse suficientemente
sensibles si puede asumirse o se conoce que
no existe tolerancia. Los estudios con distintas
dosis permiten analizar la sensibilidad del mo-
delo, la linealidad de la respuesta y los efectos
de las diferentes posibilidades de combinacio-
nes. La suma de los efectos de 2 farmacos en
un modelo no lineal, o cuando sus efectos in-
dividuales se encuentran justo por debajo del
limite de sensibilidad del modelo, puede pro-
ducir una respuesta aparentemente aumenta-
da, gue podria interpretarse como una interac-
cién de potenciacion®.

Generalmente se utilizan pruebas de rendi-
miento psicomotor en un laboratorio en lugar
de realizar estudios de conduccién real. Estas
ultimas, a pesar de su nombre, no dejan de
ser condiciones artificiales de conduccion. Por
ello, hay que considerar los resultados de las
pruebas como medidas intermedias (surrogate
end-points), que podrian no tener relacion di-
recta con los efectos clinicos, al no poder con-
siderar todos los factores individuales y del en-
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torno implicados en la conduccién de vehicu-
los.

Las pruebas de rendimiento psicomotor de-
ben ser complementadas con cuestionarios de
efectos subjetivos, puesto que la combinacién
de sustancias psicoactivas podria provocar
cambios en los efectos subjetivos sin correla-
cion con las manifestaciones objetivas. Debe
analizarse el nivel de riesgo que es capaz de
asumir el sujeto y su agresividad, puesto que
los efectos de la interaccién a este nivel pue-
den no ser evidenciados por las pruebas de
rendimiento psicomotor y, en cambio, podrian
afectar ampliamente a la seguridad de la con-
duccion. Estos aspectos pueden ser evaluados
mediante cuestionarios psicométricos.

Las condiciones en las que se realizan tanto
las pruebas de rendimiento psicomotor como
la administracién de los cuestionarios deben
estar controladas, puesto que la susceptibili-
dad de los sujetos a los efectos de algunas sus-
tancias puede modificarse con el grado de acti-
vacion y estrés, asi como segun el grado de
privacion de suefio, el cansancio, la motivacion
del sujeto o la incentivacién de su respuesta.

El orden de administracién de los farmacos
tambiéen influye en la aparicién de interaccio-
nes. En general, se observa una mayor res-
puesta cuando se administran los farmacos de
tal manera que coincida el inicio de efectos de
ambos, que cuando se afiade uno de ellos tras
la aparicién de los efectos del otro. Este feno-
meno podria explicarse si la aparicion de tole-
rancia aguda a los efectos del primero com-
portase el desarrollo de tolerancia cruzada con
los efectos del segundo.

También puede ser importante el momento
del dia en el que se realizan los estudios. Parece
que los accidentes son mas frecuentes y graves
en las primeras horas de la tarde o de la madru-
gada. Entre las causas, cabe descartar que no
exista un fenémeno de cronofarmacologia.

En muchos estudios, la demostracién de la
inexistencia de interaccion no esté bien funda-
mentada por falta de poder estadistico. Los re-
querimientos metodolégicos y estadisticos pa-
ra la demostracion de equivalencia son mucho
mas exigentes que para la demostracién de di-
ferencias. Por definicion, para falsear una hi-
potesis sélo se requiere la evidencia de que en
un caso particular ésta no se cumple, mientras
que para aceptarla se necesita demostrar que
en cualquier caso ésta es cierta. Esto, pues,
comportaria la realizacion de estudios con dis-
tintos tipos de poblacion, con varios niveles de
dosis de los farmacos, tanto tras la administra-
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cién Unica como repetida, y con varias bate-
rias de pruebas de efectos subjetivos y de ren-
dimiento psicomotor. Ademas, para aumentar
la precision de las medidas y, con ello, el po-
der del estudio, el tamafio de la muestra de los
estudios de interaccion deberia ser mayor®.

Interacciones mas significativas

Existen interacciones de base farmacocinéti-
ca que modifican los efectos de los psicofar-
macos. Algunos antimicrobianos como la eri-
tromicina y la roxitromicina, o el ketoconazol y
el itraconazol, son capaces de interferir el me-
tabolismo del triazolam y del midazolam en el
citocromo P450 A aumentando sus concen-
traciones plasmaticas y, por ello, sus efectos
sobre el rendimiento psicomotor!2-14. Algunos
antidepresivos, como la fluoxetina y la fluvoxa-
mina, aumentan las concentraciones plasmati-
cas del diazepam?!® o del alprazolam!® por
mecanismos de inhibicién metabolica. El alco-
hol también puede inhibir el metabolismo de
algunas benzodiacepinas, asl como aumentar
la velocidad de absorcion de éstas y de algu-
nos antidepresivos al acelerar el tiempo de va-
ciado géstrico.

Los efectos de la combinaciéon de farmacos
psicoactivos con el alcohol son, en general, de
tipo aditivo en lo que se refiere a los efectos se-
dantes% Eerturbadores del rendimiento psico-
motorl”22, En los casos excepcionales en fos
que estos efectos han parecido potenciarse, la
interaccion tiene naturaleza farmacocinética3.

La combinacidn de alcohol y cannabis pro-
duce efectos aditivos en la perturbacion del
rendimiento psicomotor y mayor sensacién de
intoxicacion2?. Estos efectos son menos acen-
tuados en sujetos consumidores habituales de
cannabis, puesto que parece que se desarrolia
tolerancia tanto a los efectos de ésta como to-
lerancia cruzada con el alcohol25.

Existen numerosos trabajos que han estu-
diado la administracion combinada de benzo-
diacepinas y antidepresivos. Los resultados co-
munican una sumacion de los efectos subjeti-
vos y del empeoramiento del rendimiento
psicomotor®. En algunos casos la interaccion
obedece a mecanismos farmacocinéticos15:18,

Antagonismo de los efectos de los sedantes

Durante muchos afios se ha estudiado la po-
sibilidad de antagonizar con farmacos los efec-
tos conductuales del alcohol y otros sedantes.
Los resultados han sido variables como conse-
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cuencia de algunas de las limitaciones expues-
tas en el apartado de “Métodos de estudio”.

Existen algunos estudios que demuestran
cdmo la cafeina parece revertir los efectos del
alcoho! sobre el rendimiento psicomotor26?7,
mientras que en otros estudios no se demues-
tra ningun cambio?8.29. Estas discrepancias
pueden deberse a diferencias en el disefio. En
general, dosis elevadas de cafeina podrian re-
vertir los efectos de dosis moderadas de alco-
hol. Asi mismo, parece que la cafeina puede
antagonizar el empecramiento del rendimiento
psicomotor inducidc por el diazepam vy el lora-
zepam393!, aunque se han descritc disminu-
ciones de las concentraciones de diazepam
tras la administracién simultanea de cafeina32.

La nicotina parece revertir los efectos del al-
cohol sobre el rendimiento psicomotor?®. Los
efectos combinados de la cafeina y la nicotina
podrian reducir los efectos del alcohol en la
misma medida que lo hacen por separado, lo
que confirma que la combinacidén de ambos
farmacos no provoca efectos aditivos?®,

La administracién de antagonistas opioides
(naloxona o naltrexona) no altera los efectos
del alcohol sobre el rendimiento psicomotor, si
bien Eodn’a aumentar la sensacién de seda-
cion33-35 Por otra parte, el antagonista benzo-
diacepinico flumazenilo revierte de forma com-
pleta los efectos de las benzodiacepinas3®,

La administracién de cocaina puede reducir
la sensacién de embriaguez y la perturbacion
del rendimiento psicomotor provocadas por el
alcohol37-38_ E| alcohol reduce el metabolismo
de la cocalna e induce la produccién de coca-
etilena, un metabolito con actividad biolégica
similar a la cocaina’.

Asi mismo, la administracion de d-anfetami-
na puede mejorar la alteracion del rendimiento
inducida por el alcohol, sin disminuir la sensa-
ci6n subjetiva de embriaguez®.

Para establecer de forma concluyente la im-
portancia de los efectos de la combinacion de
psicofarmacas en la conduccién de vehiculos,
en especial las combinaciones multiples y ias
interacciones entre sedantes y estimulantes, se
necesitan mas estudios epidemiolégicos y ex-
perimentales enfocados sobre este problema.
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M. RepeTT0: Al hilo de Jo que se ha comentado
en este articulo y también con referencia a
discusicnes anteriores, me gustaria comen-
tar que a partir de nuestros datos de 1993-
19584, se ha evidenciado cierto descenso en
la prevalencia de la alcoholemia entre con-
ductores involucrados en accidentes, mien-
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tras gue el nimero de casos gue presenta-
ban concentraciones sanguineas de férma-
cos ha aumentado. También me gustaria
puntualizar que considero que es mas im-
portante disponer de la informacion scbre
las concentraciones sanguineas de farma-
cos que de la dosis empleada. Sin embargo,
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no comparto algunas de las opiniones sobre
la dificultad en disponer de datos epidemio-
l6gicos al respecto. Aungue existen proble-
mas para ello, no creo que sean insolubles,
puesto que probablemente las principales li-
mitaciones se encuentren en el muestreo y
en la informacion a los profesicnales. A mo-
do de ejemplo, el Institute Nacional de Toxi-
cologia de Sevilla podria contribuir sustan-
cialmente a mejorar la situacion si recibiera
para analizar mas muestras de conductores
accidentados. No existen limitaciones eco-
némicas importantes dado que se dispone
de medios y se trabaja en concierto con ins-
tituciones sanitarias dependientes de la Se-
guridad Social. Por elflo, probablemente los
principales problemas deriven de quién rea-
liza el muestreo, en qué condiciones se
practica, el tipo de muestra, que preferible-
mente sea de sangre, y quizds en la necesi-
dad de una adecuada mentalizacidn entre
médicos forenses y clinicos. Nuestra expe-
riencia fue bastante negativa cuando inten-
tamos iniciar un programa de determinacién
de mondxido de carbono en conductares
accidentados, partiendo de ciertas eviden-
cias de un comportamiento anémalo por
parte de conductores sin alcoholemia pero
con valores altos de carboxihemoglobina, A
pesar de haber informado de forma insisten-
te a los profesionales responsables, no reci-
bimos mas que un ndmere muy reducido
de muestras. De ahi que una adecuada
mentalizacién y una conveniente coordina-
cién permitirfan, como minimo, disponer de
mads informacion sobre las circunstancias
del accidente, del individuo y del muestreo,
lo que facilitaria poder proceder a su poste-
rior anélisis e interpretacién mediante la rea-
lizacidn de estudios epidemiolégicos.

M. FARRE: Creo que ésta es la via que intentan
afrontar otros paises como los EE.UU. Como
ya se ha comentado, el principal problema
que surge después de fa determinacion de
las concentraciones de farmacos en sangre
u orina es el de su interpretacion. La detec-
cion de dichas concentracicnes después de
una colision no es prueba suficiente para
atribuirle la causalidad del accidente. Es por
ello que, para una interpretacién mas apro-
ximada, se requieren unas bases experi-
mentales sélidas que nos aporten suficiente
informacién a! respecto. Finaimente, estoy
completamente de acuerdo en que si dispu-
siéramos de datos sobre las concentracio-
nes de farmacos y accidentes, aunque ello

no serfa nada facil, como minimo podriamos
intentar interpretarlos.

S. CukLLar: Unicamente querria felicitar al po-

nente por abordar el interesante tema de las
interacciones con toda la problematica que
su enorme desconocimiento supone. Si bien
la combinacién de farmacos psicotropos y
alcohol es un aspecto que debe considerar-
se basico, creo que merecen también un
comentario las interacciones entre el alcohot
y otras sustancias como los antihipertensi-
vos, por el riesgo de somnolencia o de caida
brusca de la tensién arterial que pueden
ocasionar. Asl mismo, convendria incidir en
la importancia de las interacciones con far-
macos como la fenilbutazona, los antiepilép-
ticos y otros utilizados en neuropsiquiatria, y
su potencial repercusion en la capacidad de
conduccion de vehiculos. Por ofro lado,
existe el capitulo de las interacciones que
pueden inducir efectos no estrictamente
psicomotrices pero, que indirectamente,
provocan alguna alteracién de la capacidad
para conducir. Un ejemplo seria la tipica re-
accion antabus, no Unicamente referida a la
interaccion del alcohol con el disuffiran, sino
también con el metronidazol y sustancias si-
milares. Por Gltimo, me gustaria saber si se
dispone de datos sobre la incidencia, aun-
que sea a nivel cualitativo, de las interaccio-
nes en la accidentalidad.

M. FARRE: Después de una exhaustiva bisque-
da bibliografica sobre el tema, Unicamente
han aparecido los trabajos que han sido
presentados. La tnica informacién de la que
se dispone es la gue ha adelantado J. Alva-
rez sobre la posible participacién de los far-
macos en airededor del 10% de muertes
por accidentes de circulacion. También dis-
ponemos de datos scbre drogas de abuso
que me ofrezco a facilitarle, fundamental-
mente por estudios llevados a cabo en los
EE.UU., donde disponen de métodos senci-
llos y facilmente accesibles para la determi-
nacién de sustancias en orina.

A. Morene: También soy de la opinién de que

el tema de las interacciones medicamento-
sas es clave dentro del contexto general de
esta reunion. En primer lugar, y respecto a
los datos que ha presentado de interaccion
entre alcohol y drogas de abuso, ;han sido
realizados a través de ensayos clinicos en
voluntarios? En segundo lugar, ;comao han
sido tratados dichos estudios desde el punto
de vista ética? Otro aspecto fundamental de-
bido al creciente porcentaje de la automedi-
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cacion en nuestro pafs serfa (incidir en el pa-
pel de este habito en la génesis de interac-
ciones. Muchos de los productos empleados
como automedicacion son mezcla de princi-
pios activos, algunos de los cuales son sus-
ceptibles de producir algdn tipo de seda-
cién. Seria el caso de los antigripales utiliza-
dos por los enfermos con el fin de poder
desarrollar una actividad normal, lo que lle-
va a su empleo durante la conduccion de
vehiculos, desconociendo el riesgo potencial
que ello puede suponer.

M. FARRE: Los experimentos preseniados se
realizaron siempre en voluntarios sanos con
experiencia previa en el empleo de drogas
de abuso vy los estudios fueron conveniente-
mente autorizados por 10s correspondientes
comitgs éticos y las autoridades sanitarias.

A. IGuaLADA: Respecto a los estudios que ha
comentado el Dr. Repetto y gue realizan en
el Instituto Nacional de Toxicologia, quisiera
aportar alguncs datos obtenidos de un tra-
bajo sobre fallecidos procedentes de acci-
dentes de trafico, que esté llevando a cabo
el Institut Catala de Seguretat Viaria conjun-
tamente con el Instituto Nacional de Toxico-
logia y la Clinica Médico-Forense. A partir
de 176 fallecidos se constatd que en un
54% de ellos se detecté presencia de alco-
hol en sangre, por encima o no de los limi-
tes legales. En cambio, los conductores fa-
Hecidos con presencia de drogas en sangre,
como anfetaminas, cocaina, etc., no alcan-
zaron el 5% de la muestra. Una lectura sen-
cilla de estos datos seria que el conductor
que toma este tipo de drogas habitualmeante
no conduce, mientras que el consumider de
alcohol, a pesar de ello, no deja de condu-
cir.

I. MaRrTINEZ MIR: Me gustaria conocer si se han
estudiado las potenciales interacciones que
existen en {os medicamentos gue contienen
alcohol como excipiente. En una revisidn re-
ciente del Catalogo de Especialidades Far-
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macéuticas y del Vademécum, coma princi-
pales fuentes de referencia para médicos y
farmacéuticos, hemos encontrado que 189
medicamentos contenian alcohol como exci-
piente y que en 64 de ellos existia una po-
tencial interaccion. Principalmente se trata
de antihistaminicos Hy, neurolépticos y an-
tiepilépticos como la fenitoina. Se ha descri-
to que concentraciones de alcohol de 0,5 g/l
son suficientes para modificar las pautas de
conduccion cuando se asocian a antihista-
minicos H;. Por otro lado, dado que en las
combinaciones de farmacos gue aparecen
en los repertorios consultados y en las que
figura este dato, las concentraciones de al-
cohol oscilan entre 5y 50 g/l, estas interac-
ciones potenciales podrian ser muy impor-
tantes. ;Conoce la existencia de estudios
que analicen esta situacién? Por otra parte,
ise ha planteado el Ministerio revisar estas
interacciones, a fin de especificar en los
prospectos y en la informacién dirigida a los
profesionales sanitarios la posible repercu-
sion que ello pueda tener?

M. Farrf: No creo que existan estudios de in-

teracciones entre, por ejemplo, 1a mezcla de
un excipiente alcohélico y un antihistamini-
co en los que se individualicen los compo-
nentes para poder analizar posteriormente
su combinacion y las posibles interacciones.
Aungue seria muy interesante disponer de
dicha informacién, en la documentacion de
registro de las especialidades farmacéuti-
cas, al tratarse en general de productos an-
tiguos, probablemente esto no existe. Seria
interesante que se especificasen las posi-
bles alteraciones farmacocinéticas resultan-
tes de fa combinacién de las sustancias, asf
como los valores de alcoholemia alcanzados
a las dosis habituales. Logicamente que el
problema dependera de la concentracion de
alcohol del producto y de Ia dosis adminis-
trada, ademas de la capacidad del antihista-
minico en alterar el rendimiento psicomataor.



Consumo de medicamentos y accidentabilidad:
prescripcion y uso racional de medicamentos
en el paciente conductor de vehiculos

M.C. del Rio

Departamento de Farmacologia y Terapéutica. Facultad de Medicina. Universidad de Valladolid.

Introduccion

La relacién entre farmacos, rendimiento
psicomator y capacidad de conducir es com-
pleja. Este articulo pretende analizar algunos
aspectos de relevancia en la préactica clinica,
gue van dirigidos en ditimo extremo a favore-
cer la prescripcion racional de medicamentos
al conductor, y a ofrecerle una informacion
adecuada.

iAfectan los medicamentos a la capacidad
de conduccién?

Estudios experimentales en el laboratorio
{test de rendimiento psicomotor, estudios con
simuladores, etc.} o en situaciones de conduc-

cion real, proporcionan informacién en rela-
cion a los efectos de los fArmacos sobre deter-
minadas funciones necesarias para una opti-
ma capacidad de conducciénl2, A partir de
esta informacidn, y de acuerdo a la normativa
vigente3, se advierte o no de ello en el resu-
men de las caracteristicas del producto y en el
prospecto. En este sentido, el grupo operativo
de trabajo del CEF (Comité de Especialidades
Farmacéuticas) de la Comisién de las Comuni-
dades Europeas, basandose en el perfil farma-
codindamico y en las reacciones adversas noti-
ficadas, y/o en las alteraciones sobre la capa-
cidad de conducir y actividades relacionadas
con ésta, oropone categorizar los farmacos en
3 grupos?: 1) parece ser seguro o no produce
efectos; 2) puede tener efectos adversos me-

TABLA |

RELACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (POR GRUPOS) -

ADVERTENCIA

DE CONDUCCION. CATALOGO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, 1995

Advertencia
Total conduccion

Grupos de especialidades n % n %
A- Aparato digestivo y metabolismo 748 20,10 103 13,77
B- Sangre y érganos hematopoyéticos 350 9,40 3 0,85
C- Aparato cardiovascular 294 7,90 116 39,45
D- Terapia dermatoldgica 386 10,37
G- Terapia genitourinaria incluidas

hormonas sexuales 143 3.84 7 4,89
H- Terapia hormonal 52 1,39 1 1,92
J- Terapia antiinfeccion

por via sistémica 287 7,71 31 10,80
L- Terapia antineopldsica 57 1,63 0 0,00
M- Aparato locomotor 159 4,27 18 11,32
N- Sistema nervioso 357 9,59 129 36,13
P- Antiparasitario 13 0,35 1 7.69
R- Aparato respiratorio 548 14,73 88 16,05
S- Organos de los sentidos 212 5,69 4 1,88
V- Varios 114 3,06 2 1,75
Total 3.720 100,00 503 13,52
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nores ¢ moderados, y 3) puede producir efec-
tos adverses graves o parece ser potencial-
mente peligroso.

En la tabla | figuran ios fArmacos comerciali-
zadcs en nuestro pais segun la Clasificacion
Anatémico-Terapéutica y, dentro ce cada gru-
po, el porcentaje de ellos en los que figuran
advertencias sobre la posible alte-acion de la
capacidad de cenducir y maneg’o de maquina-
ria peligrosa o de precision®6. Como puede
observarse, en el 13,5% de los preparados co-
mercializados en nuestro pais existe dicha ad-
vertencia, y entre ellos los gue se ercuentran
con mayor frecuencia son los que afectan al
aparato cardiovascular, al sistema nervioso vy al
aparato respiratorio®®. Fn la tabla |l se presen-
ta esta misma distribucion por subgrupos. Esto
nos indica gue existe un ndmero considerable
de preparados farmacéuticos que pueden
afectar a la capacidad de conducir.

¢Existe un mayor riesgo de accidentabilidad
relacionada con el consumo
de medicamentos?

Una vez establecida la posible alteracion de
la capacidad de conducir inducida por !a in-
gestion de un medicamento, jqué relacion pe-
demos establecer con la accidentabilidad vy la
produccion de un accidente de trafico?, jexiste
un mayor riesgo de sufrir un accidente de tra-
fico y en qué grado contribuyen los distintos
farmacos?

Con el fin de intentar responder a estas pre-
guntas, se han realizado distintos tipos de es-
tudios, si bien, basicamente, se pueden agru-
par de una manera simplificada en dos gran-
des grupos: por una parte, los estudios
epidemiolégicos {generalmente de cohortes re-
trospectivos y casos-contral) que han intenta-
do astablecer el aumento, o no, del riesgo de
sufrir un accidente de trafico entre las persc-
nas que han tomado determinados grupos da
medicamenios y luego se han visto implicadas
en accidentes de circulacién. En este sentido,
en las tablas Il y IV se presenta la metodologia
de los principales eswdios realizados de este
tipo (tabla 111} y los principales resultados (ta-
bla V). En general, en estos estudios se pene
de manifiesto que existe tn mayor riesgo de
accidente de circulacion en aquellas personas
que estan bajo la influencia de determinada
medicacion, pero el problema de este tipo de
estudios es que se han realizado con poccs
grupos de fdrmacos y en muchos casos exis-
ten una cantidad de factores que hay que eva-
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luar, entre zllos la presencia de una determi-
nada patologia.

Por otra parte, estén los estudios realizados
en personas implicadas en accidentes de cir-
culacién (muertos o heridos), y en los que se
detecta la presencia, © no, de determinadas
sustancias en sus fluidos biolégicos. Dentro
de este segundo grupo, la mayoria de los es-
tudios que existen son de tipo descriptivo, vy
Gnicamente ponen en evidencia la presencia
de farmaccs y otras sustancias téxicas en di-
chos fluidos biolégicos, y no permiten estable-
cer, a diferencia del alcohol, la “implicacion”
de la sustancia detectada en la génesis del
accidente de circulacién’8. Por ctra parte, no
se han realizado estud os con controles dirigi-
dos a establecer el mayor o menor riesgo de
sufrir un accidente de trafico seglin las distin-
tas conceniraciones sanguineas de los dife-
rentes farmacos, como se ha llevado a cabo
con el alcohal.

En las tablas V y VI se presentan algunos de
los estudios realizados en conductores, peato-
nes y heridos en accidente de tréfico. En ge-
neral, entre las drogas ilegales el cannabis es
la mas fracuentemente detectada, y entre los
distintos grupos de medicamentos, son las
benzodiacapinas y barbitlricos los mas fre-
cuentemente detectados?,

:El hecho de conducir bajo los efectos de
los medicamentos es un problema real?

En este sentido, en datos recientes obteni-
dos en la poblacién de conductores espafio-
les? se observa lo habitual ¢e conducir bajo
el efecto de sustancias psicoactivas: e!
45 1% de los conductores consumid medica-
mentos er el Ultimo afio, y un 17,3% consu-
mid farmacos de manera cronica (tabla Vi) y
por término medio 2 medicamentos. Los gru-
pos terapéuticos mas frecuentemente consu-
midas fue-on los correspondientes al sistema
nervioso central (21,7%), sistema respiratorio
(19,2%) y sistema cardiovascular (14,9%).
Estos resultados confirman los obtenidos en
estudios previos™,

La comparacidon con estudios realizados en
otros paises es dificil debido a la falta de es-
tandarizacion de la metodologia utilizada. Por
pcner algunos ejemplos, un estudio realizado
en la poblacién austriaca®! comunicé un con-
sumo de medicamentos del 44% en los 3 me-
ses anteriores a la encuesta; un estudio fran-
cés%? realizado en victimas de accidentes de
trafico comunicod que el 23,6% habia tomado
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TABLA ||

RELACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (POR SUBGRUPQS) — ADVERTENCIA
DE CONDUCCION. CATALOGO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, 1995

Subgrupos de especialidades

Total {n} Advertencia (n) Conduccion (%)

A02 Antiacidos, antiflatulentos, antiulcerosos
A03 Antiespasmodicos

AD4 Antieméticos

AQ05 Terapia hepatobiliar

AQB Laxantes

A08 Terapia antiobesidad, excluidos dietéticos
A09 Digestivos, incluidas enzimas

A10 Antidiabéticos

A13 Ténicos y reconstituyentes

A15 Estimulantes del apetito

B04 Hipocolesterolemiantes y antiateroscleréticos
BO5 Sustitutos del plasma y soluciones para infusion

CO1 Cardioterapia

C02 Antihipertensivos

CO03 Diuréticos

C04 Vasodilatadores cerebrales vy periféricos
C07 Blogueadores beta

G02 Otros productos ginecoldgicos
GO03 Hormonas sexuales y estimulantes genitales
G04 Medicamentos urclégicos

HO2 Corticoides

JO1 Antibidticos sistémicos

J02 Antimicaticos, excluyendo griseofulvina

JO3 Quimioterapicos sistémicos

J04 Antituberculosos, incluyendo estreptomicina
JO5 Antivirales, excluyendo vacunas

MOQ1 Antiinflamatorios y antirreumaticos
MO3 Miorrelajantes

NO2A Analgésicos narcéticos

NO3 Antiepilépticos

N0O4 Antiparkinsonianos

NO5 Psicolépticos

NOB6 Psicoanalépticos y productos antiobesidad

NO07 Otros SNC incluyendo parasimpaticomiméticos

P01 Antiparasitarios

R0O1 Descongestionantes y antiinfecciosos nasales
R0O3 Antiasmaticos

RO5 Antigripales vy antitusigenos

RO6 Antihistaminicos por via sistémica

S01 Antiinfecciosos oftalmoiégicos

V03 Todos los deméas productos terapéuticos
V04 Agentes de diagnéstico

118
28
563
47
67
8
21
372
49
222
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3.5

13.4
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10,7
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18,2
38,1

80,9
50,0
3.7
7.7

19,0

16,2
86,9

2,2

2,1
2,4
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) TABLA I ,
DISENO DE LOS DIFERENTES ESTUDIOS: CARACTERISTICAS

Autores Pais Diserio de! estudio Poblacion Farmacos estudiados
Skegg Reino Caso-control Potlacién en general Farmacos prescritos en
et al, 1979° Unido retrospectivo, registro 1974-1976; 57 casos los 3 meses antes
de 16 generalistas y 1.425 controles del accidente
Registro de admisién
Nelson, 1986'¢ EE.UU.  Caso-control 30-65 anos 1977-1981  Patologla psiquidtrica y
retrospactivo 654 casos y 654 uso de psicofarmacos
controles mujeres Depresidn y
antidepresivos
Oster EE.UU.  Cohorte retrospectivo Menores de 65 afios; 6 Benzodiacepinas
etal, 19871 Master Health Plus File ~ meses en 1986; 7.271
casos; 65.439 controles
Ray EE.UU.  Cohortes retrospectivo 65-84 anos 1984-1988  Farmacos psicoactivos
et al, 199212 Medicaid; Driver’ 16.692 personas en Benzodiacepinas
License File 495 accidentes Antidepresivos
Opioides
Antihistaminicos
Leville EEJU.  Caso-control Washington  Mayores de 65 arnos Benzodiacepinas
et al, 199413 State Petrol Records; 1987-1988; 234 Antidepresivos
Group Health Coop. casos y 447 controles  Opioides
Antihistaminicos
Herings, 19954 Holanda  Cohortes retrospectivo Poblacién en general Farmacos con
1993 advertencia sobre la
capacidad de
conduccién
Neutel, 19958'  Canada  Cohortes retrospettivo Mayores de 20 aios Benzodiacepinas;

Saskaatchewan Health

Database

1979-1986; 78.000 Hipnoticas
BDZ hipnoticas y Ansioliticas
148.000 BZD

ansioliticas; 98.000

controles

BZD: benzodiacepinas.

medicacion en los b dias anteriores al acci-
dente, y en uno finlandés®3 se expuso que un
15,3% habia consumido algtn medicamento
en la semana previa al accidente. Finalmente,
en el Reino Unido® la frecuencia de consumo
de medicamentos en muestras de conducto-
res oscila entre el 5,5y el 22%. Todo esto nos
indica la necesidad de armonizar estos estu-
dios dirigidos a analizar la prevalencia del con-
sumo de medicamentos entre los conductores
de vehiculos.

En nuestro estudio?® hemos analizado, ade-
mas, la prevalencia de conductores que con-
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ducen bajo ¢l efecto de un medicamento que
potencialmente puede deteriorar la capacidad
de conducir. Esto puede valorarse teniendc en
cuenta la informacion técnica disponible de
cada medicamento comercializado, y que figu-
ra en la ficha técnica y prospecto de cada pro-
ducto. En este sentido, dicho estudio expone
cémo en el 26,4% (tabla VII) de la medicacidn
consumida de manera cronica figura una ad-
vertencia en el resumen de las caracteristicas
del producto en relacion a los efectos sobre la
capacidad para conducir y manejar maquina-
ria, y esta advertencia aparece con mayor fre-
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TABLA IV

RESULTADOS OBTENIDOS EN LOS DIFERENTES ESTUDIOS DIRIGIDOS

A ANALIZAR EL RIESGO DE ACCIDENTE

Autores Resultados RR/OR p/IC del 95%
Skegg et al, 19793 Sedantes y tranguilizantes RR =52 p < 0,01
Tranquitizantes menores RR =49 p < 0,01
Tranquilizantes maycres RR =63 p > 0,05
Nelson, 198610 Pacientes con depresién OR=18 p< 0,05
Pacientes con ansiedad OR=1_23 p>005
Pacientes can psicosis OR=232 p < 0,001
Depresion
Sin tratamiento OR=44 p < 0,05
Con tratamiento OR=1,2 p > 0,05
Can amitriptilina OR=49 p < 0,05

Oster et al, 19871

Ray et al, 19922

Leville et al, 199413

Herings, 19954

Neutel, 19951°

Los pacientes en tratamiento con benzodiacepinas (24,8%) se vieron implicados
mas frecuentemente en accidentes que aquellos gue no las utilizaron
(22,0%; p < 0,01)

Farmacos psicoactivos RR=15 1,2-1,9
Benzodiacepinas RR=15 1,1-2,0
Antidepresivos ciclicos RR=22 1,335
Antihistaminicos/analgésicos: RR =11 0,7-1,8
el RR aumenta con la dosis

Benzodiacepinas RR =09 0,4-2,0
Antidepresivos ciclicos RR =23 1,1-4.8
Analgésicos opioides RR=18 1,0-3,4
Antihistaminicos RR=0,7 0,317

Medicamentos con advertencia sobre su potencial efecto en la capacidad de
conduccién RR=19 n < 0,01

Estos medicamentos fueron responsables del 3,6-7,2% de todas las muertes
producidas en accidentes de tréfico y del 2,6-5,2% de todos los heridos en dicho
tipo de accidente

Prescripcion 4 semanas antes de la hospitalizacidn por accidente
Benzodiacepinas hipnéticas OR=3% 1,9-8,3
Benzodiacepinas ansioliticas OR=25 1.2-5,2
Prescripcion 2 semanas antes de la hospitalizacion por accidente
Benzodiacepinas hipndticas OR=65 1,9-22,4
Benzodiacepinas ansioliticas OR=586 1,7-18,4
Prescripcion una semana antes de la hospitalizacion por accidente
Benzodiacepinas hipnéticas OR =865 1,8-22,4
Benzodiacepinas ansioliticas OR=5,6 1,7-18,4

cuencia en los medicamentos englobados en
los grupos terapéuticos del sistema nervioso
central (31,1%), sistema cardiovascular
(29,6%) y sistema respiratorio (22%). Estos
datos indican que el 4,6% de los conductores
estaban usando medicacién gue potencial-

mente puede alterar la capacidad para condu-
cir vehiculos.

Finalmente, en este mismo estudio® se ob-
servd que en el 76,5% de los casos, los profe-
sionales sanitarios nunca habian advertido a
sus pacientes del posible efecto sobre la capa-
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TABLAV
SUSTANCIAS DETECTADAS EN LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS REALIZADOS EN
CONDUCTORES Y PEATONES MUERTOS EN ACCIDENTES DE CIRCULACION

Autores ALC CAN OPI ANF COCA BzD Alguna droga
Williams et al, 19856 70 37,0 1,6 3 11,0 4.0 81,0
Rivara et al, 198977

{urgencias) 28,0 34,8 28,2 38,8 30,4
Rivara et al, 19897

{muertos) 27,4 39,0 31.0 48,2 334
Budd et al, 198918

(102 muertos) 51,9 19,6 0,9 9.8
Budd et al, 19898

{492 muertos) 41,4 18,5 G 8
Marzuk et al, 19909 26-46 18,2
Cimbura et al, 199920

{conductores) 571 10,9
Cimbura et al, 199020

(peatones) 53,3 7.6
Rams et al, 19932 55,4 2,4 2,8 1 4.5 3,1 63,0
Mason y McBay, 198422 79,3 7.8 0,5 0 0,3

Los resultados de presentan como porcentajes sobre el total de casos analizados.
ALC: alcohol; CAN: Cannabis; OP|: opidceos; ANF: anfetaminas; COCA: cocaina; BZD: benzodiacepinas.

cidad de conducir de la medicacion que esta-
ban tomando.

:Qué factores influyen en el potencial
efecto de los farmacos scbre la capacidad
de conducir?

Ademas de posibles efectos directos de los
farmacos sobre el rendimiento psicomotor, se
deben tener en cuenta otros factores que tam-
bién pueden influir, tanto relativos al prapio in-
dividuo (estado de salud, pautas de conduc-
cidn, idiosincrasia, automedicacién, polifarma-
cia y consumo de alcohol), como a aspectos
concretos del propio medicamento (farmacoci-
nética, farmacodinamia, efectos secundarios,
interacciones, etc.})”®®. Es necesario destacar
fue la accién de los férmacos sobre la capaci-
dad de conducir no siempre es negativa, ya
que en clertos casos, al mejorar y controlar la
enfermedad que sufre el conductor, pueden
mejcrar la aptitud para conducir de la perso-
na. En todo caso, siempre se debe valorar ei
riesgo/beneficio del tratamiento instaurado en
relacion a la aptitud para conducir € informar
adecuadamente al paciente.

De los factores mencionados que puedan
afectar al efecto final del medicamento sobre
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la capacidad para conducir vamos a destacar
algunos relacionados con las pautas del trata-
miento v la medicacion’ %,

La aparicion de efectos indeseables

lLa aparicién de efectos indeseables con el
uso terapéutica de determinados medicamen-
tos puede incidir negativamente en la capaci-
dad para conducir, incrementando la posibili-
dad de sufrir un accidente. Asi mismo, la sus-
ceptibilidad individual a los efectos de un
determinado medicamento puede variar am-
pliamente. Aunque la mayoria de los efectos
indeseables son bien conocidos, sin embargo,
la intensidad y frecuencia con que esta sinto-
matologia puede manifestarse no es la misma
en todas las personas.

Polifarmacia

La prescripcion conjunta de varics farmacos
0 preparados comerciales, 1o que es habitual
en la practica clinica, es un factor a tener en
cuenta, ya que la posible interaccion entre los
distintos farmacos puede tener como conse-
cuencia un deterioro de las capacidades psi-
cofisicas necesarias para una conduccion de
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TABLA VI
SUSTANCIAS DETECTADAS EN LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS REALIZADOS
EN CONDUCTORES Y PEATONES HERIDOS {SUPERVIVIENTES) EN ACCIDENTES
DE CIRCULACION

Autores ALC  THC OPl ANF COCA  ACY ADT BB BZD
Thal et al, 198523 50,0

Worm et al, 198524 5.5
Cosbey, 198625 0,5 1.9 15,6
Gierde et al, 198626 347 93 10,7 34,7
Bjorneboe et al, 198727 447 58 22,9 47,8
Mclean et al, 198728 59,4 10,8 2,7 5,4
Poklis et al, 198729 64,0 150 6,0 13,0 20,06 30,0
Lund et al, 198830 1,0 15,7 5,0 2,0

Girre et al, 19883 9,8
Soderstrom et al, 198832 36,6 33,8

Nogus et al, 198933 22,6 1.8 3,7

Ferrara et al, 199034 49.0 0,5 05 1,2 1.5 3.4 85
Christensen et al, 19903° 15,4 15,0 2,6 2,6 65,0
Christophersen et al, 19903% 25,6 5.6 25,9
Merlin et al, 199137 245 2.5 7.7
Geywitz et al, 199138 63,0%

Gjerde y Kinn, 19913¢ 56,0

Kirby et al, 199240 37,0 32,0 50 2,0 50 1,0 12,0
Gjerde et al, 199247 17,0

Vingilis et al, 199342 355 13,9 8,8 5,3 29 124
Chistophersen et al, 199343 41,0 150 14,0 40,0
Lillsunde et al, 1993% 9,7 6,3 6,3 6.3
Brockoff et al, 199345 23,0 20,0

Broakoff et al, 199446 45,0 25,0

Anénimo, 199447 51,2 56,8 37.8

Los resuitados se presentan como porcentajes sobre el total de casos analizados.
THC: tetrahidrocannabinol, OPI: opidceos; ANF: anfetaminas; COCA: cocaina; ACV: anticonvulsionantes;
BB: barbitdricos; BZD: benzodiacepinas; ADT: antidepresivos; *presencia de medicamentos o sustancias

psicoactivas.

vehiculos segura. Como ya se ha mencionado,
en nuestro pais, entre los conductores de vehi-
culos el 17,1% toma medicamentos de mane-
ra crénica y, de éstos, el 61% toma dos o0 mas
medicamentos?®. Esto es especialmente signi-
ficativo en la poblacion de mayor edad, en la
que la presencia de una mayor marbilidad
asociada a la edad favorece el consumo de va-
rios medicamentos al mismo tiempo y un ma-
yor riesgo de aparicion de efectos adversos.

Attomedicacion

El consumo de medicamentos de manera
esporadica o continuada sin control médico
representa un factor de riesgo afiadido en la
relacion entre los farmacos y sus efectos sobre
la conduccidn de vehiculos. Segln datos obte-
nidos a través de la Encuesta Nacional de Sa-
lud® en Espafia, el 12,5% de la poblacidn

consume medicamentos gue no han sido
prescritos por el médico, y este hecho cobra
cada vez méas importancia, debido a la mayor
disponibilidad en el mercado de medicamen-
tos que pueden dispensarse sin receta médi-
ca, lo que conlleva en muchas ocasiones una
falta de informacién en relacién a los farmacos
gue se estan consumiendo (dosificacion, pau-
tas terapéuticas, etc.) por lo que la persona
gue se automedica no puede valorar correcta-
mente la relacion beneficio/riesgo que se pro-
duce en el uso de cualquier medicamento y
asi prevenir {a aparicion de efectos secunda-
rios que puedan interferir con la capacidad de
conducir.

Farmacos y alcohol

E) consumo de alcohol altera la capacidad
de conduccion aumentando el riesgo de sufrir

53



FARMAZOS Y CONDUSCION DE VEHICULDS

TABLAVII
CONSUMO DE MEDICAMENTOS ENTRE LOS CONDUCTORES ESPANOLES EN 1993

Consumo de medicamentos

Uftimo ano Consumo habitual
Advertencia
Grupos de especialidades %2 9%b %°
A- Aparato digestivo y metabolismo 11,4 14,3 59
B- Sangre y 6rganos hematopoyéticos 2,5 5,3 0,7
C- Aparato cardiovascular 6,9 14,9 29,6
D- Terapia dermatolégica 0,6 0,8 0,0
G- Terapia genitourinaria incluidas hormonas sexuales 2,0 3,7 0,7
H- Terapia hormonal 0,7 1,0 0,0
J- Terapia antiinfeccidn por via sistémica 14,9 8,4 4.4
L- Terapia antineoplasica 0,0 0,0 0,0
M- Aparato locomotor 5,4 6,6 5,2
N- Sistema nervioso 30,2 21,7 31,1
P- Antiparasitario 0,0 0,0 0.0
R- Aparato respiratorio 21,7 19,2 22,2
S- Organos de los sentidos 0,9 1,2 0,0
V- Varios 2,7 2,9 0,0
Total (n} 1.097 511 135
100,0 100,0 26,4

aConsumoa en el tltimo afo de los distintos grupos de farmacos. Distribucion entre aguellos que refirieron
haberlos consumido: Pconsumo habitual de medicamentos: consumo diario durante al menos un mes
seguido. Distribucion entre aquellos que refirieron haberlos consumido; ®porcentaje de medicamentos en
cada grupo terapéutico en los que existe aavertencia del efecto del tarmaco sobre la capacidad de

conduccién.

) TABLA VI
FARMACOS QUE AFECTAN MENOS A LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR

Antihistaminicos
Antidepresivos
Hipnoticos
Tranquilizantes
Anticonvulsionantes
Antihipertensivos

Buspirona

Lamotrigina, vigabatrin -~ _ .
Antagonistas del calcio, inhibidores de la enzima conversiva

Astemizol, loratadina, terfenadina, ebastina .
Fluoxetina, fluvoxarnina, moclobemida, paroxetina
Zopiclona, zolpidem, temazepam, lormetazepam

accidentes a medida que se incrementan las
concentraciones sanguineas de alcohol y en
otros fluidos orgénicos. La interaccién del alco-
hol con determinados grupos de farmacos po-
tencia el deterioro de las funciones psicomoto-
ras y cognitivas, asi como la aparicion de efec-
tos secundarios en el conductor, lo gque
incrementa notablemente el riesgo de acci-
dente. En nuestro estudio?® 5, el 62,9% de
los conductores que fueron encuestados eran
bebedores habituales (consumen alcohol al
menos una vez a la semana), el 64,5% entre
fos que consumian algin medicamento de
manera regular®®. Solo el 21,6% de los que di-
jeron gque consumian medicamentos de mane-
ra crénica admitieron no haber consumido al-
cohol mientras tomaban la medicacion.
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{Qué medidas se pueden adoptar desde el
punto de vista del personal sanitario para
prevenir la accidentabilidad relacionada con
el consumo de medicamentos?

El personal sanitario, ademas de atender di-
rectamente al accidentado, tiene un gran pa-
pel en el campo de la prevencion de la acci-
dentabilidad.

En relacién a la prescripcion de farmaces e
instauracién de un determinado tratamiento
farmacoldgico, se debe tener en cuenta que el
médico que esta tratando al paciente tiene in-
formacion tanto del proceso patologico que su-
fre como de los habitos de conducta, asi como
también de todos los factores que influyen en
el efecto que los farmacos pueden producir
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;El paciente conduce de manera .
A= . —_—
habitual o es conductor profesional?

v

;

;El tratamiento farmacoldgico
puede deteriorar la capacidad
de conducir?

\ \

;Existe alguna
alternativa terapéutica?

y ¥
¥

L

¢El proceso patolégico puede
interferir en la capacidad
para conducir?

_)

LUtiIizarla|—)| Informar al paciente ]——) * etc.

v

3 Informar
al paciente

e Evitar polifarmacia

e Evitar consumo de alcohol

» Dosis nocturna o fraccionar la dosis
* No conducir en situaciones adversas

Fig. 1. Tabla de decision.

sobre la capacidad de conducir, informacién
basica para valorar el beneficio/riesgo a la hora
de instaurar un tratamiento farmacolégico con
los menores efectos negativos sobre la capaci-
dad para conducir. Por todo ello, a la hora de
prescribir deben considerarse una serie de as-
pectos como son: I) tener en cuenta las dis-
tintas alternativas terapéuticas, utilizando
aquellos farmacos que afecten en menor me-
dida a la capacidad para conducir (tabla VIII);
como ya se ha comentado, en Espafa, la ad-
vertencia en el prospecto se hace por grupos
terapéuticos, aunque es conocido gue no to-
dos los farmacos del mismo grupo afectan de
la misma forma, y sélo en algunos de ellos, co-
mo en el caso de los antihistaminicos, se reali-
za esta diferenciacion; 2) considerar la posibi-
lidad de utilizar distintas pautas de dosifica-
cién, como puede ser administrar una Unica
dosis durante la noche y, si esto no es posible,
fraccionar las dosis durante el dia; 3) evitar la
polifarmacia, sobre todo en el caso de medica-
cién psicoactiva; 4) evitar el consumo de alco-
hol, y 5) ofrecer al paciente las recomendacio-
nes posibles para minimizar el riesgo de acci-
dentabilidad, como pueden ser: informar

sobre el efecto del tratamiento, evitar conducir
durante perfodos largos, malas condiciones
ambientales, de noche, etc.58.

El médico que prescribe y el farmacéutico
que dispensa un medicamento deben advertir
al paciente sobre los posibles efectos del farma-
co sobre la capacidad para conducir, y esta in-
formacién oral no debe nunca ser suplida por la
del prospecto del preparado?5558, Sin embar-
g0, como ya se ha mencionado, existen estu-
dios que ponen de manifiesto la falta de esta in-
formacién por parte del personal sanitarig?®:50,

En este sentido, en la figura 1 se presenta
una tabla de decisién’-59, en la que se observa
como las condiciones especificas de cada pa-
ciente conducen a considerar una serie de
prohibiciones o advertencias junto con la pres-
cripcién de un determinado farmaco u otro.

El personal sanitario debe tener una actitud
positiva y tomar parte activa en la prevencién
del accidente de tréfico. El consejo e instruc-
ciones que pueden ofrecer a los pacientes en
relacién a su proceso patolégico y tratamiento
instaurado puede ser una medida eficaz en la
prevencion de un gran nimero de accidentes
de trafico.
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F.

RobriGUEZ ARTALEJO: Después de felicitar a
la Dra. del Rio por su espléndida presenta-
cién, me gustaria destacar que estas ponen-
cias han demostrado que las evidencias ex-
perimentales en el laboratorio sugieren que
las sustancias psicoactivas podrian tener un
efecto sobre la accidentabilidad. Los datos
ahora presentados confirman que en la

practica este efecto repercute sobre la po-
blacion. Por tanto, enlazando con comenta-
rios previos, los estudios de laboratorio ad-
quieren relevancia cuando se complemen-
tan con estudios epidemiolégicos porgue
demuestran que existe una repercusion del
problema en la practica. Por otro lado, los
estudios epidemiolédgicos obtienen plausibili-
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dad bioldgica a partir de los estudios de la-
boratorio. Respecto a aquélla y en relacion
con lo que clasicamente se conoce como la
confusion por la indicacion, me gustaria
preguntar si en los estudios que ha presen-
tado se habia descartado que la mayor acci-
dentalidad relacionada con la ingestién de
farmacos se debia al efecto propio del medi-
camento mas que a la indicacion por la que
éste se administraba.

Las evidencias que ha presentado a partir
de estudios epidemiologicos observaciona-
les en forma de riesgos relativos demuestran
la existencia de un mayaor riesgo de acciden-
tabilidad por el efecto de ciertos farmacos
mientras, por otro lado, datos obtenidos a
partir de encuestas demuestran una elevada
prevalencia del consumao de farmacos entre
los conductores en Espafa. En su andlisis,
shan combinado los riesgos relativos comu-
nicados en la bibliografia con los estimado-
res de prevalencia de consumo de farmacos
en Espafa para obtener un estimador de
accidentabilidad atribuible al consumo de
farmacos en nuestro pais?

M.C. DeL Rio: No, debido a que ése no era el
objetivo del trabajo. Los datos que hemos
presentado se obtuvieron a través de una
encuesta realizada en una muestra de po-
blaciéon de conductores espafioles y, a partir
de ella, se analizaron todos los datos relacio-
nados con el consumo de medicamentos,
sin calcular estimadores de accidentabiti-
dad. A la pregunta de si se habia valorado la
confusion por la indicacién, ello fue asi en la
mayoria de los estudios que hemos presen-
tado. Ademas, en algunos de ellos, se tuvie-
ron en cuenta otros factores de confusién,
como podria ser el consumo del alcohol.

F.J. ALvarez: Me gustaria afiadir algunos datos
de nuestro estudio que no se han presenta-
do aqui y que pueden tener interés. Obser-
vamos que aproximadamente un 6% de los
conductores presentaron una patologia que,
seglin la legislacion vigente, era considerada
incapacitante para conducir. Si a este dato
se aflade que el 3% de los conductores re-
conocia haber conducido bajo los efectos de
alguna droga de abuso y que, ademas, se
observo un elevado consumo de alcohol,
podremos comprender que en su conjunto
se trata de un problema realmente complejo
e importante.

M. RepeTT0: A modo de ejemplo, quisiera insis-
tir en un tema que ha comentado la Dra. del
Rio y que considero muy importante, relacio-
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nado con la insuficiente informacion sobre
los medicamentos gue pueden afectar a la
conduccion de vehiculos. Ello se evidencio
en un juicio por accidente de circulacién en
el que intervinimos y en el que a la persona
involucrada se le detectaron elevadas con-
centraciones de una benzodiacepina en la
sangre. En el juicio nos sorprendié que un
psiquiatra, por parte de la defensa, manifes-
tara que la benzodiacepina no afectaba a la
capacidad de conducir. Otro de los aspectos
comentados hoy, hacia referencia a la practi-
ca inexistencia de datos en nuestro pais so-
bre determinaciones en sangre y accidentes.
Segln nuestra experiencia, muchas veces a
pesar de disponer de datos, éstos no pueden
ser aprovechados para su evaluacion epide-
miclogica. Ello se debe a que se carece de
informacion sobre las condiciones en que se
ha producido la infraccion o el accidente, y
sobre las condiciones de obtencién de la
muestra. Por lo tanto, se dispone de pocos
datos en la actualidad y, a menudo, gran
parte de ellos deben ser descartados por ca-
recer de suficiente informacion; esto sélo po-
dria obviarse con la coordinacion, a la que
aludi anteriormente, entre todos los profesio-
nales gue intervienen tras el accidente.

E. Pita: Un dato que me ha sorprendido mu-
cho de vuestra encuesta es que sélo el 45%
de los conductores reconocieron haber to-
mado un farmaco durante el Ultimo afio. jEs-
taba la pregunta, tal vez, Unicamente orien-
tada al consumo crénico de medicamentos?
En todo caso, una posible explicacion es que
la gente oculta la verdad en las encuestas,
dado que conduciendo o no y durante un
periodo de un afio, casi todo el mundo se ha
tomado algin medicamento. Querria, asi
mismo, comentar que, desde mi punto de
vista, es esencial ofrecer informacién al pa-
ciente pero que ello, en la préactica, no resul-
ta nada facil. A veces se sabe que la patolo-
gia o el farmaco pueden afectar o no a la ca-
pacidad de conduccién, pero otras veces
ello se desconoce completamente.

M.C. DeL Rio: El 45% observado en nuestro es-
tudio se referia al consumo de algun tipo de
medicamento durante el Gltimo afio, y si se
consideraba solo el consumo habitual de far-
macos se reducia el porcentaje al 17%. Ade-
mas, estos datos coinciden con el consumo
de medicamentos en la poblacion general
obtenido a través de la Encuesta Nacional de
Salud de 1993, en la que se observo alrede-
dor de un 45% de consumo de medicamen-
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tos, en este caso referido a los dltimos 15
dias antes de la encuesta. Respecto a su co-
mentario sobre la informacion al paciente,
quiza seria de utilidad para el médico pres-
criptor seguir la subdivisién propuesta de
clasificar a los farmacos en tres categorias:
afectacion leve, moderada y potencialmente
grave de la capacidad de conduccion.

E. BELENDEZ: En primer lugar, estoy de acuerdo
con la importancia de la comunicacion oral
por parte del médico de la informacion ge-
neral referida a los farmacos. Por muchos
esfuerzos que se realicen en incluir reco-
mendaciones y advertencias en los prospec-
tos, la informacion facilitada directamente
por el médico siempre asegura la mayor
comprensidn por el paciente. Ademas, el
médico dispone de informacién adicional
sobre el estado del paciente y decide la du-
racion del tratamiento, aspectos gue son
claves a la hora de predecir una mayor o
menor afectacion de la capacidad de con-
duccion por parte del farmaca prescrito, lo
que puede llevar desde incidir de forma im-
portante en advertir sobre dicho riesge hasta
inclusc considerar innecesaria dicha infor-
macion. Sobre uno de los farmacos que se
han mencionado, y al contrario de lo obser-
vado con otros AINE que pueden afectar a
la capacidad de conduccion principalmente
al principio del tratamiento, a través de di-
versos estudios se ha constatado que el aci-
do acetilsalicilico no produce efectos signifi-
catives sobre la capacidad psicomctara, por
lo que no se deberia prohibir la conduccion
a consecuencia de su consumo.

J.L. TaBERNER: Creo gue si se deberian orentar

mas los esfuerzos hacia el consejo sanitario
durante la consulta asistencial. En Catalufia,
se han planteado dos objetivos basicos a
través del Libro Blanco para la integracion
de la prevencidn en la préctica asistencial, a
fin de incidir en el problema del alcohal por
un lado, y en el consejo sanitario en relacion
con los accidentes, por otro. En estos mo-
mentos nos hallamos en una fase muy
avanzada de integracion de dicho plan en
atencién primaria. Entre los datos de que
disponemos y que me gustaria afiadir a lo
gue se ha presentado ahora, destacarfa los
referidos al consumo de alcohol conjunta-
mente a otras drogas como cocaina, canna-
bis, benzodiacepinas y anfetaminas, que se
encuentran alrededor del 11% (obtenido de
176 casos comunicados). Por daltimo, ;dis-
pone usted de datos o conoce algin estudio

sobre los riesgos relativos de accidentalidad
en funcion de las diferentes concentracio-
nes de alcohalemia?

M.C. DeL Rfo: Si que hay estudios que han
analizado la relacién entre diferentes con-
centraciones de alcohot en fiuidos biolégicos
y el riesgo de sufrir un accidente de circula-
cion. En este sentido debemos citar el estu-
dio cldsico realizado por Borkenstein et al
en 1964* en el que se pone de manifiesto
dicho aumento del riesgo para diferentes
concentraciones de alcohol.

F.J. Awvarez: No existe actualmente consenso
en la Union Europea para reducir el nivel de
alcoholemia permitido para conducir hasta
los 0,5 gfl, concentracién a partir de la cual
existen evidencias de un mayor riesgo de
sufrir accidentes de circulacién.

M. HERNANDEZ ESTUPINAN: Estoy completamen-
te de acuerdo con la importancia del conse-
jo médico en la informacién referida al em-
pleo de los medicamentos. Sin embargo, te-
niendo en cuenta la cada vez mas frecuente
automedicacion, por ejemplo, con antigripa-
les, y por extension con otras especialidades
farmacéuticas publicitarias, considero que
las autoridades sanitarias deberian estable-
cer una normativa para la utilizacién de sim-
belos enr el embalaje v en el prospecto que
sirvieran de advertencia y fuesen a la vez de
facil identificacién para informar directa-
mente al paciente del riesgo potencial del
farmaco en alterar la capacidad de conduc-
cion. Una sugerencia podria ser, por ejem-
plo, un disco de peligro con un volante en el
centro. Entiendo que esto deberia aplicarse
a corto plazo practicamente en todos los
medicamentos pero, sobre todo, a aquellos
gue se expenden sin receta médica.

M.C. DeL Rio: En mi opinidn, seria de utilidad
emplear también en nuestro pais un pictora-
ma 0 simbolo de advertencia en el cartonaje
de los medicamentos, como ya se utiliza en
algunos paises del norte de Furopa. Tal vez
convendria destacar, para el caso particular
de las especialidades farmacéuticas publici-
tarias, el papel que podrian desempefiar los
farmacéuticos. En otros paises, a diferencia
del nuastro, en la farmacia se informa direc-
tamente por ascrito al paciente sobre el me-
dicamento que se dispensa.

*Borkenstein RF, Crowther RF, Shumate RP, Ziel
WB, Zyiman R. The role of the drinking driver in
traffic accidents. Bloomington: Indiana University,
Dpt. of Police Administration, 1964.
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Epilepsias, firmacos antiepilépticos
y riesgo de accidentes

E. Pita Calandre

Departamento de Farmacologia. Facultad de Medicina de Granada.

Epilepsia y conduccién de vehiculos

Las epilepsias han venido siendo tradicio-
nalmente consideradas como un factor de
riesgo para la conduccidn de vehiculos. De ahi
que la legislacién vigente imponga limitaciones
para la obtencién del permiso de conducir, va-
riando sustancialmente las normas estableci-
das por los distintos paises (tablas | y II). Asi,
la mayorfa de los Estados europecs exige un
perfodo de 2 afios libre de crisis con o sin tra-
tamiento médico concomitante; en los EE.UU.,
donde la necesidad de conducir es socialmen-
te muchc méas imperativa que en Europa, la
flexibilidad es mayor en este contexto, si bien
difiere sustancialmente entre unos Estados y
otros; finalmente, en algunas naciones, se
proscribe por completo la posibilidad de que
una persona epiléptica pueda obtener el per-
miso para conducir un vehiculo sin considerar
anwera la posible curacién de la enferme-
dad®

A tenor de Io anteriormente expuesto, cabria
esperar gque un paciente epiléptico cuyas crisis

no se encuentren adecuadamente controladas
se hallaria incapacitado para conducir, por lo
que no existiria la posibilidad de gue éstas pu-
dieran ser la causa de accidentes de tréfico.
La realidad, no obstante, es muy distinta. La
enfermedad epiléptica no es facil de diagnosti-
car sin la colaboracién voluntaria del sujeto,
por lo que en la practica totalidad de los pai-
ses un elevado porcentaje de enfermos se en-
cuentra en posesion de un permiso de con-
duccion; en Japoén, por ejemplo, donde su-
puestamente los epilépticos se encuentran
absolutamente imposibilitados para conducir
un vehiculo, un 48,6% de los mismos esta le-
galmente capacitado para conducir®y en Es-
pafia parece que el 34% de los epilépticos
adultos manejan vehiculos de forma rutinaria®.
Es dificil, no obstante, establecer con exactitud
el porcentaje de epilépticos que conduce habi-
tualmente®: Sonnen encontrd que un 11% de
los enfermos ingresados en una clinica de epi-
lepsias y un 32% de los que acudian habitual-
mente a ésta como pacientes ambulatorios te-
nian permisoc de conducir, mientras gue Van

TABLA |
NORMAS INTERNACIONALES PARA LA OBTENCION DE UN PERMISO DE CONDUCIR
DEL GRUPO | (VEHICULOS DE TONELAJE INFERIOR A 3.500 kg) EN SUJETOS EPILEPTICOS

Periodo minimo requerido
ftbre de crisis

Paises: permisos grupo |

Prohibicién absoluta

Brasil, Grecia, India, Japon, Rusia

3 afos Francia

2 afos Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espafia,
EE.UU. (un Estado), Finlandia, Holanda*, Irlanda, Israel, Italia,
Noruega, Reino Unido*, Suecia, Sudéfrica (parte), Suiza

1,5 afos EE.UU. {un Estado)

1 afo Canada, EE.UU. (25 Estados), Nueva Zelanda, Sudafrica (parte)

6 meses EE.UU. (7 Estados)

3 meses EE.UU. (6 Estados)

Individualizado

EE.UU. (6 Estados), Sri Lanka

*Cambiardn a un afio proximamente.
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TABLA I
NORMAS INTERNACIONALES PARA LA OBTENCION DE UN PERMISO DE CONDUCIR DEL
GRUPO I (VEHICULOS DE TONELAJE SUPERIOR A 3.500 kg) EN SUJETOS EPILEPTICOS

Periodo minimo requerido
libre de crisis

Paises: permisos grupo !l

Prohibicion absoluta

Suiza
“Curacion completa” Finlandia
10 afios; sin tratamiento Reino Unido

5 anos; sin tratamiento
Sin crisis desde los 16 ahos Bélgica
2 anos Dinamarca

No claramente definido

Brasil, Grecia, India, Israel, ltalia, Japén, Nueza Zelanda, Rusia,

Holanda {en evaluacién), Suecia

Alemania, Austria, Australia, Espafa, EE.UU., Francia, Noruega,

Sri Lanka, Sudafrica

der Lugt® observé que también lo poseian el
55% de los epilépticos rechazados por este
motivo para el servicio militar; la posesién de
un permisa, sin embargo, no implica necesa-
riamente gue éste se utilice para conducir ha-
bitualmente. Finalmente, hay que tener en
cuenta que un accidente de trafico puede ser
consecuencia de la primera crisis epiléptica
padecida, acontecimiento imposible de prede-
cir; los datos proporcionados por distintos au-
tores estiman que entre un 11 y un 19% de
los accidentes provocados por crisis epilépti-
cas se originan a raiz de la crisis inicial®.

Epilepsia y riesgo de accidentes

La peligrosidad de las crisis epilépticas en
relacion con los accidentes de trafico se esti-
ma basédndose en que éstas son impredeci-
bles, de caracter subite, de elevada frecuencia
y cursan con pérdida de conciencia. Estos cri-
terios, no obstante, no son sistematicamente
ciertos ya que:

a) Determinadas crisis pueden ser provoca-
das por factores desencadenantes bien cono-
cidos por el enfermo como el suefio, el des-
pertar o la estimulacién luminosa.

b) En las epilepsias secundariamente gene-
ralizadas, la existencia de un aura, si su dura-
cion es suficiente, puede advertir al sujeto de
la inminencia de la crisis.

¢) Un porcentaje elevado de pacientes epi-
lépticos experimenta Unicamente pocas crisis
anuales.

d) En las crisis parciales elementales no
existe pérdida de conciencia y, en muchos de
estos casos, la presencia de la crisis no afecta
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a la capacidad para continuar conduciendo;
esto mismo sucede tanto en algunos tipos es-
pecificos de epilepsias generalizadas como en
las que cursan con crisis mioclénicas.

Cabe deducir, en consecuencia, que el ries-
go real que pueden implicar las crisis epilépti-
cas para la canduccién haya sido probable-
mente sobrestimado. La prevalencia de acci-
dentes de trafico claramente provocados por
crisis epilépticas frente a la de accidentes de
tréfico globales observada en distintos estudios
oscila entre el 0,0001 y el 1% de los mismos.
Asumiendo que estas cifras pueden estar in-
fravaloradas porgue los atagues epilépticos no
dejan huellas fisicas detectables y no siempre
el enfermo lo recuerda posteriormente y cifién-
dose a los datos de las publicaciones mas re-
cientes cuya metodologia es mas precisa, se
podria estimar que aproximadamente un
0,25% de los accidentes de trafico podrian es-
tar desencadenados por una crisis epiléptica®.

El grado de siniestralidad en carretera de-
tectada en sujetos epilépticos en comparacion
con la poblacién general oscila entre 0,5 y
2,56 (media estadistica: 1,33, mediana:
1,255 elle indica que, si bien la epilepsia
constituye un riesgo adicional para la conduc-
cion, éste no es excesivamente elevado. Por
ofra parte, algunos autores sefialan que los ac-
cidentes provocados por las crisis epilépticas
parecen ser de menor gravedad que el prome-
dio de los accidentes de trafico en general e
inciden con mayor frecuencia sobre objetos in-
moviles que sobre otros vehiculos® .

Segun los datos proporcionados por Waller®,
la epilepsia no parece destacar como particu-
larmente peligrosa respectc a otros tipos de
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patologias en relacidn a la posibilidad de ser la
causa de accidentes de trafico tales como las
enfermedades cardiovasculares, la diabetes, el
alcoholismo, la drogadiccion o la enfermedad
mental (tabla 1), si bien todas ellas se asocian
a una siniestralidad significativamente mas
elevada que la de los sujetcs sanos utilizados
como control. Por otra parte, hay que tener en
cuenta que entre 2.000 accidentes de trafico
provocados por un colapso al volante, el por-
centaje mas alto de los mismos fue originado
por crisis epilépticas frente a aquellos produci-
dos por accidentes cerebrovasculares, sinco-
pes, afectacion cardiaca o diabetes insulinode-
pendiente (tabla 1V), io que confiere a esta en-
fermedad el mayor indice de riesgo entre
aquellas caracterizadas por la aparicién de
atagues sibitos a menudo impredecibles®.

Algunos autores han intentadc desglosar
cuéles podrian ser, dentro de las propias epi-
lepsias, los factores que mayor grado de riesgo
implican respecto a la conduccién de vehicu-
los'9-12 Parecen destacar entre ellos la fre-
cuencia de las crisis, que éstas sean generali-
zadas o parciales complejas sin aura y la au-
sencia de cumplimiento con el tratamiento
antiepiléptico. Otros factores implicados en los
que los epilépticos no difieren de la poblacién
general incluyen la edad (mayor frecuencia de
accidentes en jovenes), el sexo (mayor fre-
cuencia de accidentes en varones), el abuso
de alcohol v la existencia de morbilidad psi-
guiatrica asociada.

Farmacos antiepilépticos y riesgo
de accidentes

Tal y como se comentd en el apartado ante-
rior, el tratamiento antiepiléptico parece cons-
tituir una salvaguardia contra la posibilidad de
padecer un accidente de tréfico, lo que resulta
logico dadoe que su funcién es la prevencién
de las crisis epilépticas. De hecho, se conside-
ra de gran importancia el cumplimiento tera-
péutico respecto a la medicacion prescrita con
la finalidad de evitar la posibilidad de presen-
tacion de crisis®11. Asf mismo, uno de los te-
mas que mayor interés suscita en relacion a la
capacidad de los epilépticos para conducir
son las normas que deberian seguirse cuando
se decide iniciar la suspensién del tratamiento
epilépticol314,

Sin embargo, es importante tener en cuenta
que todos los medicamentos antiepilépticos
presentan, en mayor ¢ menor grado, potencia-
lidad neurctéxica que podria facilitar, come

TABLA I
TASA DE ACCIDENTES E INFRACCIONES
DE TRAFICO OBSERVADAS A LO LARGO
DE UN PERIODOC DE 3 ANOS EN SUJETOS
CON DISTINTQS TIPOS DE PATCGLOGIAS

Patologia

Accidentes* infracciones*”

Epilepsia 16,0 4,7
Enfermadad

cardiovascular 14,6 3,6
Diabetes 15,5 4.6
Alcoholismo 11,3 4,6
Drogodependencia 8,6 6,4
Enfermedad mental 15,3 53
Varios 20,7 4,9

*proporcion por 1.000.000 millas al volante,
**proporcién por 100.000 millas al volante.

TABLA IV
CAUSAS DE 2.000 ACCIDENTES DE
TRAFICO ORIGINADOS POR COLAPSO
AL VOLANTE

Patologla Accidentes (%}
lctus cerabral 8
Enfermedad cardiaca 9
Diabetes insulinodependiente 17
Sincopes 23
Epilepsia 37
Otras 6

sucede con todos los agentes depresores del
sistema nervioso central (SNC), la propensién
a estos accidentes. No existen, por el momen-
to, trabajos publicados que aborden especifi-
camente la posible relacidn existente entre la
ingestion de antiepilépticos y los accidentes de
trafico, pero si se ha estudiado en profundidad
la influencia de estos fa&rmacos sobre la capa-
cidad cognitiva.

El interés por este tema surgid a principios
de los afios ochenta cuando se comprob6 que
pacientes epilépticos previamente tratados con
politerapia vy a guienes se redujo el ndmero de
farmacos prescritos simultaneamente, presen-
taron una notable mejoria en la funcion psico-
motoral®16. Posteriormente, se han llevado a
cabo diversos estudios encaminados a valorar
el efecto de los antiepilépticos mas comun-
mente utilizados (fenoharbital, fenitoina, car-
bamacepina, acido valproico y benzodiacepi-
nas) cuando se administran en monoterapia
sobre la capacidad de atencion, reaccién mo-
tora, vigilancia y memoria a corto plazo, y se
han realizado, asi mismo, evaluaciones simila-
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res en sujetos sanos para descariar la pesible
interferencia originada por la propia enferme-
dad epiléptical’"19. Los resultados obtenidos
tienden a ser, en conjunto, consistentes: el fe-
nobarbital y las benzodiacepinas son los far-
macos que mayor grado de deterioro originan,
seguidos por la fenitoina, la carbamacepina y
el acido valpraico, siendo estos dos Gltimos los
antiepilépticos que menor grado de toxicidad
parecen presentar a este respecto. Debe resal-
tarse que los efectos de los anticonvulsionan-
tes, con la posible excepcion del fenobarbital y
las benzodiacepinas, sobre la funcién psico-
motora son poco marcados cuando se utilizan
en monoterapia y las concentracionas plasma-
ticas se encuentran dentro del rango terapéuti-
co, empeorando el funcionamiento a medida
que aumentan las concentraciones séricas dei
medicamento. Ltos datos disponibles sobre los
nuevos antiepilépticos, vigabatrina, lamotrigina
y gabapentina, son limitados; parece, por el
momento, que ninguno de ellos afecta de for-
ma relevante a la funcion psicomotora?c,

Otro aspecto a tener en cuenta, dado que la
medicacion antiepiléptica se utiliza habitual-
mente en forma crénica, es la tolerancia desa-
rrallada por el individuo frente a los efectas de-
presores centrales de los medicamentos. Un
trabajo publicado recientemente en el gue se
contrastaban los efectos del diazepam vy la
buspirona a lo largo de 4 semanas, ha permiti-
do comprobar que el primero afectaba a la
funcién psicomotora de forma significativa-
mente mas marcada que la segunda al inicio
de la administracién, sin que se observaran di-
ferencias entre ambos farmacos al finalizar el
periodo de estudic?!l. Ello implica que los posi-
bles efectos adversos del tratamiento antiepi-
leptico sobre la conduccion serian particular-
mente relevantes al comienzo del mismo o
cuando se llevara a cabo un reajuste terapéuti-
co consistente en el aumento de la dosifica-
cion del farmaco o en la asociacion de un nue-
va antiepiléptico adicional.

En funcién de la informacién actualmente
disponible y en ausencia de datos especificas
sobre la accion de los antiepilépticos sobre
tests de simulacion de conduccidn de vehicu-
los cabria estipular que éstos, probablemente,
no afecten de forma significativa a la capaci-
dad de conduccion siempre y cuando se cum-
plan las siguientes condiciones:

a) Administracion cronica del medicamento
en monoterapia.

b) Concentraciones plasméticas terapéuti-
cas.
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c} Ausencia de asociacidn con otros farma-
cos que causen depresion del SNC, tales co-
mo etano!l, antihistaminicos o antidepresivos
triciclices.

En el caso, no infrecuente, de aquellos pa-
cientes gue requieran imperativamente la utii-
zacion de dos 0 mas antiepilépticos, deberia va-
lorarse cuidadosamente la funcién psicomotora
del sujeto antes de concederle un permiso de
conducir, criterio que ha sido expuesto por dis-
tintos expertos, pero gue todavia no se contem-
ola en la legislacion de ninglin pais. Dado que
hoy dia se dispone de una gama relativamente
amplia de farmacos anticonvulsionantes, debe-
rian utilizarse preferentemente los que tengan
una menor capacidad neurctoxica, evitandose,
dentro de lo posible, la prescripcion de fenobar-
bital, clonazepam y/o clobazam.

Conclusiones

1. Dada la importancia que reviste en la ac-
tualidad fa capacidad para poder conducir un
vehiculo, las epilepsias en conjunto no debe-
rian considerarse como una eximente absoluta
para la obtencion del permiso de conducir, de-
biendo establecerse las limitaciones a este res-
pecto en funcién del tipo de crisis padecidas y
de la frecuencia con que se presenten las mis-
mas.

2. Si bien el hecho de padecer crisis epilép-
ticas incrementa el riesgo de siniestralidad en
carretera, éste no es excesivamente elevado ni
difiere significativamente del asociado a otros
tipos de patologias médicas en ausencia de
otros factores de riesgo concomitantes.

3. Parece importante mantener el tratamien-
to antiepiléptico para asegurar el mayor grado
posible de control de las crisis y aumentar el
margen de seguridad al volante utilizando pre-
ferentemente un solc farmaco administrado en
dosis adecuadas y evitando su asaciaciéon con
otros agentes depresores del SNC.
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J.C. GonzALez Lugue: En primer lugar, quiero

E.

felicitarte por la brillante exposicion del te-
ma, aungue quisiera puntualizar que el ac-
tual Real Decreto de aptitudes permite no
admitir la epilepsia en los conductores pro-
fesionales. Ello se debe a que, si bien para
acceder a los permisos del grupo | a los
conductores epilépticos se les puede exigir
por ejemplo una revision cada 2 o 3 aflos y
un informe del neurdlogo, en los permisos
del grupo Il no se admite ningln tipo de
modificacion en el plazo de revisién y, por
tanto, quedarian excluidos de su cbtencion
los conductores profesionales epilépticos,
sin entrar en especificaciones sobre el tipo
de epilepsia. En segundo lugar, y respecto
al tema de los episodios mioclénicos vy la ca-
pacidad de conduccién, jconsidera usted
que seria conveniente establecer un criterio
restrictivo y que se deberian establecer dife-
rencias entre los grupos 'y 17

Pita: Los especialistas en el tema, de forma
bastante unanime, consideran que las crisis
mioclénicas constituyen un riesgo muy bajo
de accidente, al igual como sucede con las
crisis nocturnas o las epilepsias de gran mal
al despertar, siempre bajo una serie de con-

dicionantes clinicos que se deben tener en
cuenta. Sin embargo, y aungue en general
se tiende a una actitud mas flexible al res-
pecto, existe un claro enfrentamiento con
los conductores profesionales que intentan,
por razones laborales, ocular su enferme-
dad.

J.C. GonzALez Luque: Efectivamente se trata de

un problema manifiesto que sufren los cen-
tros de reconocimiento y que se debe a la li-
mitacién que tienen de acceder a la historia
clinica dei paciente conductor.

M. FARRE: Asi como se ha definide un margen

E.

terapéutico para los antiepilépticos que nos
orienta de las concentraciones plasmaticas
eficaces y de las toxicas, ;se ha podido de-
terminar si existe una relacion entre concen-
traciones plasmaticas y grado de afectacion
psicomotora?

PiTa: Se ha observado que existe una rela-
cién directa entre concentraciones plasmati-
cas y efectos psicomotores, mejor definida
para los barbitdricos que para [0s nuevos
antiepilépticos. El fencbarbital produce se-
dacion manifiesta incluso dentro del rango
terapéutico, lo que nos condujo a recomen-
dar no scbrepasar los 30 mg/l, cuando se
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admitian conceniraciones de hasta 40 mg/l.
Esto también se ha observado para la feni-
toina y la carbamacepina. Parece ser que el
4cido valpreico es el mas seguro porque
practicamente no presenia problemas de
sobredosificacion. Los estudios se nan reali-
zado tanto en pacientes nifios y adultos co-
ma en voluntarios saros y, en general, se
han orientado a evaluer el grado de afecta-
cidn de la capacidad cognitiva, més que a
analizar propiamente lcs efectos sobre la ca-
pacidad de conduccion.

Piasencia: Mi primera pregunta es de or-
den metodoldgico general y esta relaciona-
da con la necesidad de homogeneizar crite-
rios cuando hablamos de riesgo de acci-
dente. No es lo mismo si nos referimos al
riesgo de colision, a la preseancia de lesio-
nes, a episodios registrados por la policia o
a casos clinicos asistidos en un centro hos-
pitalario. En el contexto de la bibliografia
que ha revisado, jcual es su punto de vista
respecto a esta heterogeneidad de criterics
al presentar los resultados? Y, en segundo
lugar, ;se ha tenido en cuenta si estos acci-
dentados son reincidentes, es decir, si han
padecido accidentes previos o, por el con-
trario, se trata de su primer accidente de
circulacion?
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E. Pita: La mayoria de ellos son estudios de co-
horte que analizan todo tipo de accidentes v,
en general, puede deducirse que en pacien-
tes epilépticos se producen accidentes me-
nores con mayor frecuencia, lesionas poco
graves o sin lesior para el usuario, compara-
tivamente con las personas sanas. A excep-
cion ce la serie de Gastaut (Neurology 1987;
37: 1.613-1.616), se abserva igual frecuen-
cia de lesiones graves y muertes entre epi-
lépticos gue entre sujetos sanos. En cuanto
a la reincidencia, se encuentra un poco de
todo y no siempre estd analizada de forma
sistematica. A partir de datos de diversos es-
tudios, se cree que entre un 11 y un 19% de
los pacientes epilépticos ha sufrido su pri-
mera crisis conduciendo. A pesar de las re-
comendaciones del médico, muchos epilép-
ticos se atreven e seguir conduciendo aun
padeciendo crisis. Como se recoge z2n algu-
no de los estudios publicados, también hay
pacientes que después de su primera crisis
no han vuelto a conducir jamas. A nivel
practico, mi impresion es que las recomen-
daciones médicas al respecto deben ser o
mas flexibles posible, puesto que una exce-
siva rigidez en las exigencias de dejar de
conducir por parte del médico puede conlle-
var facilmente el engaflo del paciente.



Trastornos neuropsiquiatricos
y accidentes de trafico

A. Galindo Menéndez
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Intreduccion

Los accidentes de tréfico (AT) son causa de
graves costes socicecondmicos e incalculables
sufrimientos humanos, lo que les convierte en
nuestro medio en un indiscutible problema de
salug publica. Conocer, con la mayor exactitud
posible, los factores que contribuyen a su in-
cremento, ofrace una alternativa preventiva
prioritaria. De entre estos factores, los relativos
al papel de la psicopatologia y variables de
personalidad de los conductores en los AT, no
han sido suficientemente atendidos por la in-
vestigacion psiquiatrica. Asi, la ausencia de
guias formales en los textos psiquiatricos y la
escasa bibliografia dedicada al tema, explica-
rfan la falta de criterios uniformes profesiona-
les para determinar la habilidad para conducir
de los enfermaos mentales®2. Por otra parte,
conducir un vehiculo de forma dptima exige la
integridad de numerosas funciones cerebrales,
algunas de las cuales constituyen el funda-
mento fisiopatolégico de ciertas enfermedades
neurolégicas y psiguidtricas {enfermedad de
Parkinson, epilepsia, enfermedad de Alzhei-
mer, deprasidn, esquizofrenia, etc.). La pre-
sencia de cualquiera de estas enfermedades
supondria, por tanto, una merma de aquellas
habilidades psicomotoras directamente rela-
cionadas con la conduccién de un vehiculo, lo
que podriames denominar neurologfa de la
conduccién en sentido estricto y neurologia de
la psicomotricidad de una manera més am-
plia.

En primer lugar, se revisara la bibliografia
mas relevante respecto a la influencia de las
enfermedades psiquiétricas y su tratamiento
en la conduccion de automoviles abordando
tres interrogantes basicos: a) jlos conductores
gule sufren un trastorno psiquiatrico se ven im-
plicados con mayor frecuencia que otros en
AT?, b) si esto fuera cierto, ;qué trastornos o
sindromes psiquiatricos provocan mayor 0 me-
nor accidentabilidad?, y ¢) los fa&rmacos utiliza-
dos para tratar estos sindromes, jaumentan o
disminuyen el riesgo de AT en estos pacien-

tes? En segundo lugar, se analizara el impacto
que sobre la conduccion de vehiculos tienen
algunas de las enfermedades neuroldgicas
méas comunes. Finalmente, se comentaran al-
gunas cuestiones acerca del papel que pue-
den ejercer los profesionales sanitarios en rela-
cidn con los aspectos anteriores.

Neurologia de la psicomotricidad (fig. 1)

La persona puede responder de manera re-
fleja ante los estimulos del medio ambiente
mediante reacciones reflejas, segmentarias o
multisegmentarias, que dependen de fa médu-
la espinal y del tronco cerebral. Pero la perso-
na puede también ejecutar actos voluntarios,
que estan vinculados al correcto funciona-
miento del neocotrtex y de otras estructuras
auxiliares. Las areas motoras de la corteza ce-
rebral son aquellas zonas donde se inician los
impulsos bioeléctricos que se difunden hacia
la via motora piramidal (VP} y hacia las estruc-
turas subcorticales de control (ganglios basa-
les y cerebelo). Los impulsos nerviosos que
desctenden por la via piramidal activan los ni-
cleos motores periféricos desencadenando asi
el movimiento. Debe tenerse en cuenta que &l
acto motor, para que sea ejecutadc adecuada-
mente, tiene gue estar supervisado y guiado
por los sistemas informantes musculoarticular,
auditivo, visual y vestibular.

Un acto motor realizado con éxite implica
los siguientes aspectos: dinamizacion, coordi-
nacién, ajuste espacial, ajuste temporal y pro-
gramacion motora global. La dinamizacion
consiste en la excitacion y activacion de las
unidades moteras voluntarias. La coordinacion
se refiere, ante todo, a la necesaria colabora-
cién gue debe existir entre los musculos que
participan en la realizacién de un movimiento
determinado, pero también a la colaboracicén
de las distintas partes del cuerpo que partici-
pan en un mismo movimiento. El ajuste espa-
cial de la motricidad adapta los movimientos
que realizamos al sistema de coordenadas es-
paciales centrado en torno al sujeto que actla.
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Neurologia de la psicomotricidad
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Fig. 1. Neurologia de la psicomotricidad. VP: via motora piramidal: VA: haces asociativos.

El ajuste temporal de la motilidad supone que
todo movimiento se desarrolla en el tiempo y
puede ser considerado como la secuencia de
movimientos elementales que se suceden
unos a otros. Finalmente, la programacién mo-
fora global es un componente basico de cual-
quier acto motor; los programas o planes de
accion son plenamente conscientes cuando
realizamos un acto nuevo o dificil, y mas o me-
nos inconscientes cuando llevamos a cabo
una accién repetitiva, aprendida y, por ello, en
gran parte automatizada.

Para cada uno de los anteriores componen-
tes elementales del acto motor existe en el ce-
rebro un &rea especializada (fig. 1). El drea
motora primaria (area 4) es la principal puerta
de salida de los impulsos que activan y dina-
mizan los musculos a través de la via pirami-
dal. Las dreas motoras de control son las res-
ponsables de la coordinacién (corteza del 16-
bulo parietal), ajuste espacial (cortex
parietooccipital), ajuste temporal {(4rea motora
frontal) y programacion (cértex prefrontal) del
acto motor. Estas areas motoras de control ac-
tuan directamente sobre las neuronas motoras
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periféricas por medio de axones que se incor-
poran a las vias piramidal y extrapiramidal o
bien regulan la actividad del area motora 4 por
medio de haces asociativos (VA).

Un ultimo aspecto se refiere a las funciones
de control que ejercen las estructuras subcor-
ticales sobre el acto motor. Aunque las funcio-
nes realizadas por el sistema motor extrapira-
midal son muy complejas y no estan totalmen-
te aclaradas, se sabe que los circuitos
cértico-estriato-talamo-corticales se encargan
de iniciar y regular la actividad motora, mien-
tras que las conexiones descendentes extrapi-
ramidales que terminan en los nucleos moto-
res periféricos medulares tienen a su cargo las
respuestas motoras automatizadas, las actitu-
des y posturas, las sincinesias, los movimien-
tos defensivos espontdneos y la personalidad
motora ¢ estilo de moverse. Por Ultimo, el ce-
rebelo controla casi todas las actividades corti-
cales psicomotrices, garantizando una serie de
caracteristicas como la eutonia, eumetria,
euergia, eucronia y eudiadococinesia.

A partir de todo lo anterior, parece razona-
ble pensar que aquellas enfermedades que
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afectan a una o varias de las estructuras ner-
viosas que intervienen en la conduccidn de un
vehiculo exigen una especial atencién por par-
te del clinico para, llegado el caso, determinar
la habilidad para conducir de sus pacientes,
sobre todo si tenemos en cuenta que ia con-
duccién no es méas que un caso particular de
habilidad psicomotora compleja.

Trastornos psiquiatricos y conduccion
de vehiculos

Aungue no existen muchos trabajos que in-
tenten determinar en qué proporcion de AT
estan implicados conductores con historia co-
nocida de enfermedad psiquiatrica, tomados
en conjunto los pacientes psiquiatricos tienen
una mayor tasa de accidentabilidad que los
grupos de comparacion. Waller® encontré que
a pesar de conducir un menor ndmero de mi-
llas por afio que la muestra de comparacion,
las perscnas con enfermedad mental tenian
doble accidentabilidad. Idéntica proporcidn
encontraron Crancer y Quiring® para el con-
junto de pacientes, pero con considerables di-
ferencias en funcion de las diferentes agrupa-
ciones diagnésticas. Estos 2 estudios presen-
tan insuficiencias metodolégicas importantes
(sesgo de seleccién en las muestras, ausencia
de un verdadero grupc contral comparativo) y
sus resultados, aunque orientativos, no son
determinantes. Intentando paliar tales defi-
ciencias existen 2 estudios posteriores: Eelke-
ma et al®, empleando un grupo control com-
parative en edad y sexo con 238 pacientes
psiquiatricos agrupados por diagnoésticos, en-
cuentran resultados similares a los de Crancer
y Quiring: los pacientes tenian una mayor tasa
de accidentabilidad con diferencias en funcién
del diagnéstico; Kastrup et al®7?, utilizando los
registros centrales daneses tanto de notifica-
ciones de AT como de hospitalizacién psiquid-
trica, compararon las caracteristicas de los ac-
cidentes en Jos que estuvieron implicados los
pacientes con el total de AT en los que hubo
un dafio personal; en conjunto, los pacientes
resultaron lesionados con mayor frecuencia
aungue también estuvieron implicados en ma-
yor proporcién en atropellos a peatones, con-
duccién de vehiculos prestados, robados, o de
alquiler, conduccion sin permiso de conducir,
sin cinturdn de seguridad o bajo los efectos
del alcohol; los pacientes varones fueron res-
ponsables del 4% de todos los AT daneses du-
rante el periodo de estudio (2 afios), las muje-
ras del 6,56% (contribucion desproporcionada

en ambos casos si tenemos en cuenta que los
ingresos psiquiatricos durante el curso de
cualquier periodo de 2 afios en Dinamarca so6-
lo afectan al 1% de la poblacién).

Asl pues, y a pesar de las insuficiencias me-
todoldgicas comentadas, parece que en con-
junto los pacientes psiquiatricos tienen una
maycor accidentabilidad de trafico que los gru-
pos de comparacion; sin embargo, existen im-
portantes diferencias si los pacientes son agru-
pados por categorias diagndsticas.

Categorias diagndsticas y accidentes
de trafico

Las enfermedades psiquiatricas no son no-
solégicamente homogéneas; existen diferentes
categorias diagnosticas con caracterfsticas psi-
copatologicas, prondsticas y terapéuticas cada
vez mejor definidas. Para nuestro propoésito
consideraremos las siguientes agrupaciones:
a) trastornos mentales organicos, definidos por
la presencia de un dafio cerebral; b) psicosis
funcionales, caracterizadas por anomalias
neurobiolégicas complejas sin evidencia de
dafio patolégico vy que incluyen la esquizofre-
nia y la psicosis maniacodepresiva; ¢) trastor-
nos neuréticos, de ansiedad, por estrés y de
funciones fisioldgicas comeo el sueho; d) tras-
tornos de personalidad, que incluyen modos o
estilos de conducta persistentes y clinicamen-
te significativos como resultado tanto de facto-
res constitucionales como de experiencias vivi-
das, vy e) trastornos por consumo de sustan-
cias psicoactivas (alcohol y drogas ilegales).

Trastornos mentales organicos. Incluyen aque-
llos trastornos que tienen en comuan una lesién
o disfuncion cerebral demostrable. Esta puede
ser aguda vy reversible como consecuencia de
una enfermedad sistémica (delirium) o crénica
y progresiva como en los procesos degenerati-
vos cerebrales (demencia). A pesar de que las
manifestaciones psicopatologicas de los tras-
tornos mentales corgénicos son variadas, gene-
ralmente son constantes las alteraciones de la
atencion, memoria, inteligencia, conciencia y
capacidad de aprendizaje. Ademas, la coordi-
nacidon motora y el juicio critico suelen estar
deteriorados. Evidentemente tales manifesta-
ciones clinicas afectarian a las habilidades
propias de la conduccién.

Las consecuencias de la patologia cerebral
sobre los rendimientos psicomotores propios
de la conduccién se iniciaron con muestras de
pacientes afectados de lesiones secundarias a
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traumatismos o accidentes cerebrovascula-
res®? v sdlo mas recientemente en pacientes
con sindromes demenciales, como la enferme-
dad de Alzheimer. Se ha comunicado® una
mayor tasa de AT en conductores mayores de
60 afios con problemas de memoria o concen-
tracién, y no en aquellos de igual edad, pero
sin deterioro, cuando se compararon con suje-
tos de edad comprendida entre los 30 y los 59
afios; otro estudio? revela que cerca del 10%
de los conductores que han sufridc un acci-
dente cerebrovascular tienen un deterioro sig-
nificativo de sus funciones superiores. En los
estudios de pacientes con demencia clinica se
constata que el 30% de una muestra de 53 ca-
sos habia tenido al menos un accidente desde
el inicio de la enfermedad!® o que el 47% de
un grupo con demencia de tipo Alzheimer ha-
bia tenido accidentes desde el comienzo de la
enfermedad en comparacion con el 10% de un
grupo cantrol de edad similar en un periodo de
5 afios!l. Mas contundente resulta el trabajo
de Gilley et all?: de 522 pacientes consecuti-
v0s con demencia clinica, 333 conducian auto-
moviles con permisos de conducir vigentes en
el momento del inicio de fa enfermedad, situa-
Cion que se mantuvo durante una media de
casi 29 meses fras ei diagnéstico; mas impor-
tante, de 93 pacientes que aun conducian er
el momento del estudio, 21 habfan tenido a!
menos un AT en 10s 6 meses previos.

Si se tiene en cuenta gue para el afic 2000
cerca de un 25% de todos los conductores se-
ran personas mayores de 55 afos y que posi-
blemente el numero de accidentes, asi como
la gravedad de las lesiones corporales aumen-
taran de forma alarmante en los mayores de
65 afios!S, la cuestién se plantea desde una
doble perspectiva: ;el envejecimiento normal
es un factor de riesgo en los AT? y, por otra
parte, si la presencia de una demencia clinica
aumenta cinco veces el riesgo de AT, ;cdmo
evitar demoras en el tiempo de conduccion
tras el diagnéstico y cémo evaluar las habilida-
des para la conduccion en pacientes con de-
mencia en estadios clinicos iniciales? Actual-
mente no existe unanimidad para responder a
la primera pregunta; si bien algunos autores!4
sugieren gue el riesgo absoluto para los con-
ductores ancianos continda siendo bajo, es
posible que no siempre se hayan considerado
los cambios en los hébitos de conduccion de
los ancianos, como conducir menor numero
de kilometros al afio o evitar la conduccion
nocturnal®. Respecto a la segunda pregunta,
la inutilidad de intentar autodeclaraciones de
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incapacidad por parte de los pacientes y la au-
sencia de indicadores clinicos claros, por no
existir una correlacién significativa enire los
tests de rendimiento psicomotor vy las habilida-
des propias para conducir, aconsegjarian que
sélo la valoracion directa in situ de las habili-
dades y no tantc una etiqueta diagnoéstica o la
puntuacién aislada de un test de funciones
mentales, podria ser la guia para seguir con-
duciendo o no en fos casos de demencial.

Psicosis funcionales. 1. Esquizofrenia. Aun
siendo una enfermedad psiquiatrica grave con
una prevalencia vital del 1%, que provoca se-
rias alteracicnes de la percepcion y del curso-
contenido del pensamiento y pese a que en su
eticpatogenia estén implicadas las areas tem-
porolimbicas y el cortex prefrontal, los resulta-
dos de la investigacion en relacion con los AT
no scn concluyentes. Asi, la tasa de acciden-
tes en sujetos esquizofrénicos fue equiparable
a la de los grupos de comparacion en aligunos
estudios*®. Sin embargo, Edlund et al'® en-
contraron una mayor tasa de AT entre un gru-
po de 103 esquizofrénicas cuando se compa-
raron cor un grupo control al considerar gue
los pacientes conducian sustancialmente me-
nos que los controles vy, asi, tenfan un mayor
riesgo de accidentes por milias conducidas.

2. Psicosis maniacodepresiva. Los pacientes
con psicosis maniacodepresiva (trastornoe bi-
polar) generalmente alternan pericdos de ma-
nia y depresidn con otros libres de sintomas
en distintas combinaciones. Durante un episo-
dio maniaco el sujeto presenta de forma ca-
racteristica un estado de animo euférico, ex-
pansivo o irritable, junto a otras alteraciones
acompafiantes coma grandiosidad, insomnio,
distraimiento, verborrea, agitacion e implica-
cion en actividades de riesgo (gastos excesivos
de dinero ¢ conduccidn temeraria). Aungue
son poterciales conductores de elevado ries-
g0, no existe una evidencia firme al carecer de
estudics adecuados que valoren la tasa de AT
en pacientes manfacos!”.

Ya sea formando parte de una psicosis ma-
niacodepresiva {(depresion bipolar) o no (depre-
sién unipolar}, Ya depresion ha merecido mas
atencion que la mania en relacién con las habi-
lidades para conducir y la accidentabilidad. A
pesar de formar parte de sus sintomas significa-
tivos la tristeza y la anhedonia, la apatia y el de-
sinterés, las dificultades de concentracion, los
trastornos del suefio y del apetitc, el cansancic,
la agitacion o el retardo psicomotor, el pesimis-
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mo y los pensamientos de muerte o suicidio, la
mayoria de los trabajos se han centrado en este
Gltimo aspecto: autocidios (conducta suicida
utilizando el automévil) o conductas parasuici-
das {conduccién temeraria). Si bien los estudios
pioneros encuentran una estrecha relacion en-
tre conducta suicida y AT1820 es posible que
solo el 1,7% del tofal de accidentes graves se
justifique como intentos de suicidio®} e incluso
se dude seriamente del papel que la motivacién
suicida puede desempefar en la accidentabili-
dad viaria?2. De acuerdo con Tsuang et al?3, es-
ta discrepancia se debe a que los estudios ini-
ciales fueron realizados por autores de orienta-
cién psicoanalitica y sin un adecuado analisis
de los resultados; por €l contrario, los estudios
posteriores emplean una metodologia mas rigu-
rosa tanto en la recogida de datos como en el
procesamienta estadistico y sus conclusiones
muestran una falta de evidencia significativa
entre la motivacion suicida y los AT. Otro aspec-
to a tener en cuenta es la constatacion cada vez
mas fundamentada de la existencia en la de-
presién de una disfuncién regional cerebral,
que incluiria areas como el cértex frontotempo-
ral, nucleo caudado, hipotdlamo y tronco cere-
bral limbico, algunas de las cuales intervienen
en la psicomotricidad y, por tanto, en la activi-
dad motora relacionada con la conduccién de
un vehiculo.

Trastornos de ansiedad, adaptativos, por es-
trés y del suefio. La ansiedad es un complejo
fenémeno psicobioldgico que implica una acti-
vacion neurocendocrina y de los procesos men-
tales, que es necesaria para la éptima ejecu-
cién de tareas psicomotoras y de aprendizaje.
Asi, la llamada ley de Yerkes-Dodson en “U”
invertida establece que la relacion entre rendi-
mientos y ansiedad es lineal siempre que ésta
no sea excesiva; cuando esto ocurre, los rendi-
mientos se estabilizan e incluso pueden dismi-
nuir. Aungue los estudios sistematicos de los
efectos que ejercen los distintos trastornos de
ansiedad sobre las habilidades de ejecucion
en general y las necesarias para conducir en
particular son escasos, se ha comunicado que
los pacientes psiconeuréticos presentan hasta
un 50% mas accidentes que los controles?.

La relacién entre situaciones estresantes y
AT no esta aclarada. Si bien los estudios ini-
ciales encontraron que el riesgo de accidentes
graves para las personas que habfan experi-
mentado un estrés social reciente era cinco
veces mayor que el de aquellas sin estrés ob-
jetivo, estudios mas recientes nc encuentran

reiacion si%nificativa entre acontecimientos vi-
tales y AT,

Dormirse al volante sin una causa médica
subyacente es una posibilidad peligrosa en los
conductores profesionales y cuando se realizan
viajes muy largos en el menor tiempo posible.
No obstante, fa hipersomnia diurna puede ocu-
rrir como consecuencia de al menos 20 trastor-
nos médicos diferentes??. La sintomatologia
esencial de la hipersomnia consiste en una ex-
cesiva somnolencia o la presencia de crisis de
suefio durante las horas de vigilia diurna, sufi-
cientemente intensas como para proeducir alte-
raciones en las actividades sociales o laborales.
Las causas mas frecuentes de hipersomnia es-
tan relacionadas con los sindromes respirato-
rios que aparecen durante el suefio (apneas de
suefio) y con la narcolepsia-cataplexia. Su pre-
sencia podria explicar una importante propor-
cién de AT (hasta un 13%2%). Por otra parte, el
insemnio cronico de cualquier origen se acom-
pafia de fatiga diurna y dificultades en las acti-
vidades sociales y laborales, de tal forma que
las personas con insomnio crénico pueden te-
ner hasta dos veces y media mas AT que las
personas que duermen bien2®.

Trastornos de personalidad. La idea de que al-
gunas personas pueden ser proclives a los ac-
cidentes surge a principios de siglo en estu-
dios realizados por Greenwood y Woods en
medios industriales?’. Estos autores sefialaron
que ciertas persenas tenfan un mayor niamero
de accidentes industriales de los que podrian
deberse al azar, es decir, eran "propensas a
lcs accidentes” como una caracteristica esta-
ble y permanente de su personalidad. Si bien
no se ha podido definir un “trastorno de perso-
nalidad de propensién a los accidentes”, o
cierto €s gque rasgos como excesiva agresivi-
dad, impulsividad, inestabilidad emocional,
irresponsabilidad, escaso apego a figuras de
autoridad o a normas socialmente aceptadas,
estan asaciados can una progension a la con-
duccidn temeraria 0 a un incremento del ries-
go de ATY7.2327.28 Fotas caracteristicas pue-
den aparecer como “estados” temporales en
diversos trastornos mentales (mania, esquizo-
frenia, depresién) o como “rasgos” mas per-
manentes de cardcter comunes a diferentes
trastornos de personalidad (trastorno antiso-
cial, trastorno limite) y con una significacion
clinica fluctuante en el tiempo, por lo que sus
riesgos serian temporales u oscilantes. Por lo
fanto, aunque existe suficiente evidencia para
apoyar el concepto de que ciertas personas
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pueden ser propensas a los accidentes, esto
ocurriria sole durante perfodos de tiempo limi-
tado, como maximo, a algunos afios?3. En
cualquier caso, los trastornos de personalidad
son, con el consumo de alcohol, uno de los
factores de riesgo de AT mas frecuentemente
sefialados por la mayoria de autores, pues al
fin y al cabo “se conduce coma se vive”.

Trastornos por consumao de sustancias psico-
activas. Nadie podria a estas alturas poner en
duda seriamente 1a relacion estrecha entre el
uso de alcohol vy los AT. Algunas revisiones
que tratan esta cuestion!?23<8 ofrecen hallaz-
g0s significativos: el uso de alcohol es la causa
mas importante del 50% de las muertes por
AT; la maycria de los conducteres o peatones
implicados en accidentes tras la ingestion de
alcchol son alcohdlicos ¢ bebedores problema
mé&s que bebedores sociales; los alcohdlicos
tienen 4,5 veces mas probabilidaces de falle-
cer en un AT que las personas no alcohdlicas
de edad y sexo similares; el 24% de los con-
ductores con edades comprendidas entre los
16 y los 19 anoes y el 54% de los de edades
entre los 20 y los 24 afios estaban legalmente
intoxicados por alcohol en el momento de su
fallecimiento en un AT.

Aparte de las investigaciones epidemioldgi-
cas, los experimentos controlados de laborato-
rio que utilizan simuladores de conduccién de-
muestran la relacion directa entre los valores
crecientes de alcohclemia y el grado de dete-
riora psicomotor; ademas, esta relacion no so6-
lo se explicaria por los efectos fisiolégicos del
alcohot sino también por sus interacciones con
las caracteristicas de persanalidad de los suje-
tos2%, Esto ultimo, y la evidencia clinica de la
importante comorbilidad del alcoholismo con
diferentes trastornos psiquiatrices (ideacion
paranoide, depresién y trastornos de perscna-
lidad) justificarian gue, en comparacion con
los no alcohdlices, la psicopatologia desempe-
fie un papel mas significativo en sus acciden-
tes al hacer mas probable gue los sujetos ma-
nifiesten trastornos psicopatoldgicos subya-
centes cuando estan intoxicados. A pesar de
todo, la evidencia sugiere que el alccholismo
en si mismo tiene un mayor peso especifico en
la accidentabilidad que los irastoros psiquia-
tricos con los que pueda estar relacionado, sin
que esto suponga gue la asociacion no prove-
que una mayor vulnerabilidad?3,

Ademas del alcohol, el uso de otras sustan-
cias psicoactivas puede incrementar el riesgo
de AT. Asi, los estimulantes como las anfetami-
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nasy a cocaina, al ocasionar un incremento de
la percepcién de capacidades, desinhibicion
conductual e hiperactividad, obviamente pue-
den ser peligrosos en potencia si se conduce
bajo sus efectos, aunque los estudios son real-
mente escasost’. El cannabis puede alterar
aquellas funciones psicomotoras relacionadas
con fa conduccién; algunos estudios indican
que los consumidores de cannabis tienen doble
riesgo de AT23; para otros autcres la relacion es
inciertal”. Por Gltimo, aunque para algunos au-
tores los og)ia’ceos no son un factor de riesgo
imporante?®23, quiza sean necesarios mas es-
tudios para determinar sus riesgos reales.

Psicofdrmacos

Diversas clases de psicofarmacos tienen la
capacidad de alterar las funciones de corcen-
tracion, tiempo de reaccion y velocidad de eie-
cucién en varios tests psicomotores, incluyen-
do las que estan relacionadas con la habilidad
para conduzir. Asi, el deterioro puede ser de-
mostrado para algunos férmacos en tests de
conduccion simulada y en estudios con situa-
ciones de conduccién real*®3l Por ejemplo,
las benzodiacepinas incrementan el riesgo de
AT en algunos estudios epidemiologicos3233
los artidepresivos, neurolépticos y la carbama-
cepina, por su petencial para producir efectos
sedantes, pueden provocar deterioro psicomo-
tor, aunque los estudics en relacisn con las
habilidades propias de la conduccion y el ries-
go de AT son bastante escasos con estos Ulti-
mos farmacos!’. La bibliografia respecto al litio
es también escasa y contradictoria: para algu-
nos autores®* su uso crénico provoca déficit
psicomotcres propios de la conduccion de ve-
hiculos, mientras q7ue para otros no parece un
farmzco peligroso?’. Los IMAO pueden consti-
tuir un riesgo si provocan hipotension ortostati-
ca severa3v,

La gran mayoria de los estudios sobre los
efectos de los psicofarmacos en las pruebas
de rendimiento psicomator se basan en volun-
tanos sanos que reciben daosis Unicas. ks posi-
ble que en los enfermos mentales, supLesta-
mente malos conductores si ne reciben trata-
miento, el incremento del juicio y de la
concentracién asociados al tratamiento de la
enfermedad subyacente pueda paliar, en par-
te, el deterioro directo de la medicacién. Ade-
mas, el deterioro psicomotor causado por far-
macos come las benzodiacepinas en dosis
Unica o durante perfodos cortos puede dismi-
nuir o desaparecer durante tratamientos pro-
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longados debido a la aparicion de taoleran-
cias®3% Por otra parte, la introduccién de nue-
vas moléculas con efectos minimos sobre las
funciones psicomotoras y de interaccion con el
alcohol, especialmente los ansicliticos agonis-
tas parciales serotonérgicos como la buspirona
y los antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (fluoxetina, fluvoxa-
mina, paroxetina, sertralina), representan un
avance desde el puntc de vista de la seguridad
viaria de los enfermos mentales.

Enfermedades neurologicas y conduccion
de vehiculos

Como ya se menciond anteriormente, con-
ducir un vehiculo implica una combinacion de
habilidades entre las que se encuentran esta-
blecer una ruta, capacidad para reaccionar en
el tiempo a estimulos previstos o no, movi-
mientos secuenciales de brazos y piernas, ac-
tuar con capacidad de juicio, planificacion,
percepcion y atencién. Estas habilidades pue-
den estar deterioradas en determinadas enfer-
medades neuroldgicas como la enfermedad de
Parkinson, la epilepsia y la enfermedad de Alz-
heimer. Comentaremos aquf diversos aspectos
relacionados con la conduccion de vehiculos
de las dos primeras al haber tratado con ante-
rioridad la enfermedad de Alzheimer.

Enfermedad de Parkinson

ta sintomatologia fundamental de la enfer-
medad de Parkinson consiste en temblor, rigi-
dez y bradicinesia. La incapacidad progresiva
que ocasiona la enfermedad sobre las activida-
des de la vida diaria suele ser el resultado del
Gltimo de los signos fundamentales (bradicine-
sia o lentitud de movimientos): amimia, pérdi-
da de braceo durante la marcha, retraso en la
iniciacién de un acto motor, pérdida de la reali-
zacion secuencial de dos 0 mas actos motores
y lentitud de cualquier movimienta. Evidente-
mente tales déficit pueden ser muy aparentes
cuando se trata de realizar actos motores com-
plejos como conducir, tanto en condiciones de
laboratorio (conduccién simulada) como en si-
tuaciones de conduccién real. Madeley et al3®,
en un estudio de conduccidn simulada, de-
muestran que durante las etapas iniciales la
enfermedad puede no afectar en grado signifi-
cativo la conduccion, tode lo contrario que en
las etapas avanzadas cuando estan deteriora-
das la exactitud de la trayectoria, los tiempos
de reaccidn y la interpretacién de las sefiales

de trafico. En condiciones reales, las cosas no
son muy diferentes: los enfermos tienen un
mayor numero de accidentes que los controles,
y el porcentaje aumenta en las etapas avanza-
das de la enfermedad o cuando existe deterio-
ro cognitivo concomitante3”38, En consecuen-
cia, y a pesar de que en términos absolutos la
enfermedad de Parkinson no es una causa fre-
cuente de accidentes de trafico, en parte debi-
do al porcentaje significativo de enfermos que
abandonan la conduccion de forma voluntaria
(entre un 21 y un 50% sagln los autores), se
recomienda que los pacientes en estadios
avanzados de la enfermedad y aquellos con va-
riabilidad sintomatica no conduzcan, mientras
que los pacientes en estadios iniciales y/o un
buen control terapéutico sin fluctuaciones pue-
dan conducir si se han realizado autodeclara-
cionas y pruebas de conduccién real3.

Epilepsia

Aungue los datos no son absolutamente
concluyentes, las personas con epilepsia pare-
cen tener un mayor riesgo de accidentes de
trafico, calculandose éste en el doble que en la
poblacién sana?. Sin embargo, el riesgo no es
mayor que el que provecan otras enfermeda-
des con menores restricciones (coma la diabe-
tes mellitus). Ademés, el 80% de los AT en los
que se ven implicadas personas con epilepsia
se deben a causas comunes a la poblacion ge-
neral (come errores en la conducciéon) y no a la
aparicion de una crisis durante la conduccion.
Asi, se calcula que uno de cada 10.000 AT se
debe a una crisis epiléptica*! cuando el alco-
hol es responsable de 500 a 1.000 por cada
10.000 accidentes. Existen una serie de facto-
res predictivos de los enfermos epilépticos rela-
cionados con el riesgo de tener un AT#04L: tipo
de crisis, cantidad de tiempo empleado en la
conduccidn y, especialmente, cambio en el nu-
mero de crisis 0 recurrencia de las mismas. La
epilepsia con crisis que afectan a la conciencia
(crisis parciales complejas y crisis generaliza-
das) y/o un namero desproporcionadamente
alto de crisis en los Gltimos meses supone un
mayor riesgo, de tal forma que en Espafia es
necesario un periodo previo continuado de 2
afios sin crisis para conceder el permiso de
conducir. Por otra parte, la recurrencia de las
crisis es mayor cuando existen alteraciones
neurologicas y electroencefalograficas significa-
tivas asociadas, abuso de alcohol, incumpli-
mientc de la medicacion o trastornos psiquié-
tricos. También cenviene mencionar algunos
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factores que podrian reducir el riesgo®®, come
la epilepsia con crisis exclusivamente noctur-
nas (durante el suefio), crisis parciales simples
sin afectacion de la conciencia y lz presencia
constante de auras que preceden el ataque.

Conclusiones y recomendaciones

Como grupo, los pacientes psiquiatricos tie-
nen una mayor accidentabilidad de trafico; sin
embargo, ciertas categorias diagnésticas pue-
den acaparar la mayoria del riesgo: sujetos
con alcohglismo, demencias, trastornes de
personalidad y con ideacién paranoide de
cualquier origen. Para el resto no existen toda-
via suficientes estudios concluyentes. Aunque
sabre el papel la mayor parte de los psicofar-
macos provocan alteraciones en los rendi-
mientas psicomotores relacionadas con la con-
duccién de vehiculos, no queda claro si esto
puede minimizarse cuando son utilizados en
pacientes psiquiatricos cuyo riesgo sin trata-
miento quiza sea mayor. Por otra parte, la in-
troduccion de nuevas moléculas con mencres
efectos sobre el rendimiento psicomotor abre
una puerta para mejorar y prevenir Ios riesgos
de accidentabilidad en los enfermos mentales.

No quisiéramos terminar sin afiadir algunas
consideraciones respecto al papel que desem-
pefian el médico y ofros profesionales sanita-
rios a la hora de determinar las habilidades de
conduccion en los pacientes psiquiatricos. La
cuestion se ha planteado tanto desde posicio-
nes que defienden un papel activo del médico
como responsable del bienestar de sus pa-
cientes y casi como Unico agente capaz de de-
terminar y predecir la aptitud o coamportamien-
to para la conduccion?2, como desde posicio-
nes méas pasivas que defienden que sea el
sentido comun de los allegados y familiares el
que determine las posibles limitaciones?. En
cualquier caso, el uso de un esguema jerar-
quico de valoracion puede ser de gran utilidad
en la clinica, estrategia derivada de su uso en
casos de dafio cerebral y enfermedades del
anciano®344. Este esquema divide las habili-
dades de conduccién en tres niveles de asun-
cion de riesgos: estratégico, tactico y operati-
vo. El nivel estratégico se basa en la eleccién
de una graduacién previa de riesgos por el
conductor e incluye la eleccion de la ruta mas
segura, momento del dia para conducir e in-
cluso la decisidn de no utilizar el vehfculo pro-
pio vy sustituirlo por un transporte publico. El
nivel tactico incluye la asuncién de un riesgo,
como girar en marcha, cruzar un semaforo en

74

ambar o sefalizar adecuadamente. El nive/
operativo viene determinado por la capacidad
del individuc para reaccionar ante situaciones
arriesgadas, es decir, la respuesta a situacio-
nes especificas del tréfico como control de la
velocidad, uso del freno o sefializacién. Con-
ducir un vehiculo requiere una accién organi-
zada a los fres niveles.

Hasta ahora las evaluaciones se han centra-
do sabre las deficiencias en el nivel operativo o
c6mo una determinada enfermedad o farmaco
afecta a las capacidades del sujeto ante esti-
mulos imprevistos ¢ el tiempo de reaccicn
frente a situaciones de peligro. Sin embargo,
es muy posible gue las decisiones en los nive-
les estratégico y tactico sean mas impaortantes
que los factores operativos como causas de
accidentes, particularmente en pacientes con
trastornos psiquiatricos o neurclogicos. Tales
cuestiones exigen mayor atencién y pueden
ayudar al médico a tomar decisiocnes en au-
sencia de guias formales.
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F.J. Awvarez: ;Existen evidencias scbre si las
personas con trastornos del suefio presen-
tan mayor riesgo de sufrir accidentes de cir-
culacion?

A. GaLInDO: A diferencia de lo gue sucede en
los trastornos de ansiedad, en los que no

esté claramente establecida su posible rela-
cién con la accidentalidad, en lo que a tras-
tornos del suefio se refiere parece que las
cosas estan algo mas claras. Tanto la hiper-
somnia diurna, que puede deberse a multi-
tud de causas médicas, como el insomnio
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cronico, sintema secundario también a di-
versas enfermedades, conllevan una fatiga
durante el dia y una pérdida de habilicades
entre las que se podria englobar la conduc-
cion de vehiculos. Por ello, dentro de los
trastornos que afectan a la fisiologia de de-
terminadas funciones, quiza la patologia del
suefio serfa la més interesante.

F.J. Gauiana: Segun demuestran diversos estu-
dios, el riesgo de muerte violenta en con-
ductores depresivos podria estar mas corre-
lacionado con la impulsividad del sujeto que
con la propia enfermedad depresiva. Esto
tiene una consecuencia psicofarmacolégica
importante, dado que medicamentos que
tedricamente por su perfil podrian limitar la
conduccién normal de vehiculos, al em-
plearlos en personas con determinados ras-
gos de personalidad pueden producir el
efecta contrario. Por lo tanto, seria mas pru-
dente hacer hincapié en que las normas co-
ercitivas para el uso de vehiculos se aplica-
ran en gl momento del diagnostico del pa-
ciente mental a modo de consejo por parte
del médico, mas que en el momento de Iz
prescripcion del psicofarmaco. De esta for-
ma, se podria evitar que la alternativa a le
deprivacion del medicamento sea conducir
con el trastorno psiquiatrico. Como ademas
no se puede legislar, habrfa que recomen-
dar al psiquiatra o al médico generalista de-
saconsejar la conduccién de vehiculos al
paciente con desequilibrio mental.

Quisiera comentar también que los datos
sobre el efecto de los medicamentos se en-
cuentran influidos por muchisimas variables
y pueden ser valorados de formas muy dife-
rentes, aunque generalmente se abtizne la
informacidn de los datos epidemioclédgicos de
fallecimientos en lugar de extraerla del nu-
mero de accidentes en los gue no se han
producido muertes. En mi opinion, ello pue-
de deberse a que en ciertos estudios no se
incluye informacion sobre los accidentados
registrados en los servicios de traumatolo-
gia, lo que supaondria un error considerable.

A. Gaunpo: Una de las cuestiones que preten-
dia plantear con mi presentacién era qué
puede ser mejor, si conducir enfermo o con-
ducir bajo los efectos de un psicotropo. En
verdad, no creo que se pueda responder ta-
citamente. En cuanto al segundo aspecto
que ha mencionado, es muy discutible que
los médicos, entre ellos los psiquiatras,
aconsejen habitualmente prudencia en ‘a
conduccion a los pacientes con mayor ries-
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go de accidentahilidad. Aungue algunos
profesionales asumen cierta responsabilidad
sobre estas cuestiones, otros consideran
gue son los familiares quienes deben regirse
por su sentide comdn al permitir o no gue
dichos enfermos conduzcan.

E. Pita: Partiendo de que las benzodiacepinas
san un grupo de farmacos muy empleado vy
al hilo del tema de la ansiedad, me gustaria
comentar que esta claro que las limitaciones
en la conduccion de un vehiculo de un pa-
ciente ansioso, como el nerviosismo, el tem-
tlor y la taguicardia, pueden ser claramente
reducides con el empleo de estas sustan-
cias. En contrapartida, v para el caso del su-
jeto sano, esta demostrado que las benzo-
diacepinas limitan la capacidad de condu-
cir. ;Existen estudios en los que se valore el
efecto de la administracién cronica de ben-
zodiaceginas a sujetos con ansiedad y la po-
sikle mejora de su rendimiento psicomoter a
consecuencia de dicho tratamiento?

A. GaLinpo: No he encontrado muchos estu-
dios en los que se valore el efecto de farma-
cos en pacientes y su repercusion sobre la
actividad psicomotora. Nelson* publicé un
trabajo en pacientes depresivos, con y sin
tratamiento, en el que se valoraba la tasa de
accidentabilidad. De nuevo, es preciso lla-
mar la atencion en la necesidad de analizar
hasta qué punto un tratamiento con psico-
farmacos puede ser perjudicial o beneficio-
s0 en un paciente conductor. Es evidente
qus existe una importante limitacion en las
conclusiones obtenidas a través de estudios
realizados en voluntarios sancs, con dosis
Unicas y en periodos cortos de tiempo. Si
ademas se afiade que no todos los trastor-
nos de ansiedad son iguales, ni todos los
farmacos o grupos farmacolégicos se com-
portan igual frente a las pruebas de rendi-
miento psicomotar, se puede concluir que la
situacion es enormemente compleja y gue
quada todavia mucho camino por donde
avanzar.

M.J. Barsavos: Respondiendo a la Dra. Pita, si
que hay estudios realizados en pacientes,
concretamente en pacientes con ansiedad,
donde se valora la afectacion del rendimien-
to psicomotor mediante pruebas de labora-
torio por administracién Unica de farmacos.

*Nelson R. Psychotnerapeutic drugs, menzal di-

sorders and automobile crashes: a case control
study of 1308 females. Minneapolis: University of
Minnesota, 1986.
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En estos casos se observa también un dete-
rioro del rendimiento psicomotor. Sin em-
bargo, se dispene de pocos estudios con
administracion repetida de farmacos, reali-
zados tanto en pacientes como en volunta-
rios sanos, debido principalmente a su com-
plejidad de disefio, andlisis e interpretacion.

F.J. Awvarez: Estudios realizados durante los

Ultimos afios en Holanda con pacientes de-
presivos y pacientes ansiosos demuestran
que en estos enfermos existe una disminu-
cién del rendimiento psicomotor como con-
secuencia del tratamiento, aunque se evi-
denciaron limitaciones méas importantes de
la capacidad de conduccién entre los pa-
cientes no tratados.

. BarTUREN: Hasta ahora parece claro que el
problema de los farmacos y el efecto de és-
tos sobre la conduccién de vehiculos es
complejo y que hace falta un abordaje mul-
tidisciplinario desde los datos experimenta-
les basicos hasta la epidemiologia a fin de
obtener la maxima informacion posible. Se-
g0n varios comentarios surgidos de estas
discusiones, se deduce la necesidad de dis-
poner, por un lado, de mas datos sobre las
concentraciones plasmaticas y, por otro, de
més colaboracién entre los diversos profe-

sicnales sanitarios. Pero probablemente la
razén de que no haya suficientes estudios
sea muy compleja. En los hospitales existe
un interés real en no pedir gue se midan las
concentraciones plasmaticas en pacientes
accidentados debido a las implicaciones le-
gales y ecanémicas que ello conlleva. Los
intereses de las companias de seguros, su
actitud ante la presencia de sustancias en la
sangre gue puedan explicar el accidente, y
el temor a no recuperar el servicio prestado
por parte del centro conducen a una situa-
cion muy complicada que, en mi opinioén,
dificulta gravemente que se lleglie a una so-
lucidn a menos que la Administracidn inten-
te mediar alguna salida al preblema. Sin
embargo, hay que pensar gue el médico
que atiende a un paciente politraumatizado
normalmente no decide la analitica que se
le solicita al enfermo, sino que en estos ca-
sos5 se aplica una rutina preestablecida. Por
ello, y si el problema fuese Uinicamente éste,
bastarfa con incluir en dicha rutina analitica
la recogida de muestras para la determina-
cion de las concentraciones de farmacos, a
fin de disponer de la informacién que repeti-
damente se ha reclamado en las discusio-
nes precedentes.
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La conduccion de vehiculos y el consumo
de farmacos. La situacion normativa en Espafia
dentro del marco de la Union Europea
y su perspectiva de futuro

J.C. Gonzalez Luque

Médico asesor técnico. Subdireccion General de investigacion y Formacion Via.. Direccion General de Tréfico.
Ministerio de Justicia & Interior. Madrid.

La conduccidon de vehiculos y el consumo
de farmacos: ;un problema de magnitud
relativa?

La conduccién bajo la influencia de sustan-
cias distintas al alcohol es un factor de riesgo
de accidente de tréfico, cuya magnitud real es
desconocida. Probablemente, de entre toda la
abundancia de estudios epidemioldgicos reali-
zados al respecto, sélo dos hechos presentan
el suficiente consenso:

1. En los paises miembros de la Unidn Euro-
pea, se estima que en torno al 10% de los
conductores circulan bajo la influencia de sus-
tancias terapéuticas!.

2. El riesgo de estar implicado en un acci-
dente de trafico puede ser el doble en este
grupo de conductores respecto a los que cir-
culan sin el efecto de medicamentos.

En Espafa, diversos estudios permiten esti-
mar que en torno al 1y 2% de los conducto-
res de vehiculos son consumidores habituales
de medicamentos tales como barbitdricos,
benzodiacepinas, neurolépticos, antihistamini-
cos y analgésicos?. En conductares implicados
en accidentes de trafico, en un trabajo efec-
tuado en 1992 por el Instituto Nacional de To-
xicologfa®, las sustancias mas frecuentemente
halladas fueron las benzodiacepinas y los anti-
depresivos, presentes en aproximadamente el
5% de los conductores fallecidos en accidente
de tréfico.

Casi resulta un tépico presentar el consumo
de medicamentos como un problema vial de
magnitud relativa menor. Sin embargo, este
factor accidentogénico se encuentra incluido
dentro de objetivos elementales en seguridad

vial, al estar englobado en una “estrategia de
salud publica” en la prevencion de accidentes
de trafico. En definitiva, se pretenden promo-
cionar hébitos de salud vial y tomar conciencia
del accidente de tréfico como un problema de
salud y no como un hecho de azar fatal.

La situacién normativa y juridica
en Espafia de la conduccion de vehiculos
tras el consumo de farmacos

La ordenacion del trafico en nuestro pais tie-
ne su punto de partida en la aprobacion del
Codigoe de fa Circulacion en 1934, que consti-
tuye un elemento basico en el ordenamiento
juridico de la circulacion de vehiculos que en-
tonces comenzaba a experimentar un enorme
crecimiento. Sin embargo, con la intencién de
que la actuacidén administrativa abandonara su
planteamiento puramente palicial y se convir-
tiera en una actuacion que impulsara la segu-
ridad y la prevencién del accidente de circula-
cién, se aprobd, en julio de 1989, la Ley de
Bases sobre Tréfico, Circulacion de Vehiculos
a Motor y Seguridad Vial®. En su Base Octava,
esta nueva Ley ya establece que “la ingestién
de sustancias que perturben o disminuyan las
facultades psicofisicas del conductor” tendrén
la consideracion de infracciones graves.

El desarrollo posterior de esta Ley de Bases
pasa, en primer lugar, por la aprobacién del
texto articulado de la citada Ley® y a continua-
cién por la aprobacion del Reglamento Gene-
ral de Circulacion®, que contiene en su capitu-
lo V fas Normas sobre estupefacientes y sus-
tancias psicotropicas. El capitulo 27 establece
gue “no podré circular por las vias objeto de la
legislacién sobre trafico, circulacian de vehicu-
los a motor y seguridad vial, el conductor que
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haya ingerido o incorporado a su organismo
drogas tdxicas ¢ estupefacientes, o se encuen-
re bajo los efectos de medicamentos u otras
sustancias que alteren el estado fisico ¢ men-
tal apropiado para hacerlo sin peligro”. Ade-
mas, el capitulo 28 expone que las pruebas
para la deteccién de estupefacientes, psicotro-
picos, estimulantes u otras sustancias analo-
gas consistiran normalmente en el reconoci-
mientc médico del sujeto y en las determina-
ciones analiticas que el profesional facultativo
—forense o personai del centro médico a don-
de se haya trasladado al conductor— estime
conveniente. Asi mismo, la citada norma obli-
ga al sometimiento a estas pruebas a todos
aquellos usuarios de la via implicados en al-
gun accidente, quienes conduzcan con sinto-
mas evidentes de hacerlo bajo influencia de
sustancias, quienes cometan alguna infraccion
normativa o quienes sean requeridos por razo-
nes preventivas en un control de trafico. Es
decir, se equipara esta situacién a la contem-
plada en los articulos 21, 23, 24 y 25 del mis-
mo Reglamento, para el caso de las hebidas
alcoholicas.

Al considerarse como infraccién grave, la
conduccidn bajo los efectos de un medica-
mento puede suponer una multa de hasta
50.000 ptas. y ia suspension del permiso de
conduccién de hasta 3 meses.

Por su parte, el Codigo Penal, aprobado en
1995 y que entrd en vigor en 1996, establece
en los articulos 379 a 385 del capitulo V las
penas y multas derivadas de la conduccién de
vehiculos a motor o ciclomotores bajo la in-
fluencia de drogas toxicas, estupefacientes,
sustancias psicotrdpicas o bebidas alcoholi-
cas. Las multas establecidas van de los 3 a 12
meses {de 200 a 50.000 ptas. por dia), la reti-
rada del permiso de conduccién puede ser de
hasta 10 afios y la prision puede ser de hasta
4 afios.

Independientemente del aspecto sanciona-
dor sobre la conduccién de vehiculos bajo el
efecto de farmacos, nuestro pais fiene un de-
sarrollo normativo de los reguisitos que deben
poseer los conductores de vehiculos para la
obtencién o revision del permiso o licencia de
conduccion. En la actualidad, el Real Decreto
2272/1985 de 4 de Diciembre’ determina las
aptitudes psicofisicas que deben poseer los
conductores de vehiculos. En su anexo | (en-
fermedades y deficiencias) no se hace referen-
cia expresa al uso de medicamentos, sinc sélo
a la dependencia a sustancias; en el anexc 2
se establecen las aptitudes psicomotoras (ve-

80

locidad de anticipacion y coordinacion bima-
nual visomotriz)2.

El marco de la Unién Europea

En cuanto a la situacién actual del consumo
de farmacos en la relacién a la conduccion de
vehiculos dentro del marco de la Unidon Euro-
pea se observan algunas diferencias entre los
distintos paises. Dinamarca, Suecia y Finlan-
dia son, probablemente, los impulsores de una
normativa especialmente sensible al consumo
de medicamentos durante la conduccién de
vehiculos. En estos paises, existe una lista ofi-
cial de medicamentos especialmente peligro-
sos para la conduccidon, estd contemplada la
posibilidad de extraccion de muestras biologi-
cas, en especial cuando la alcoholemia resulta
negativa y existe informacion especifica al con-
sumidor en el mismo envase del producto so-
bre las interferencias en la capacidad de con-
duccién originadas por éste.

En 1988, el Gobierno holandés encargo al
Instituto de Drogas, Conducta y Seguridad,
de la Universidad de Limburg (actualmente
Instituto de Psicofarmacologia Humana) la
creacion de un sistema de categorizacion de
sustancias psicoactivas que permitiera el uso
de las mismas por el profesional sanitario y
por el propio sujeto teniendo presente su in-
terferencia en la seguridad vial y en la capa-
cidad psicomotora®. Para lograr este objeti-
vo, se recogieron las opiniones de 28 desta-
cados investigadores internacionales en el
campo de la psicofarmacologia quienes ex-
presaron su parecer sobre el efecto de 225
principios activas en el comportamiento cel
conductor. Ademas, el trabajo prevé infor-
macién respecto al grado de deterioro del
comportamiento inducido por la sustancia,
sobre el nivel de interferencia sobre la capa-
cidad de conducir, sobre la presentacion y
dosificacion contemplada y sobre los efectos
agudos y residuales observados. En la tabla |
se presentan las categorias contempladas,
gue proceden de las creadas por los mismos
autores para el caso de los antideprasivos
aflos atras.

El Consejo Europeo de Ministros de Trans-
porte®, en mayo de 1993, exhortd a los paises
miembros a mejorar la informacién al conduc-

azn et case de permisos profesionales, ademas se
determinan los tiempos de reacciones multiples y
la atencion concentrada y resistencia vigilante a la
monotonia.
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TABLA | ,
SISTEMA PROPUESTO DE CATEGORIZACION DE MEDICAMENTOS SEGUN EL EFECTO
ADVERSO SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION*

Categoria Definicion

Ejemplos**

I Improbable produccion de efectos adversos sobre la
capacidad de conduccion: existe repetida evidencia
experimental de la inexistencia de alteraciones en la
capacidad de conduccion o relacionada con la

conduccién de vehiculos

Astemizol 10 mg
Buspircna b my
Loratidina 10 mg
Terfenadina 60 mg

Posible produccion de leves efectos adversos sobre la
capacidad de conduccién: ha sido demostrada

experimentalmente alguna alteracion en la capacidad
de conduccidn o relacionada con la conduccion de

vehiculos

[ Posible produccion de moderados efectos adversos
2 sobre la capacidad de conduccién: ha sido varias
veces demostrada experimentalmente una alteracion
en la capacidad de conduccién o relacionada con la

conduccion de vehiculos

Frecuente produccion de graves efectos adversos
I sobre la capacidad de conduccidn: existe repetida
evidencia experimental de la existencia de graves
alteraciones en la capacidad de conduccién o
relacionada con la conduccién de vehiculos

Clordiazepoéxido 5§ mg
Clordiazepdxido 10 mg
Cloracepato 5 mg
Oxazepam 10 mg
Oxazepam 20 mg

Amitriptilina 25 mg
Bromazepam 12 mg
Biazepam 10 mg
Lorazepam 1 mg
Prometazina 25 mg
Triprolidina 2,5 mg

Nota: existe una subcategoria opcicnal aplicable a cualguier categoeria, cuando no existe evidencia
experimental que permita la clasificacidon de la sustancia, y deba hacerse ésta en funcién del perfil de sus
efectos farmacoldgicos. Debe sefalarse con un asterisco {(*) a continuacion de la categoria a la que se

estima pertenece la sustancia.

*Tomados de Wolschrijn et al®; **f4rmacos sobre l0s que coinciden seis 0 mas expertos y un 15% o
menos discrepan, entre los participantes en el estudio origen de la tabla. No existio consenso para incluir

ningun farmaco en la categoria il,.

tor de los efectos perjudiciales de ciertos me-
dicamentos, en especial unidos al consumo de
alcohol, a desarrollar estudios de investigacion
al respecto e intervenciones debidamente co-
ordinadas y a promover el usc de pictogramas
y simbolos especificos de advertencia en el
envase de los medicamentos que probable-
mente puedan afectar la capacidad de con-
duccién de vehiculos, y particularmente si se
asocian a alcohol.

En la misma linea existen recomendaciones
de otros arganismos internacionales, tales co-
mo la Comisién Econémica de las Naciones
Unidas para Europal® ¢ la Organizacion para
la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OC-
DE)!L, sobre la adopeién de medidas preventi-
vas sobre el uso de medicamentos y alcohol
en la conducciodn.

En Espafia, las normas scbre etiquetado y
prospecto de los medicamentos se encuentran

recogidas en el Real Decreio 2236/93 de 17
de diciembre!2, que viene a recoger la Directi-
va 92/27/CEE del Consejo de las Comunidades
Europeas sobre el etiquetado y prospecto de
los medicamentos de uso humanol!3. Esta Di-
rectiva, que regula la redaccién del prospecto
en conformidad con las bases del Sumario de
Caracteristicas del Producto (Directiva 65/65
CEE), estabiece los epigrafes que debe incluir
cualguier medicamento comercializado, uno
de los cuales debe mencionar los posibles
efectos del tratamiento sobre la capacidad pa-
ra conducir. Dentro del apartado sobre los
efectos en la capacidad para la conduccién y
el uso de maquinaria, se contemplan tres ca-
tegorias:

1. Presuntamente seguro o imprabablemen-
te productor de efecto en la capacidad para la
conduccién y el uso de maguinaria.
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2. Probablemente produce efectcs menores
0 moderados en la capacidad para la conduc-
cion y el uso de magquinaria.

3. Probablemente produce efectcs graves o
se estima gue puede ser peligrosc para la capa-
cidad de conduccion y el uso de maquinaria.

La Directiva y el Real Decreto que la traspo-
ne en nuestro pais abren el camino para con-
seguir una adecuada informacion al paciente,
con posibilidad de incluir simbolos que advier-
tan precaucion a la hora de conducir. De he-
cho, alguncs paises escandinavos (Dinamarca
o Suecia) y Holanda han venido utilizando ele-
mentos pictograficos que previenen al consu-
midor de la interferencia del medicamento en
la conduccion, si bien no esta plenamente de-
mostrada la eficacia de esta actuacién en la
evitacion de los comportamientos de conduc-
cién bajo influencia de medicamentos.

En marzo de 1995, un grupo de expertos in-
dependientes de varios paises europeos (Ale-
mania, Dinamarca, Espafia, Francia, Reino
Unido, Holanda, Suecia e Italia), reunidos co-
mo asesores del Grupo de Expertos sobre Al-
cchol v Drogas de la Direccidon General de
Transportes de la Comision de las Comunida-
des Europeas (DG VII), discutieron los aspec-
tos relacionados con el consumo de otras sus-
tancias ademés del alcohol y la seguridad vial.
Las recomendaciones finales de este Grupo de
Expertos!4, en lo que respecta a las sustancias
licitas, se agrupan en tres apartados que se re-
producen en ia tabla 1.

La Directiva 91/439 del Consejo de las Co-
munidades Europeas sobre el permiso de con-
duccionld, gue entrd en vigor el primero de ju-

lio de 1996, en su anexo Ul (Normas minimas
relativas a la aptitud fisica y mental para la
conduccion de vehiculos a motor), establece
la prohibicidn de expedir ¢ renovar el permisc
de conduccion a quien se encuentre en situa-
cién de “dependencia” ¢ de “abusc regular”
de sustancias psicotrépicas, y a quien “censu-
ma habitualmente” sustancias psicotrdpicas,
medicamentos 0 combinacién de medicamen-
tos “si la cantidad absorbida influye de mane-
ra negativa en la conduccion de vehiculos”.

En general todos los pafses con un desarro-
llo vial elevado han tomado conciencia de la
importancia del estado psicofisico del conduc-
tor tras el consumo de determinadas sustan-
cias. Ademas de la Unidon Europea, en Austra-
lia y en los EE.UU. existen multitud de confe-
rencias de consenso al respecto, con
implicacion directa de las autoridades respec-
tivas!®17. Fl intento de armonizar las investiga-
ciones y las politicas al respecto, ya fue ex-
puesto en 1981 por el grupo de trabajo sus-
tentado por la Organizacién Mundial de la
Salud y el Instituto Nacional de Abuso de Dro-
gas norteamericano, como parte de las estra-
tegias encaminadas al programa de “Salud pa-
ra todos en el afio 2000"18,

Los problemas para el cumplimiento
de la normativa vigente

La situacion actual del consumo de farma-
cos y la conduccién de vehiculos es funda-
mentalmente un problema de imposibilidad de
cumplimiento de la normativa existente, por
una serie de limitaciones que, basicamente,
son las siguientes:

TABLA I
CONTENIDOS GENERALES DE LAS RECOMENDACIONES ELABORADAS
POR EL GRUPO DE EXPERTOS SOBRE SUSTANCIAS LICITAS Y SEGURIDAD VIAL
DE LA DIRECCION GENERAL DE TRANSPORTES DE LA COMISION
DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (DG VIN*

1. Recomendaciones en relacién al uso de advertencias dispuestas en el envasado y prospecto
del producto sobre el grado de efecto adverso del preparado en la capacidad de conducir v el
intervalo de tiempo tras la toma de la dosis correspondiente en el que mantener la

precaucion en la conduccidn de vehiculos

2. Recomendaciones en relacién a la informacion a los pacientes y a los profesionales sanitarios
sobre los efectos de los medicamentos en la conduccién de vehiculos

3. Recomendaciones sobre la promocion de estudios epidemiolégicos sobre el efecto de
medicamentcs en la seguridad vial y sobre la inclusién de los resultados como un aspecto
mas de los sistemas de farmacovigilancia del pais

*Tomados de De Gier'?,
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Limitaciones en el conocimiento de la
interferencia en las capacidades para la
conduccion de vehiculos

Dificultades conceptuales y metodoldgicas. No
existe un concepto legal de conduccién bajo la
influencia de sustancias psicotrépicas. A pesar
de que en la mayor parte de los Estados miem-
bros de la Unién Europea normativamente esta
prohibida la conduccién bajo influencia de sus-
tancias que afecten a dicha actividad, en reali-
dad no queda definido en absoluto el término
de “influencia”. Asi mismo, los productos o
sustancias a los que se hace referencia no
siempre resultan definidos con criterios claros.
Un gran namero de pafses mencionan a los
“narcéticos”, “estimulantes” o “alucinégenos”.
En nuestro pais, el Reglamento General de Cir-
culacion incorpora una terminologia “legalista”
y procedente del Cédigo Penal, que permite la
inclusién de practicamente cualquier sustancia
que desarrolle alguno de sus efectos sobre el
sistema nervioso central (SNC) y, por tanto,
también de aquellas cuyo consumo es licito y
de uso terapéutico, tanto prescritas por un mé-
dico como dispensadas libremente (OTC).

El estado previo del sujeto es un factor aso-
ciado al efecto del medicamento sobre la capa-
cidad de conduccion gue plantea ciertos inte-
rrogantes sobre la aptitud de un conductor. Si
existen trastornos médicos que en determina-
das circunstancias y bajo control médico son
compatibles con los requisitos necesarios para
obtener o revisar el permisc de conduccién,
parece contradictorio establecer incapacidades
genéricas para la conduccién en el caso de
consumo habitual de medicamentos que for-
man parte inseparable del control de ciertos
trastornos. Esta contradiccion procede de la
existencia de dos perspectivas sobre la aptitud
psicofisica del conductor: una que considera al
sujeto enfermo y otra que considera a un suje-
to sano que consume medicamentos. Este mis-
mo problema se plantea en el andlisis de res-
ponsabilidad tras accidente: jes posible, por
ejemplo, atribuir responsabilidad alguna al tra-
tamiento antidepresivo o antiepiléptico prescri-
to a un conductor determinado que se ha visto
implicado en un accidente de tréfico? ;Es posi-
ble rechazar la hipttesis de que el tratamiento
en realidad se comporta como un factor de
proteccién frente al riesgo de accidente?

Ademas de las dificultades de concepto se-
Aaladas, existen dificultades metodolégicas
importantes a la hora de establecer criterios
restrictivos en la conduccion por el consumo

de medicamentos. Una de las mayores limita-
ciones de los estudios epidemiolédgicos en este
campo es la dificultad de obtener muestras de
controles. Casi todos los paises europeos tie-
nen considerables precauciones juridicas a la
hora de obtener muestras sanguineas huma-
nas. Este posible “hiperproteccionismo” lleva a
dificultades en la obtencién de muestras inclu-
so en el caso de conductores que presentan
una conduccioén irregular.

Dificultades para establecer correlaciones en-
tre concentraciones sanguineas y efectos en la
capacidad de conduccién. Existen una serie
de factores que dificultan enormemente el es-
tablecimiento de concentraciones “peligrosas”
para cada principio activo: las diferencias indi-
viduales en el metabolismo de las sustancias,
las variaciones en el efecto en funcion de cir-
cunstancias farmacocinéticas (p. gj., el fené-
meno de la histéresis), la utilizacidén de dosis
distintas y la multiplicidad de principios acti-
vos, la interferencia del consumo crénico de
medicamentos, la asociacion al alcohol, y mu-
chos otros hacen verdaderamente dificil el es-
tablecimiento normativo de puntos de corte en
la tasa sanguinea de cada sustancia permitida
para la conduccion de vehiculos.

La presencia de diversas sustancias simufta-
neamente. A menudo el riesgo de la conduc-
cién bajo influencia de una sustancia determi-
nada viene dado por su asociacion a otras,
fundamentalmente al alcohol. Se estima que
en torno al 40% de los conductores que pre-
sentan valores positivos (por encima del limite
legal establecido) para etanol, tienen también
valores detectables de una o mas drogas lici-
tas o ilicitas.

Limitaciones en la determinacion de
influencia sobre la conduccion: la diferencia
entre capacidad y comportamiento

A menudo no queda suficientemente clara
cudl es la variable medida cuando se investiga
la “capacidad” de conduccién de vehiculos. El
deterioro de las habilidades para la conduccién
o la discapacidad del conductor no siempre
van unidos a un comportamiento de riesgo du-
rante la conduccién. Por tanto, conviene distin-
guir entre capacidad y comportamiento. Desde
hace 50 afios algunas policias utilizan protoco-
los de exploracién del comportamiento en la
conduccién y del comportamiento del conduc-
tor como parte de la valoracién in situ de la in-
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fluencia alcohdlica. Sin embargo, con respecto
a otras sustancias distintas del alcohol, sélo
Suecia realiza en la actualidad pruebas de va-
loracion de la influencia en el conductor (habi-
tualmente disefiada para narcoticos).

Limitaciones en el cumplimiento de la norma:
la deteccion del canductor

Cualquiera de las circunstancias en las que
la normativa espafiola prevé la investigacion
de la posible interferencia de sustencias psico-
activas en la capacidad del condictor supone
afrontar un cimulo de dificultades prac:icas y
técnicas. Aungue sélo se decida controlar
aquellas sustancias de consumo mas preva-
lente entre los conductores, y puestc que la
muestra de saliva en el momento actual pare-
ce no presentar la suficiente fiabilidad, el pro-
cedimiento discriminante mas apropiado —la
muestra de orina— supendria tener que dispo-
ner de un sistema operativo que permitiera ga-
rantizar los protocolos de obtencién, cusodia y
analisis de la muestra, que fuera compatible
con las labores encomendadas a los agentes
de la autoridad vy, finalmente, que tuviera sufi-
ciente aceptacion politica y publica.

Por otra parte, el establecimiento de contro-
les discriminantes de sustancias licitas ¢ ilici-
fas entre los conductores de vehiculos de ma-
nera generalizada constituye una intervencion
muy costosa economicamente y de dudosa
justificacién a la vista de los resultados que
puede suponer.

La obligacion del médico prescriptor

La declaracion por parte del médicc pres-
criptor a las autcridades correspondientes so-
bre el consume de sustancias peligrosas para
la seguridad vial por su paciente no es obliga-
toria en ninguno de los Estados miembros de
la Unién Europea. A pesar de gue la mayoria
de paises eximen al médico de vulnerar el se-
creto profesional en caso de que declaren so-
bre un paciente en interés de la comunidad, la
realidad es que es excepcional que asf suceda
en ¢l caso de la conduccién de vehiculos.

La declaracion obligatoria del propic
conductor

Distintos paises europeos contemplan ex-
presamente la obligacion del conductor de de-
clarar cuelquier circunstancia fisica 0 mental
que padezca y de la que tenga conocimiento,
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incluido el consumpo de drogas o medicamen-
tos. Sin embargo, no son habituales las medi-
das contra quien actle con falsedad en este
procedimiento. En Gran Bretafia, en donde di-
cha falsedad se considera irfraccién, se esti-
ma gue anualmente se suspenden o revocan
18.000 permisos de ccnduccion por no resul-
tar sus aspirantes aptos al mismo en virtud a
sus declaraciones de enfermedad. Sin embar-
gc, son excepcionales Ios casos debidos al
consumo ds medicamentos.

Algunas de las limitaciones agui expuestas y
otras ya fueron seflaladas en 1983 dentro de
una reunion de consenso patrocinada por el
Instituto Necional de Drogodependencia norte-
americanol®,

Actuaciones de la Direccion General
de Tréfico

La Direccién General de Trafico, como orga-
nismo nacional responsable de 1z seguridad
vial en nuestro pais, ha venidc desarrollando
en los Ultiros afos una serie de intervencio-
nes v actuaciones dirigidas al problema del
consumo de medicamentos v la conduccién
de vehiculcs que, basicamente, son:

1. Desarrollo normativo del articulado co-
rrespandiente a [a conduccion bajo influencia
de psicotropos y sustancias andlogas. Este ar-
ticulado permite la denuncia, la investigacion
en caso de accidente y fa prevencion median-
te controles de los comportamientos viales
asociados a la conduccion bajo influencia de
sustancias distintas al alcohol.

2. Elaboracién de informes técnicos que in-
cluyen, entre otros aspectos, una revision de la
informaci6n sobre interferencia con el alcohal y
con la capacidad de conduccién contenida en
los principios activos comercializados en 1993.

3. Financiaciéon de proyectos de investiga-
cién e intervencion en el dmbitc de la atencién
primaria de salud.

4. Divulgacién de contenidos sobre la posi-
ble interferencia del uso {y del uso na contro-
lado) de medicamentos en la capacidad de
conduccién, tanto a nivel general (radio, pren-
sa, televisidn) como en soportes especificos
(revistas méadicas).

Conclusiones

1. Existe un insuficiente conocimiento de la
magnitud del problema, asi como ciertas fimi-
taciones conceptuales.
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2. Se ha realizado una relativa aproximacion
normativa y legislativa en los paises miembros
de la Uni6n Europea.

3. Se observa un insuficiente cumplimiento
de la legislacion y normativa vigente, en espe-
cial en contraposicién al consumo de aicohol.

4. Es necesaria la colaboracién interinstitu-
cional entre administraciones, profesionales
sanitarios e industria farmacéutica.

5. Existe una escasa intervencién desde la
asistencia sanitaria primaria o secundaria.

Recomendaciones

1. Los responsables de la salud publica y los
de la seguridad vial en nuestro pais deben rea-
lizar un esfuerzo para establecer objetivos co-
munes y desarrollar iniciativas e intervencio-
nes conjuntas en el campo de la salud del
conductor y la conduccién de vehiculos.

2. Se debe promover la investigacién experi-
mental de los efectos sobre la capacidad de
conduccidn de distintas circunstancias pertur-
badoras de la salud. En el caso de los medica-
mentos, se debe incluir el mayor numero de
principios activos que sea posible o, si no,
atendiendo a la prevalencia de su consumo en
los conductores o al riesgo estimado de pro-
duccion de accidente. En todo caso, también
se deben incluir ensayos a dosis de abuso o
de mal uso de la sustancia.

3. Se deben potenciar el anélisis y la vigilan-
cia epidemioldgica de la accidentalidad por
trafico y de los factores de riesgo asociados a
la misma.

4. Debe existir un desarrollo legislativo vy
noermativo coordinado, en especial en el cam-
po de vinculacién del profesional sanitario en
la prevencion de accidentes de tréfico, en la
evaluacion de aptitudes para la conduccion y
en el ambito de la autorizacidn, disponibilidad
y comercializacién de productos farmacéuti-
COos.

5. Se deben promover los planes de forma-
cién para los profesionales sanitarios tanto du-
rante el periodo de licenciatura como en el de
posgrado.

6. Es conveniente incrementar los conteni-
dos divulgativas en grandes medios sobre el
estado de salud y la conduccién de vehiculos.
En este aspecto, y en el citado anteriormente,
es recomendable la colaboracion con la admi-
nistracion central de otras institfuciones de dm-
bito regional y local y de iniciativas privadas.

/. En el campo de los medicamentos, se de-
be promover la utilizacién de una informacién

grafica (pictograma) en el envasado del prepa-
rado comercial que advierta con claridad de
los potenciales peligras para la conduccién del
consuma de dicho preparado.
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J.L. TABERNER: A propdsito de algunos de los

comentarios previos, querria manifestar
que, aunque no son los unicos, los asoectos
legislativos son importantes para controlar el
consumao de sustancias en la conduccion de
vehiculos. A la hora de planificar interven-
ciones, creo que los aspectos educatives y
de consejo deben ser igualmente considera-
dos. La Comissié Catalana de Seguretat Vial
se manifestd partidaria de limitar la tasa re-
glamentaria autorizada de alcoholemia de
0,8 g/l, a la cifra de 0,5 g/l en general y, a la
de 0,3 g/l para conductores de transporte
escolar y conductores de mercancias. Sabe-
mos perfectamente que la Direccidon Gene-
ral de Trafico esta estudiando el tema, aun-
gue todavia no se ha producido este cambio
legislativo. ;Cual es su opinién al respecto y
el punto de vista actual de la Direccion Ge-
neral de Trafico?

J.C. GonzAaLez Luque: Anteriormente no se ha

A.

hecho mencién expresa al tema del alcohol
debido a que no estaba dentro del programa
de nuestra reunion de hoy. Sin embargo,
puede asegurarle que la situacion actual es
realmente complicada a causa de la nada
facil armonizacion de criterios entre los pai-
ses miembros de la Unién Europea. En la
Gltima reunién, ni siguiera se consiguid un
minimo acercamiento entre las posturas tan
dispares de los diferentes paises. Aungue se
estd estudiando la reduccion del limite de
alcoholemia a 0,5 g/l, hasta la fecha no hay
nada establecido. De todas formas, la tasa
de 0,3 g/l es actualmente la maxima autori-
zada para conductores de transportes de
pasajeras y mercancias peligrosas.

Moreno: Me alegra saber que en un futuro
préximo van a desaparecer estas contradic-
ciones entre el reglamento general y la prac-
tica habitual. Una de las conclusiones que
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se podria exiraer de la presente mesa re-
donda es que en determinadas situaciones
es preferible tratar una enfermedad antes
que permitir que el paciente conduzca, por
ejemplo, en estado de ansiedad o con riesgo
a sufrir una crisis epiléptica. Entonces, en la
actualidad, una persona con diabetes o epi-
lepsia, ;podria obtener tedricamente el per-
misa de conducir siempre y cuando nc de-
clarase que esta bajo tratamiento?

J1.C. GonzALez Luque: Los centros de reconoci-

miento en la actualidad no pueden disponer
del histerial clinico del paciente, por lo que
no acceden a esta informacién a menos que
dichos datos les sean facilitados directamen-
te por el propio paciente. Se trata de un te-
ma delicado que todavia no ha sido resuelto
en ningutn pais de la UE y que sélo se podria
obviar mediante la obtencion de la informa-
cion de forma directa desde el médico gue
controla al paciente. En Gran Bretafia, por
elemplo, una media de 18.000 conductores
anualmente son declarados no aptos para
conducir en virtud de su autodeclaracion. En
nuestro pais, ademas de requerirse una ac-
tualizacion de la normativa que data de hace
casi 15 afios, su futura modificacién obede-
ce a la necesidad de adaptarla a la directiva
europea del afio 1991.

M. RzpeT70: EI hecho de que pueda ser mas
seguro para un enfermo psiquiatrico condu-
cir bajo tratamiento farmacoldgico puede lle-
varnos a una situacion realmente paradoji-
ca. Por ello, en lugar de prohibir gue un pa-
ciente condujera bajo la influencia de un
medicamento, tal vez habria que exigirselo.
Es decir, en el permiso de conducir de un
paciente epiléptico podria especificarse la
necesidad de seguir su tratamiento siempre
que condujera un vehiculo. Mi planteamien-
to va dirigido a la necesidad de encontrar un
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equilibrio entre las normativas y evitar este
tipo de contradicciones.

. MaRTINEZ MIR: Aungue mi pregunta ha sido
en parte contestada por el Dr. Barturen,
ipor qué en los hospitales no determinan ta-
sas en sangre, ya no solo de alcohol sino
también de farmacos, en los heridos o
muertos por accidentes de circulacién? Ello
padria aportar datos para la realizacion de
estudios epidemiolégicos que, aunque fue-
ran inicialmente de tipo descriptivo, facilita-
rlan en el futuro el disefio de estudios més
complejos.

J.C. GonNzALEz Luque: La verdad es que no lo
sé. Como hipdtesis se pueden barajar dife-
rentes factores como el tema de los seguros
y las responsabilidades, pero crec que ante
todo se trata de un problema de coordina-
cién y colaboracion entre los diferentes ser-
vicios del hospital. Desde gue se produce el
accidente hasta los 30 dias después, perio-
do legislado de seguimiento al accidentado,
se deberian analizar todos los acontecimien-
tos y factores asociados que pudieran apor-
tarnos informacion sobre dicho siniestro. Sin
embargo, el proceso que debe seguirse
siempre queda interrumpido en uno u otro
punto, lo gue constituye una de las princi-
pales limitaciones a la hora de obtener infor-

macién sobre el accidentado. Ademaés, el
origen dei accidente es multifactorial y, co-
mo tal, requiere la aplicacidn de intervencio-
nes preventivas a distintos niveles. Mientras
no se tenga clara esa idea es muy dificil que
se consiga la reduccion efectiva o, lo que es
mas importante, una reduccion estable de
la accidentalidad. A modo de conclusion,
tampoco hay que olvidar que la mayor parte
de los paises de nuestro entorno estan obte-
niendo una reduccién significativa y estable
de muchos de los indicadores de accidenta-
lidad, entre ellos los relacionados con el al-
cohol, que no habian descendido durante
50 afios. Mientras que esto estd ocurriendo
en muchoes ofros paises, en Espafia actual-
mente no podemos ni estimar cuét es la ac-
cidentalidad relacionada con el alcohol. Por
lo tanto, en temas de seguridad vial, nos es-
tamos separando de un grupo impartante
de paises en la reduccién de ciertos indica-
dores. Ello deberia servir para concienciar
tanto a los responsables de la administra-
cion como a los diferentes profesionales sa-
nitarios involucrados, dado que los acci-
dentes de circulacién constituyen un tema
trascendente de salud publica y con reper-
cusiones sociales y econdémicas muy impor-
tantes.
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Introduccién

Cuando comienza el disefio de una molécu-
la nueva debe valorarse especialmente ese bi-
nomio beneficio/riesgo que siempre debe estar
presente, puesto que no existe en todo el arse-
nal farmacéutico ninguna sustancia de la que
pueda afirmarse que es inocua. Un factor im-
portante, una vez definidas las caracteristicas
de ese nuevo farmaco (indicaciones, contrain-
dicaciones, advertencias, precauciones, etc.)
es tener la capacidad de elaborar una informa-
cién correcta sobre el mismo, por lo que a
continuacion principalmente se comentaran
las normativas referidas a la informacién sobre
los medicamentos. Es decir, que un medica-
mento que se utiliza correctamente es la com-
binacién de una o varias sustancias activas
unidas a una informacion. Debe existir un
equilibrio entre la informacion dirigida al pres-
criptor y la enfocada hacia el consumidor.

Una vez puestos de relieve los métodos para
determinar los efectos de los medicamentos
sobre la atencién, los reflejos o la capacidad
de reaccion y tras revisar 10s grupos terapéuti-
COS que por su accidn ejercen claramente una
influencia sobre todo ello, queda por concretar
cémo se transmite dicha informacién para
que, tanto el médico que prescribe como el
paciente, tomen conciencia de que es un fac-
tor a tener muy en cuenta dentro del uso co-
rrecto de cualquier medicamento. Una infor-
macién inexacta puede desbaratar todo lo que
ha supuesto el estudio y la evaluacion en el di-
sefio de un nuevo medicamento.

La concrecion, la claridad y también la habi-
lidad de saber transmitir una idea es algo que
debe valorarse en su justa medida y gue,
cuando se pretende un buen uso de los medi-
camentos, adquiere uUna importancia a veces
vital, no sélo para el conductor que consume
el medicamento sino también para terceras
personas que pudieran resultar implicadas en
un accidente.

A continuacién se presenta una somera re-
lacién de aquellos grupos de farmacos en los
gue la advertencia sobre la conduccién de au-
tomdviles adquiere una importancia primor-
dial, para posteriormente tratar los aspectos
mas relevantes de las normativas actuales
existentes sobre este tema.

Grupos de farmacos que influyen
en la capacidad de conduccion

En primer lugar, pueden considerarse los
psicofdrmacos. Dentro de este grupo, los an-
sioliticos, tan utilizados como tranguilizantes o
inductores del suefio, deben llevar —ademas
de la advertencia sobre la conduccion- otras
informaciones que dejen bien patente que sélo
deben ser utilizados por la persona a quien
han sido recetados. Deben especificarse tam-
bién los posibles problemas de dependencia
que un uso prolongado puede conllevar, con
la capacidad de inducir efectos adversos in-
cluso después de interrumpida ta medicacién.

Los antipsicéticos o neurolépticos producen
unos efectos que van desde la somnolencia en
los de baja potencia, a las reacciones extrapi-
ramidales en los de alta potencia.

Los antidepresivos constituyen otro grupo a
tener en cuenta. De los comercializados en Es-
pafia, los que producen mayor efecto son, por
este orden, amitriptilina, imipramina, mianseri-
na y viloxacina. Siempre, por supuesto, se de-
be destacar la negativa influencia que ejerce el
consumo de alcohol durante el tratamiento.

Por lo que respecta a los antiepilépticos, la
epilepsia desde luego incapacita para la con-
duccién, pero si es tratada, aunque la medica-
cién puede ocasionar algunos efectos secun-
darios, la desaparicion de las crisis evita el ma-
yor peligro. Este es uno de los casos claros de
la importancia que tiene el criterio del facultati-
vo que controla al paciente. Otra advertencia
importante en este tipo de farmacos es la de
no interrumpir bruscamente la medicacién.
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Los antagonistas H; clasicos ejercen una in-
fluencia variable sobre la capacidad de condu-
cir, dado que pueden producir somnolencia.
Aungue muchos de ellos estan incluidos entre
los medicamentos de automedicacién, la ad-
vertencia en los prospectos debe ser muy cla-
ra. Se excluyen los de la nueva generacion
que, al no atravesar la barrera hematoencefali-
¢a, no producen somnolencia: astemizol, terfe-
nadina, cetirizina, loratadina y ebastina.

Los antiinflamatorios no esteroides pertene-
¢cen a un grupo de gran consumo y, realmen-
te, los problemas que pueden causar son de
poca consideracidn, a menos que se trate de
individuos con especial susceptibilidad a este
tipo de farmacos. También entre éstos se en-
cuentran especialidades de automedicacion.

Los analgésicos narcoéticos producen una
notable disminucion de las capacidades psico-
motoras, por lo que su uso estd contraindicado
en cualquier situacion que requiera un estado
especial de alerta.

Por lo que respecta a los anestésicos, antihi-
pertensivos, diuréticos, relajantes musculares
y medicamentos que actdan sobre los drganos
de los sentidos, también deben incluir en sus
prospectos informacion clara sobre los posi-
bles efectos y las situaciones en las que el pa-
ciente debe cuidar de no ejercer ninguna acti-
vidad para la que sus funciones se encuentran
limitadas.

Normativas sobre farmacos y conduccion
de vehiculos

En cuanto al tema de la informacion, y co-
mo resefia histérica, deberiamos remontar-
nos hasta el afio 1963 en el que se publico el
Decreto 2464/1963 de 10 de agosto! que re-
gulaba los laboratorios, registro, distribucion
y publicidad. En su capitulo VII, la seccién 2
se refiere a la publicidad dirigida a los profe-
sionales sanitarios y la seccién 3 a la dirigida
al publico. En esta dltima no se hace men-
cién expresa de que en la informacion que
acompafa a los medicamentos haya que re-
ferirse a los efectos sobre la capacidad de
canduccién.

A continuacion se sucedieron diversas dis-
posiciones de distinto rango que recogian
normativas sobre el material de acondiciona-
miento de las especialidades farmacéuticas
(Decreto 2828/1965 de 14 de agosto?, De-
creto 1416/1973 de 10 de mayo3, Decreto
3451/1977 de 1 de diciembre®), que motiva-
ron que se recogieran todas sus exigencias
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en una normativa Unica publicada en una
disposicién de rango suficiente. Esto se plas-
mé en la Orden del 15 de julio de 1982%, por
la que se regulaba el material de acondicio-
namiento de las especialidades de uso hu-
mano, no publicitarias. La Orden del 17 de
septiembre del mismo afo®, sobre Especiali-
dades Farmacéuticas Publicitarias, en su artf-
culo 3, recoge que el material de acondicio-
namiento se ajustara a la normativa general.

En la Resolucion de 19 de noviembre de
19827 que dictaba normas para la aplicacion
e interpretacién de la Orden del 15 de julio,
por vez primera se encuentra una referencia a
gue las contraindicaciones y precauciones se-
ran redactadas como epigrafes separados
siempre que pueda establecerse una distin-
cion clara de los casos en los que no debe ad-
ministrarse el medicamento de aquellos en los
que puede administrarse tomando ciertas pre-
cauciones para la seguridad del paciente.

Agui se hace ya referencia a la obligatorie-
dad de que “siempre” aparezca la leyenda
“Manténgase fuera del alcance de los nifios”.
Esto tiene una finalidad educativa sanitaria, ya
que a fuerza de repetirlo es mas probable que
se tenga en cuenta. De igual manera, en la ac-
tualidad, incluir siempre el epigrafe sobre la
conduccion pretende atraer la atencion de los
consumidores sobre este tema.

Siguiendo las normativas, la Ley 25/90 del
Medicamento8, en su articulo 10d afirma: “La
especialidad para autorizarse debe estar co-
rrectamente identificada y acompafiada por la
informacién precisa”, y en su articulo 19 sobre
garantias de informacion: “La ficha técnica se
ajustara a un modelo uniforme”. Se refiere
también a que la informacién debe ser con-
gruente con los resultados farmacolégicos y
clinicos.

Por otra parte, el Grupo Operativo de Traba-
jo del Comité de Especialidades Farmacéuti-
cas de la Comision de las Comunidades Euro-
peas (actualmente Union Europea), definid en
octubre de 1991 la secuencia de datos que
debe tener el Summary of Product Characte-
ristics (resumen de las caracteristicas del pro-
ducto) o ficha técnica. La informacién de este
documento constituye la declaracion definitiva
entre la autoridad competente y la empresa vy,
por tanto, representa la base comun de comu-
nicacion entre las autoridades competentes de
los Estados miembros. Una vez definida la fi-
cha técnica, ésta es también la fuente de in-
formacién para el prescriptor, segun afirma la
introduccion del documento.
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La secuencia de datos incluye en el punto
4.7, “Efectos sobre la capacidad para condu-
cir vehicules y utilizar maquinaria”. Basandose
en el perfil farmacodinamico y en las reaccio-
nes adversas notificadas, en cuanto al medica-
mento debe considerarse que:

1. Parace seguro o no parece preducir efec-
tes.

2. Puede tener efectos adversos menores o
moderados.

3. Puede producir efectos adversos graves o
parece ser potencialmente peligroso.

En fas situacicnes 2 y 3 deberan especifi-
carse las advertencias relevantes vy las precau-
ciones especiales para su uso, con el énfasis
que cada caso requiera.

La secuencia de datos de la ficha técnica es-
ta recogida en el anexo Il del Real Decreto
767/1993 de 21 de mayo®, por el que se regula
la evaluacion, autorizacion, registro y condicio-
nes de dispensacién de especialidades farma-
céuticas y otros medicamentos de usc humano
fabricados industrialmente. Esto quedaba redu-
cido al @mbito de la informacion al profesional
sanitario, pero en la Directiva 92/27 CEE, en su
articulo 740, se recogen los datos que debe in-
cluir el prospecto, donde se menciona expresa-
mente fa necesidad de referirse a los posibles
efectos del tratamiento sobre la capacidad para
conducir un vehiculo o manipular determinadas
maguinas “en su caso”.

Esta Directiva ha sido traspuesta a la legisla-
cién nacicnal par medio del Real Decreto
2236/1993 de 17 de diciembrel?, y en su
anexo lll, que incluye el contenido minimo del
prospecto de las especialidades farmacéuticas
y deméas medicamenios de fabricacién indus-
trial, en “Advertencias Especiales” afirma que
se incluirdn “cuando sea necesario tener en
cuenta” los posibles efectos del tratamiento
sobre la capacidad para conducir.

Siendo conscientes, como hemos sefialado
antes, de que repetir una advertencia facilita
que sea tenida en cuenta, considerando que
la Directiva es de minimoes, la Circular 29/9412
gue da instrucciones para la cumplimentacion
del Real Decreto 2236/1993, ya indica que en
el epigrafe “Advertencias” siempre debera ha-
ber un subepigrafe titulado “Efectos sobre la
capacidad de conduccién”.

Esto es lo gue existe sobre normativas ac-
tualmente. Bien es cierto que anteriormente,
aunque no hubiera una indicacién explicita,
en aguellas especialidades que se considera-

ba importante siempre se infermaba sobre la
posible influencia en la capacidad de conduc-
cidn, aunque no estuviera situada en un epi-
grafe definida.

Conclusiones

Quedan por establecer las responsabilida-
des de cumplimiento. Podemos establecer tres
categorias de responsables:

1. Bl evaluador.
2. Bl médico prescriptor.
3. El propio paciente.

Ura especialidad debe evaluarse e infor-
marse de ella convenientemente. El evaluador
debe saber transmitir de manera eficaz las ca-
racteristicas de los farmacos. El médico pres-
criptor debe informar al paciente oralmente,
compietando asi la advertencia que debe in-
cluir el prospecto. Bien es verdad gue en mu-
chas ocasiones la infraestructura actual no
permite una adecuada relacibn médico-pa-
ciente como para que pueda transmitirse la in-
formacién de manera completa. Es sabido gue
siempre una informacién cral como comple-
mento de la escrita favorece en gran medida el
nivel de comprension. Lo que si es cierto es
gue nadie mejor que el médico puede realizar
una valoracién sobre las condiciones del pa-
ciente, si el tratamiento es de corta o larga du-
racién, sobre la accion del medicamento que
prescribe, etc.

El paciente debe cumplir rigurosamente con
lo que se le indica. Cuando se afirma: “El tra-
tamiento na ejerce ninguna influencia sobre la
capacidad de conducir y manejar maguina-
ria”, lo gue se ha comprobado es que no redu-
ce los reflejos o la capacidad de concentra-
cion, ni produce vértigos, etc., pero la propia
situacion del paciente puede tener efectos si-
milares n¢ achacables al medicamento sinc a
la propia condicidén del enfermo como, par
ejemplo, la debilidad.

Quiza debiera tenerse en cuenta también el
papel del farmacéutice dispensador, sobre to-
do en la especialidades pubiicitarias o de dis-
pensacion sin receta. El farmacéutico, como
consultor, puede realizar una labor importante.

Por dltimo, cabria afiadir que el prospecto
ideal se define como “aquel que fuera leido,
comprendido y aceptado por el paciente, que
tuviera los maximos beneficios, no produjera
riesgos y que resultara en una terapia mas se-
gura y eficaz”.
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J.C. GoNzALez Luque: Dado que el Real Decre-

E.

to 2236/1993 permite la utilizacidon de sim-
bolos en determinados medicamentos, ;no
seria posible, al menos para los farmacos
con mayor riesgo de afectar a la capacidad
de conduccion, que fueran considerados
dentrc de este capitule y facilitar el empleo
de algln distintivo para su identificacion?

BeLenpez: Los simbolos a los que se refiere
dicho Rea! Decreto son especificos de nues-
tra legislacién y se emplean para identificar,
por ejemplo, los medicamentos gue requie-
ren receta médica, 10s que contienen farma-
cos psicotropos o los estupefacientes. Tam-
bién se refiere a la utilizacion de determina-
das siglas como las de medicamentos de
uso hospitalario, medicamentos de diagnés-
tico hospitalario, tratamientos dz larga dura-
cion, etc., siempre con la peculiaridad de
que dicha informacion va principalmente di-
rigida al dispensador. Es par este motivo
que, en la actualidad, se ha suprimido la in-
corporacion de simbolos y siglas en el pros-
pecto y se han mantenido solamente en el
cartonaje exterior. Para nosotros, tomar una
iniciativa sobre la obligatoriedad de incluir
un pictograma de advertencia en medica-
mentos que pueden alterar la capacidad de
conduccion, seria realmente complicadc.
Por otro lado, en caso de introducir un nue-
vo simbolo, deberia informarse ampliamente
a la poblacion de su significado dado que,
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como se ha comentado, hasta ahora no iba
orientada al paciente. De todas formas, con-
sidero que es necesario llegar a un consen-
so en toda la Union Eurcpea antes de tomar
iniciativas individuales y, a partir de ahi, es-
tablecer en lugar de recomendaciones la
obligatoriedad de incorporar este tipo de in-
formacion en aquellos medicamentos que lo
requieran.

F.J. Awarez: Por una resolucion del Consejc
de Ministros de Transportes de la Union Eu-
ropea se acordd recomendar el empleo de
un simbole por parte de todos los paises
miembros, a fin de advertir sobre los medi-
camentos con potencial capacidad de dete-
ricrar la capacidad de conduccién de ve-
hiculos. Sin embargo, al no tratarse de una
directiva comunitaria y no involucrar directa-
mente a los representantes de los distintos
Ministerios de Sanidad, cada pais ha adop-
tado dicha resolucion siguiendo su propio
criterio. Sélo en los pafses nérdicos se ha in-
corporado este tipo de advertencia. Es un
ejemplo del grado de ambivalencia que exis-
te actualmente sobre este tema a nivel co-
muniterio.

M. REPETTO: En mi opinidn, tal vez nc sea ne-
cesario inventar un simbola nuevo para indi-
car el peligro de los farmacos en alterar la
capacidad de conduccién, porgue la directi-
va del afic 1967 sabre las sustancias téxicas
y peligrosas ya incluye una serie de simbo-
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los para las sustancias cuyo uso presenta al-
gun riesgo. Probablemente alguno de éstos
pueda ser utilizable, al menas provisional-
mente, hasta que no se llegue a un acuerdo
especifico; me atreveria a proponer la adap-
tacion del pictograma para compuestos no-
civos, una X enmarcada en un cuadrado,
entre cuyas aspas inferiores se incluyese la
silueta de un automavil.

Beienpez: No es mi intencion adoptar una
postura contraria a la introduccion de di-
chos pictogramas de advertencia, pero la
verdad es que en la Direccion General de
Farmacia no se ha recibido ninguna comu-
nicacion scbre la posibilidad o la convenien-
cla de sugerir su impiantacion a nivel comu-
nitario.

F.J. MorALEs-OLivas: Desde el punto de vista

de la Direccién General de Farmacia, a la
haora de evaluar el expediente de registro de
un medicamento, ;qué se exige para con-
cluir gue dicho farmaco influye o no en la
capacidad de conduccion? Me gustaria que
me confirmara si existe algun pais de la
Unién Europea que posea un listado de far-
macos que influyan en la capacidad de con-
duccién comparable, por ejemplo, a los que
existen para el control del dopaje en los de-
portistas.

BetenpEZ: No existe una exigencia especifi-
ca sobre los efectos de un nuevo fdrmaco
en la capacidad de conduccién cuando se
procede a la evaluacion de su expediente de
registro. Sin embarge, en funcidén de los
efectos adversos como la somnolencia o la
reduccion de los reflejos, se valora la nece-
sidad de incluir o no la advertencia sobre la
posible alteracién de la capacidad de con-
duccion. Sobre su segunda pregunta, la Di-
reccién General de Farmacia hace unos
afios pretendié confeccionar un listado de
este tipo y unificar la leyenda que debia fi-
gurar en dichos medicamentos. Perc debido
a la complejidad del tema no se llegé a nin-
gln tipo de acuerdo al respecto. De todas
formas, y aunque sin el epigrafe especifico,
anteriormente también se incluia informa-
cidn sobre los posibles efectos de los farma-
cos sobre la conduccion de vehiculos. No
tengo conocimiento de la existencia de este
tipo de listados como los que se dispone,
por ejemplo, para el dopaje.

. MarTiNEZ MIR: Aparte de que la informacion

que acompafa a los medicamentos haga
mencién expresa de su influencia en la ca-
pacidad de conduccién, parece que tendria

gran interés la valoracion del problema por
parte del médico prescriptor, como persona
gue mejor conoce la situacién del paciente y
la duracion del tratamientc a seguir. ;Cual
es su opinién sobre la repercusion gue po-
dria tener incluir la informacién sabre los
habitos de conduccion del paciente en su
historia clinica cuando es atendido en los
centros de salud, como nivel de asistencia
en que la relacion entre médico y paciente
es mas estrecha?

. BELENDEZ: Es muy positivo recoger este tipo

de informacion, todo ello ligado al papel ba-
sico del médico en la asistencia de sus pa-
cientes. Con anterioridad se ha hablado de
que, en determinadas situaciones, la res-
ponsabilidad de permitir o no la conduccion
de vehiculos al paciente podia ser de la fa-
milia. Sin embargo, creo que ésta general-
mente siempre decide en funcion de la in-
formacion cue le facilita el médico. El médi-
Co asume, asi misme, la responsabilidad de
asegurar la adecuada comprension del
praspecto por parte del paciente, a partir de
los datos incluidos en él o en la ficha técni-
ca. Como es sabido, muchas veces la termi-
nologia de los prospectos no es la mas ade-
cuada para su comprension par parte del
paciente. A pesar de intentar estructurarla o
incluso, como han pretendido determinados
paises, mediante el empleo de interrogantes
para intentar transmitir de una forma mas
inteligible la informacién, siempre debe ser
el médico el que expligue de forma clara los
detalles principales que el paciente debe re-
cordar de cada medicamento.

. Moreno: Respecto a la inclusidn o no del

pictograma de advertencia en los farmacos
que pueden alterar la capacidad de conduc-
cién, quizd uno de los problemas gue se ha
producido haya sido ia falta de comunica-
cién de esta necesidad a la Direccidn Gene-
ral de Farmacia. Cuando se desencadend
una problematica similar con el dopaje, des-
de la Comisidn Nacional de Antidopaje se
pidio a la Direccion General de Farmacia la
confeccion de un listado con los farmacos
que pudieran ser motivo de dopaje, y que
en el prospecto de aquellos principios acti-
vos que figurasen en la lista se exigiera la in-
clusion de dicha informacion. La Direccién
General de Farmacia fue absolutamente re-
ceptiva y asi lo aplico.

. BELENDEZ: Si, efectivamente en el tema del

dopaje ha habido una gran sensibilizacion y
en la actualidad se siguen los tramites para
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proceder a la ampliacion de esta lista de
principios activos. Sin embargo, el tema del
pictograma para advertir los efectos de los
medicamentos sobre la conduccion, es mas
delicado. Incluso ni la propia Agencia Euro-
pea del Medicamento contempla la inclu-
sion de ningun tipa de simbolo para el regis-
tro de los medicamentos gue ha aprobado o
gue estd evaluando en la actualidad. Con-
viene recordar que los diferentes paises de
la Unién Europsa deben asumir la aproba-
cion de cualguier medicamentc por parte da
la agencia, sin posibilidad alguna de modif -
car el etiquetado, la ficha técnica ni el pros-
pecto.

F.J. Awvarez: Una de las funciones de la Agen-
cia Europea del Medicamento es clasificar
los nuevos medicamentos en las tres cate-
gorias aceptadas segun el grado de afecta-
cion de la capacidad de conduccién. Una
vez se consiga este primer paso, probable-
mente la incorporacién del simbolo no tarde
mucho en llegar.

M. HERNANDEZ ESTUFRINAN: Generaimente los
prospectos de medicamentos mas antiguos
son mas escuetos que Jos de farmacos mo-
dernos, incluso cuando los efectos secunda-
rios de los Ultimos son en teoria menares.
Ello puede inducir al error, por parte de mé-
dicos y pacientes, de pensar que dicha ex-
plicacion minuciosamente detallada se debe
a que el medicamento puede desencadenar
mas reacciones adversas, ¢ por el contrario,
creer que los méas antiguos son farmacos
mucho mas seguros ;Existe algun plan por
parte de la Administracion que contemple la
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actualizacion de los prospectos a fin de evi-
tar este problema?

E. BzLeEnpEZ: Sioque existe un plar de actuali-

Zacién gue se va aplicando de forma progre-
siva. Sin embargo, debido al exceso de tra-
bzjo y a la limitacion de personal, nos es im-
posible llevarlo a cabo con mayor rapidez.
Ello hace gue en la actualidad, y de forma
general, se puedan distinguir tres grupos de
prospectos: a) los de medicamentos comer-
cializados o que han actualizado su registro
a partir de 1993, prospectos que cumplen
todos los epigrafes de la Directiva Europea y
del Real Decreto 2236/1993; b) un grupc
intermedio de medicamentos con prospec-
tos muy similares a la ficha técnica y, por lo
tanto, cue emplean una terminclogia méas
dirigida al profesional sanitario que al propio
paciente. Posiblemente su origen proviene
del perfodo en que no se distribuia la ficha
técnica y el médico debia basarse en el
prospecto para obtener informacién sobre el
medicamento, y ¢) por Ultimo, se encuen-
tran los prospectos de medicamentos mas
antiguos, algunos de ellos registrados en los
afios cLarenta, cuya informacion es muy po-
co fiable ya que tampoco se dispone de su
ficha técnica. Algunos de ellos se han ido
rectificando y se ha solicitado la ficha técni-
ca al labaratoria, informacién que deberé
posteriormente autorizar la Comisién Nacio-
nal de Evaluacion de Medicamentos. Por lo
tanto, se trata de un procesc de actualiza-
cion lento, con el problema adicional de que
no podemos absorber todo el volumen de
trabajo que genera.



Medicamentos, rendimiento psicomotor
y conduccion de vehiculos: perspectivas de futuro

F.J. Alvarez y M.C. del Rio

Departamento de Farmacologia y Terapéutica. Facuttad de Medicina. Universidad de Valladolid.

Introduccién

La informacian disponible pone de manifies-
to que determinados farmacos y grupos de far-
macos, al deteriorar el rendimiento psicomotor
0 actividades relacionadas con el hecho de
conducir, son capaces de alterar la aptitud pa-
ra conducir sin peligro. No obstante, la rela-
cién entre medicamentos, enfermedad, indivi-
duo y capacidad de conducir es compleja, y
necesita ser valorada con cautela. A continua-
cion se analizaran diez aspectos en los que es
necesario avanzar con el fin de poder caracte-
rizar ¢ intervenir de una manera mas eficaz en
este campo.

Armonizacion de la evaluacion del efecto
de los fadrmacos sobre el rendimiento
psicomotor y capacidad de conduccién

Uno de los aspectos en los que se necesita
avanzar durante fos préximos afios, es en esta-
blecer unos criterios minimaos relativos a la in-
vestigacién y evaluacion del efecto de los far-
macos sobre el rendimiento psicomotor v la
capacidad de conduccién. El fin altimo seria
elaborar unas “directrices” gque sirviesen para
determinar qué tipo de estudios serian nece-
sarios realizar para establecer el efecto o no de
un farmaco sobre dichas funciones. De hecho,
la armonizacién, incluso a niveles mas globa-
les, es una necesidad y una prioridad®.

Durante los Ultimos 10 afios, se han realiza-
do distintos intentos para establecer unos cri-
terios minimos relativos a la metodologia de
estos estudios, tanto en lo que respecta a las
caracteristicas del farmaco (dosis, intervalos,
vias de administracion, etc.), duracién del tra-
tamiento, disefic de la muestra, seleccidn de
sujetos (voluntarios, con determinada patolo-
gia, criterios de inclusién y exclusion, etc.), co-
mo de disefio del estudio, pruebas estadisticas
a aplicar, e incluso aspectos éticos y pruebas
a utilizar®™®,

Sin embargo, el aspecto més importante, en
nuastra opinién es la armonizacién de las
pruebas a utilizar en relacidn a la funcion o
rendimiento psicomotor y a la capacidad de
conduccién. Con tal fin pueden utilizarse dis-
tintas pruebas que evallen diferentes aspec-
tos del rendimiento psicomotor, estudios con
simuladores y estudios de conduccién real, o
una combinacion de ellos. Hasta ahora no se
ha llegadc a un consenso definitivo, quiza por
lo complejo de lo que denominamos rendi-
miento psicamotor y de las funciones de rele-
vancia para la capacidad de conducir. Por otra
parte, tampoco € puede establecer con gran
precision el tipo de estudios a realizar, pues en
definitiva ello conllevaria limitar la evaluacion
de los farmacos s6lo sobre dichos aspectos.

De hecho, lo ideal seria utilizar un instru-
mento que fuese capaz de medir con preci-
sidn el efecto de un farmaco sobre el rendi-
miento psicomator (o alg(in aspecto particular
de éste), v a la vez sobre algiin aspecto rele-
vante para la capacidad de conduccién. En
este sentido, el choice reaction time (tiempo
de reaccién), se considera un “buen test” de
laboratario, al igual que los estudios de con-
duccién real se consideran los mas dtiles para
analizar el efecto global de los fArmacos sobre
la capacidad de conduccion.

Se ha recomendado que en un primer esta-
dio se realicen estudios dirigidos a analizar el
efecto de los farmacos sobre el rendimiento
psicomotor (efectos sobre el procesado de la
informacion y sobre la respuesta motora), v si
se observa un efecto sobre éste, en un segun-
do estadio realizar estudios con simuladores 0
en situacicnes de conduccién real®. Entre la
bateria de tests que evallen los efectos sobre
el rendimiento psicomotor se deberian incluir
pricritariamente los dirigidos a evaluar la seda-
cion-somnolencia, la atenciéon dividida y la
percepciébn motora continua. Ademas, debe-
rian incluirse tests que analicen la vigilancia
(atencién continuada), velocidad y precision
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de decision, memoria espacial a corto plazo,
resistencia a la distraccion, dinamica visual,
etc., e incluso tests dirigidos a evaluar la toma
de riesgo, aspecto de importancia, pero del
que existe menos informacién en como valo-
rarlo®3.

Logicamente, estos estudios se realizan para
caracterizar el efecto del farmaco sobre el ren-
dimiento psicamotor y la capacidad de con-
duccion, y asi poder elaborar el “resumen de
las caracteristicas del producto”. Aunque exis-
ten directrices (guidelines) de los estud-os que
deben realizarse con los medicamentos antes
de su comercializaciéon®”, en relacion a la ca-
pacidad de conduccién éstas son muy genera-
les, y son basicamente similares a io comenta-
do con anterioridad (vigilancia, bateria de tests
gue midan el rendimiento psicomotor, estu-
dios con simuladores, conduccion real,
etc.)®’.

Armonizacion de la categorizacion del
efecto de los fAirmacos sobre la capacidad
de conduccion

El Grupo Operativo de Trabajo del CEF (Co-
mité de Especialidades Farmacéuticas) de la
Comision de las Comunidades Europeas ha
defimdo la secuencia de datos que debe tener
el “resumen de [as caracteristicas del produc-
to”89. Esta secuencia de datos incluye el pun-
to 4.7: “Efectos sobre la capacidad para con-
ducir vehiculos y utilizar maquinaria”. Basan-
dose en el perfil farmacodindmico y en las
reacciones adversas notificadas, y/o en las al-
teraciones sobre la capacidad de conduccion
0 en actividades relacionadas con ésta, el me-
dicamento puede categorizarse en: 1) parece
seguro 0 no produce efectos; 2) puede tener
efectos adversos menores o moderados, y 3)
puede tener efectos adversos graves o parece
ser potencialmente peligroso (véase pag. 91).

Hasta ahora, no existe informacion en rela-
cion a en qué medicamentos se hace adver-
tencia de su efecto sobre la capacidad de con-
duccion en los distintos paises miembras, y si
existen o no diferencias entre los paises miem-
bros. En este campo, y fras la instauracion de
la Agencia Europea de Evaluacion de Medica-
mentos (Unién Europea), parece logico que
una de sus funciones, o la de algdn organismo
consultivo suyo, sea la de armonizar la adver-
tencia realizada acerca del efacto de los far-
macos sobre la capacidad de conducc:on en
cada pais miembro, y que se aplique su cate-
gorizacidn: parece seguro; puede afectar, ¢
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peligroso para la conduccion. Sin embargo, y a
pesar de su enorme importancia, tedavia no se
esta aplicando dicha categorizacién. Esta per-
mitira disponer de una informacién precisa
acerca de cada fdrmaco (segln indicacion y
dosis), y seleccicnar por parte del médico/far-
macéutice, el farmaco de eleccién en el caso
del paciente conductor. En este sentido, se
debe recordar que hoy dia en muchos casos la
advertencia se realiza para todo el grupo tera-
péutico (p. e]., ansioliticos), lo que hace dificil
la seleccion de uno u otro farmaco.

Se debe reconocer que dicha categorizacién
es dificil y compleja de llevar a la practica,
pues en definitiva debe realizarse teniendo en
cuenta la patologia (p. €j., una benzodiacepi-
na, diferenciando entre su uso como hipnatico
y como ansiolitico) y la dosificacion. Como
ademas se utilizan muy diversos procederes
para eva:uar el efecto de los distintos farmacos
sobre el rendimiento psicomotor y la capaci-
dad de conduccion, la categorizacion (en par-
te basada en la comparacion entre los distin-
tos farmacaos) puede ser dificil de realizar. No
obstante, llevarla a la préctica es una de las
prioridades’®,

Armonizacién de los estudios dirigidos
a analizar la “extensién” del fenémeno
de conducir bajo ia influencia

de medicamentos

Es dificil establecer hasta qué punto es fre-
cuente entre la poblacion conducir bajo los
efectos de medicamentos vy, en particular, de
los que pueden deteriorar la capacidad de
caonduccidn. Es un area en la gue se precisa
mas informacion, y una armonizacion de és-
tall-13. De hecho, la mayoria de estudios reali-
zados han utilizado una metodologia distinta y
han valorado aspectos diferentes, y por ello es
dificil comparar los datos entre si. En la practi-
ca, carecemos de informacién comparable en-
tre los distintos paises de la Union Europea.
En nuestra opinién, es preciso realizar estu-
dios especificos entre la poblacién de conduc-
tores, estableciendo el consumo “habitual”
{que es preciso definir previamente) de medi-
camentos, el tipo de medicamento consumido
por subgrupos, determinar la poblacién que
condJce bajo medicamentos con advertencia
de afectar a la capacidad de conducir, analizar
el consumo conjunto con alcohal, las caracte-
risticas sociodemogréficas relacionadas con su
consume, etc.ll. La informacién proveniente
del consumo de medicamentos entre la pobla-
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cién en general (dosis diaria definida, unida-
des vendidas, etc.) no es extensible al colecti-
vo de conductores en particular, o debe hacer-
se con precaucion. El conocimiento de las
pautas del consumo de medicamentos entre
esta poblacion es determinante a la hora de
establecer intervenciones eficaces. En nuestro
pais, el 17,1% de los conductores toma medi-
camentos de manera habitual (diariamente), y
el 4,6% de todos los conductores toma medi-
camentos en los que existe advertencia sobre
su efecto en la capacidad de conduccién de
manera habitualt!.

Promover el conocimiento de la implicacién
de los medicamentos en la accidentabilidad

Con tal fin, basicamente se han realizado
dos tipos de estudios: 1) los dirigidos a esta-
blecer el aumento, o no, del riesgo de sufrir un
accidente de trafico entre las personas que
han tomado determinados grupos de medica-
mentos (generalmente de cohortes retrospecti-
vos y de casos-controles), y 2) los realizados
en personas implicadas en accidentes de trafi-
co, ¥ en 1os que se analiza la presencia, o no,
de diversas sustancias en los distintos fluidos
biolégicos.

El primer tipo de estudios se estd populari-
zando, al disponerse de bases de datos con
mayor 0 menor informacién tanto sobre los
medicamentos consumidos, patologia y habi-
tos (consumo de alcohol), como sobre la acci-
dentabilidad. El problema de este tipo de estu-
dios es que hasta ahora s6lo se han dirigido a
unos pocos grupos de farmacos, y en particu-
lar al de las benzodiacepinas. Es preciso ex-
tenderlos a otros grupos de sustancias, con el
fin de obtener una visién global. No hay que
olvidar que, en muchos casos, existe una gran
cantidad de factores que es preciso tener en
cuenta, desde el consumo de alcohol hasta
que estas personas (o gran parte de ellas) pa-
decen determinadas patologias, que de por si
podrian afectar a la capacidad de conduccion.
Puede tomarse como ejemplo un estudio re-
cientemente realizado en Holanda'4 en el que
se analizaba el riesgo de sufrir un accidente
de circulacion entre aquellos sujetos que esta-
ban en tratamiento con alglin fArmaco con ad-
vertencia de su efecto sobre la capacidad de
conduccién, frente a los que habian consumi-
do farmacos sin dicha advertencia. (En dicho
estudio, el riesgo relativo para este grupo de
farmacos con advertencia frente a los que no
la tenfan fue del 1,9 [p < 0,011.)

En relacién a los estudios llevados a cabo en
personas implicadas en accidentes de circula-
cién y en quienes se detecto la presencia de
diversas sustancias (alcohol, drogas ilegales o
medicamentos), la gran mayorfa sélo han teni-
do una finalidad descriptival®. Aun cuando
existe un alto grado de consenso en las cues-
tiones metodolégicas!®, se producen grandes
limitaciones a la hora de establecer la “signifi-
cacion” e “implicaciones” de la deteccion de
un farmaco en un fluido biol6gico. En general,
y a diferencia del alcohol!?, no existe una rela-
cién clara entre la dosis administrada, la con-
centracién sanguinea alcanzada y el grado de
deterioro del rendimiento psicomotor para la
mayoria de farmacos. En muchos casos, no
existe tampoco una clara relacién entre las
concentraciones sanguineas/plasmaéticas y en
orina, en la que se realizan la mayoria de de-
terminaciones. Por Gltimo, en la mayoria de
estudios sélo se hace una determinacién cuali-
tativa (presencia o no), y no cuantitativa v,
ademéds, no se realizan determinaciones en
grupos control. Por todo ello, estos estudios
sélo tienen caracter descriptivo. La obtencion
de la muestra en un corto periodo de tiempo
tras el accidente (recomendable que sea me-
nos de 4 h), recogida de sangre, la cuantifica-
cion de las distintas sustancias presentes, in-
cluido el alcohol, y la recogida de informacion
en grupos control, es absolutamente impres-
cindible a fa hora de valorar la implicacién de
los farmacos en la accidentabilidad, e incluso
desde la perspectiva legal.

Se han realizado distintas estimaciones de
la implicacién real de los fArmacos en la acci-
dentabilidad a partir de la informacién disponi-
ble. Asi, en el estudio anteriormente mencio-
nado y llevado a cabo en Holanda, los farma-
cos con advertencia sobre la afectacién de la
capacidad de conducir serian responsables
del 3,6-7,2% de todos los accidentes mortales
y del 2,6-5,2% de los accidentes no mortales y
con heridos. Otras estimaciones cifran en un
10% la poblacién adulta que conduce bajo la
influencia de medicacion psicoactiva que pue-
de deteriorar la capacidad de conduccion.
Asumiendo un riesgo de accidente para éstos
del doble del que tienen las personas que no
toman dicha medicacién, supone 4.500 muer-
tos cada afio dentro de la Unién Europea (de
un total de 50.000), 135.000 heridos (de un
total de 1.500.000), con un coste de 6,3 billo-
nes de ECUS (de un total de 70 billones de
ECUS)!3. En un estudio basado en los costes
de los accidentes de tréfico y las consecuen-
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cias econémicas de la introduccién de los
nueves antidepresivos inhibidores de la recap-
tacion de serctonina y su uso en lugar de los
antidepresivos triciclicos clésicos, sa estimé
que en el Reino Unide 760 accidentes morta-
les cada afio se debian al consumo de antide-
presivos (conducir bajo su influencia)'g.

La formacidn del personal sanitario
en materia de seguridad vial

Por 1o gue respecta a i0s medicamentos y
accidentes de circulacion, el personal sznitario
sélo podra intervenir adecuadamente si ade-
mas de su labor tradicional de asistencia sani-
taria al paciente accidentado se involucra de
una manera global er el campo de la seguri-
dad vial. En este sentido, ante el paciente que
conduce vehiculos de manera habitual, el mé-
dico y otros agentes sanitarios deben valorar la
influencia de la patclogia que padece, de sus
habitos (consumo de alcohol, etc.), de los me-
dicamentos gque toma (prescritos o sin receta
médica), y de otros aspectos como su edad,
antes de decidir el consejo médico que debe
ofrecerle. El consejo del médica, y de otros
agentes sanitarios, es importante en este cam-
pot%29, La formacion especifica en seguridad
vial del personal sanitario es una necesidad en
nuestro pais®l. Recientemente?!, se ha estima-
do gue el programa de formacién de posgrado
en materia de seguridad vial y prevencion de
los accidentes de tréfico de los médicos gene-
rales y de familia deberia ser de 65-7% h, de
las cuales cinco deberian dedicarse a una for-
macion especifica sobre farmacos y accidenta-
bilidad. También se ha sugerido!3 la necesidad
de formacién de pregrado de los estudiantes
de medicina y farmacia en relacién a los far-
macos y la capacidad de conduccion.

La promocion de la prescripcion racional
de medicamentos al paciente conductor

Es obvio que el médico debe prescribir ra-
cionalmente y hacerlo en funcién de la situa-
cién de cada paciente. En este sentido, los
conductores de vehiculos (en especial los que
conducen de manera habitual) son un grupo
muy amplio de la poblacidn, a los que los mé-
dicos debemos prestar especial atencion. Por
lo que respecta a los farmacos, al rendimiento
psicomotor y a la capacidad de conduccion, el
objetivo es prescribir los medicamentos qgue
en menor medida puedan deteriorarla, y ofre-
cer el consejo médico que reduzca las situa-
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ciones de riesgo (p. ej., consume de alcohol,
automedicacion, etc.). Sin embargo, en la
practica es:o es mas complejo de lo que pare-
ce y solo se conseguira si los aspectos comen-
tados en otros apartados de este articulo se
desarrolian: por ejemplo, la categorizacion de
los farmacos ¢ la formacién en seguridad vial
del personal sanitario. En los Ultimos afios, se
han propuesto varios modelos de directrices
para favorecer el uso racional de medicamen-
tos en estos pacientes?224, Sin lugar a dudas,
ello supone un gran avance, que es necesario
continuar en el tiempo.

La informacion al paciente sobre el efecto
de los medicamentos en la capacidad
de conduccidn

Este es un aspecto crucial, pero al igual que
en el caso de la prescripcién racional de medi-
camentos al paciente conductor, el que se ha-
ga de manera habitual serd consecuencia del
desarrollo e implementacion de las otras medi-
das anteriormente comentadas. Esta informa-
cidon debe ir dirigida a explicar al paciente el
posible deterioro que la medicacion induce so-
bre la capacidad de conduccién y come mini-
mizarla232%. De hecho, hemos propuesto una
serie de recomendaciones a este respecto®22,
Es 16gico que la informacion al paciente sea un
complemento de su decisién de prescribir ra-
cionalmente ta medicacién a estos pacientes. A
diferencia de otros consejos médicos (p. gj., re-
latives al consumo de alcohol, o en el uso de
adaptadores al vehiculo —sillas- para nifios)?,
no se han realizado estudios para demostrar su
eficacia, si bien parece l6gico y deseable que
se lleven a cabo. Este consejo médico es inde-
pendiente de que en el prospecto de los distin-
tos preparados comerciales se haga referencia
a su efecto, 0 no, sobre la capacidad de con-
duccién®. En algunos paises se ha potenciado
este tipo de informacién, marcando con algin
simbolo estos preparados comerciales y ofre-
ciendo informacién escrita?*26, Estos aborda-
jes se han realizado en los paises nordicos?® y
en Holanda24, si bien existen diferencias entre
ellos. Se ha recomendado la inclusion de un
simbalo en dichos preparados comerciales?’,
si bien todavia no se ha adoptado en la mayo-
ria de los paises miembros de la Unién Euro-
pea. Ambas estrategias son complementarias,
y no excluyentes. Puesto que es necesaria una
adecuada informacion al paciente, debe pro-
moverse el desarrollo e implementacion de és-
tas u otras medidas.
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El cumplimiento de la normativa legal y el
desarrollo de la figura de “conducir bajo la
influencia de sustancias psicoactivas”

La paoblacién en general y el personal sanita-
rio en particular deberian ser conocedores de
la normativa legal existente y de sus implica-
ciones: “no podra circular [...] el conductor
gue haya ingerido o incorporado a su organis-
mo drogas toxicas o estupefacientes, o se en-
cuentre bajo los efectos de medicamentos u
otras sustancias gue alteren el estado fisico o
mental apropiade para hacerlo sin peligro”28,
En el caso del personal sanitario, éste deberia
conocer también los aspectos relativos a las
pruebas para deteccion de “sustancias estu-
pefacientes y similares”?®. En varios paises el
desarrollo y cumplimiento de esta normativa, o
de una similar, ha llevado a crear una serie de
figuras “legales” mas o menos parecidas que
englobarian la situacion de “conducir bajo la
influencia de sustancias psicoactivas” (alco-
hol, drogas ilegales y medicamentos)29:30 y
que, como consecuencia de ello, no se en-
cuentran con la actitud adecuada para condu-
cir sin peligro. Quizas el analisis de esta “figu-
ra” trascienda el objetivo de este trabajo, pues
en definitiva es mas relevante en el caso del
alcohol y de las drogas ilegales, si bien en ella
también se pueden encontrar las personas
que conducen bajo los efectos de determina-
dos medicamentos. No obstante, el desarrollo
y el cumplimiento de estos aspectos son una
necesidad.

Farmacos y politicas de seguridad vial

En nuestro pais se estan desarroliando poli-
ticas de salud y seguridad vial tanto naciona-
les, como en las distintas Comunidades Auté-
nomas o en el ambito local. Dentro de estas
estrategias, la intervencion en el campo de los
accidentes, y en garticular en los de circula-
cién, es prioritaria®!32. Consideramos de rele-
vancia dos aspectos. Por una parte, la escasa
importancia que se otorga a la formacién del
personal sanitario en el campo de la seguridad
vial, o al menos como tal no se indica en la
mayoria de los casos. Por otra parte, salvo en
el caso del alcohol, se hace escasa referencia
al papel que representan las sustancias psico-
activas en la accidentabilidad y las posibles
areas de intervencion. En nuestra opinion, la
formacion de los distintos agentes sanitarios
en el campo de la prevencion de los acciden-
tes de trafico y seguridad vial es prioritaria.

El papel de los distintos agentes sanitarios

Seria un error considerar que solo el médico
tiene un papel que desarrollar en el campo de
la seguridad vial, y en particular en el de los
farmacos y conduccién de vehiculos?!. £l pa-
pel del farmacéutico y de los ATS es también
relevante, v se les debe implicar. En el caso de
los farmacéuticos22:24, existen palses en los
que desempefian un extraordinario papel a la
hora de informar {y aconsejar) a los pacientes
acerca de la medicacién prescrita, de sus po-
sibles efectos adversos, de sus interacciones,
etc. Seria deseable una implicacion similar en
nuestro pars.
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DISCUSION

M. HERNANDEZ ESTURINAN: EI problema de la accidentes de circulacion. Para ello, habria

falta de formacion ya empieza a considerar-
se en los nuevos planes de salud. En el Plan
de Salud de la Comunidad Canaria, que es-
w4 pendiente de su proxima aprobacion, se
establece que el 25% de los profesionales
sanitarios deberan tener formacion de segu-
ridad vial al finalizar el afio 2000. Para
aquellos profesionales que deserroilan su
actividad en servicios de urgencias, el por-
centaje deberd ampliarse al 100%. Quisiera,
ademas, hacer una observacion a colacion
de los comentarios que han surgido en dis-
cusiones anteriores y respecto a la necesi-
dad de obtener mas datos sobre fdrmacos y
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que consensuar y unificar los criterios cesde
las distirtas Comunidades Auténomas, ya
sea a través del Plan de Salud Nacional 0 a
través de la Direccién General de Tréfico.
Por ejemplo, se podria alcanzar un acuerdo
sobre la informaciér bésica a recoger pcr
parte de la Guardia Civil ante un accidenta-
do de manera que, a partir de una fecha de-
terminada, los datos puedan ser analizados
en suU conjunto y permitan la realizacién de
astudios prospectivos.

F.J. ALvarez: Evidentemente que es muy nece-

sario unificar criterios entre todos los profe-
sionales involucrados en los temas sanita-
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rios y de tréfico. En Espafa, sin embargo, el
acuerdo debe establecerse entre el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo y la Direccién
General de Tréfico, y las 17 Comunidades
Autonomas, lo que supone gran diversidad
de criterios y de iniciativas. Me alegro de
que la Comunidad Canaria incluya estos as-
pectos que ha comentado en su Plan de Sa-
lud. En la practica no se toman iniciativas
conjuntas, sino que cada Comunidad adop-
ta las suyas, generalmente siguiendo las ini-
ciativas de las més avanzadas en este tema
como pueden ser la Comunidad de Catalu-
fia, la del Pals Vasco o la de Castilla-Leon.

A. PLasencia: En mi opinidn y dada la creciente
conciencia del papel que puede desempe-
far la atencidn primaria en este tema, creo
gue debetia hacerse algln esfuerzo de eva-
luacion sobre cudl es el impacto del consejo
médico en la reduccién del riesgo de acci-
dentes de trafico. Debido a la dificultad de
su evaluacion en cuanto a resultados, en to-
do caso podria obtenerse una aproximacion
en cuanto al proceso, es decir, valorar si los
consejos se dan o no por parte del prescrip-
tor o qué mensajes se transmiten al respec-
to. Ademas de las recomendaciones del mé-
dico, cabria también evaluar el grado de
comprensién por parte del paciente, asi co-
mo los factores que se asocian a los diferen-
tes niveles de comprension, puesto que se
trata de una poblacion heterogénea desde el
punto de vista cultural, educativo y sanitario.
En segundo lugar querria afiadir una refle-
Xion sobre un tema que no se ha comenta-
do todavia hay. Tanto los problemas de sa-
lud publica como el planteamiento de sus
soluciones se ofrecen en un contexto en el
que siempre es necesario establecer priori-
dades. Estas, en la actualidad y cada vez
mas a menudo, obedecen a criterios de be-
neficios y efectividad frente a costes. Por lo
tanto, deberiamos acostumbrarnos a incor-
porar aspectos relacionados con los costes
en la informacién que se recoge. Mi impre-
sién personal es que deberia enfatizarse
tanto cudl es la efectividad de las interven-
ciones que se pretenden recomendar, como
cual es su coste, como dos aspectos que
deberan sopesarse entre el resto de proble-
mas sanitarios que también pueden ser
considerados prioritarios.

F.J. ALvarez: Se dispone sélo de informacion
en algunos paises sobre si los médicos in-
forman a sus pacientes en relacion al con-
sumo de medicamentos con posibles efec-

tos sobre la conduccién de vehiculos. En
Espafia, de cada 100 conductores que han
tomado medicamentos, el 77% afirma no
haber recibido ningun tipo de informacion
por parte de su médico, el 19% en alguna
ocasién y el 4% con frecuencia. Se trata de
datos similares a los observados en otros
paises como Francia e Inglaterra. En cuanto
al tema de la evaluacion de los costes, exis-
ten varios ejemplos de estudios reciente-
mente publicados. En Inglaterra, donde las
autoridades sanitarias pretendian reducir al
maximo los gastos en medicamentos, y para
justificar la introduccién de los nuevos anti-
depresivos inhibidores selectivos de la re-
captacion de serotonina, varias veces mas
caros que los clasicos, se realizé un estudio
(Int Clin Psychopharmacol 1994, 9: 195-
201) basandose en datos publicados previa-
mente por autores australianos. Sus autores
concluyen que sélo por la reduccién del nu-
mero de muertes por accidentes de circula-
cién con el empleo de los nuevos antidepre-
sivos, debido a que posiblemente afectan
menos a la capacidad de conduccién, ya
estarfa econdémicamente justificado su em-
pleo. Basandose en aproximaciones simila-
res existen estudios que pretenden llegar a
este tipo de conclusiones para otros farma-
cos, como los inhibidores de la enzima con-
versiva en el tratamiento de la hipertension
arterial y como la buspirona en el tratamien-
to de la ansiedad.

J.L. TABERNER: Estoy de acuerdo con la apues-

ta por el consejo sanitario en relacidon con el
accidente y, al mismo tiempo, comprendo
algunas de las indicaciones que se han rea-
lizado respecto a la necesidad de evaluar la
efectividad de dicho consejo. Lo que si es
seguro es que los expertos en educacion sa-
nitaria de la Unién Internacional de Promo-
cion de la Salud y la Educacién Sanitaria en
estos momentos estan desaconsejando el
usc de las grandes campafias mediaticas en
relacion al tema de los accidentes y estan
apostando claramente por el consejo indivi-
dualizado en el contexto de la consulta mé-
dica. En nuestro Libro Blanco para la inte-
gracion de la prevencion asistencial, el con-
sejo sanitario sobre el accidente ha sido
incluido como uno de los consejos sanitarios
basicos. Adicionalmente y debido a que las
actividades preventivas se llevan a cabo
dentro de los contratos que establece el Ser-
vel Catala de la Salut con las diferentes enti-
dades proveedoras, ello nos ha llevado a la
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necesidad de evaluar costes, lo que obliga
también a una evaluacion del proceso, tal
como sugerfa Antoni Plasencia. A pesar de
ello, los costes directos del consejo sanitario
en estos casos, desde la formacién del me-
dico para garantizar un adecuado consejo
hasta alglin tipo de material audiovisual pa-
ra el paciente, no se prevé que puedan al-
canzar cifras lo suficientemente elevadas
como para justificar su cancelacion.

J.C. GONzALEZ LuQuE: Si que ha sido evaluada
en algunos paises la eficacia de la interven-
cién, por ejemplo, de pediatras y médicos
de familia en temas de promocion de la utili-
zacion del cinturon de seguridad y de dispo-
sitivos de seguridad infantiles en los vehicu-
los. Aungue tan s6lo se ha demostrado su
eficacia a corto y medio plazo, en cualquier
caso no pueden ser consideradas interven-
ciones caras. Por otro lado, y como ha suge-
rido la Dra. Martinez Mir, serfa muy positivo
incluir los habitos de conduccion dentro del
apartado habitos de salud de las historias
clinicas, al menos inicialmente como una
manera para sensibilizar al médico respecto
a la trascendencia del tema de la conduc-
cion de vehiculos.

F.J. Gauana: Creo que en nuestro entorno falta
una estimacion objetiva de la magnitud del
problema. Como ya se ha mencionado, ini-
cialmente habria que proponer lineas de tra-
bajo concreto, probablemente estudios de
epidemiologia descriptiva sobre “farmacos y
accidentes de trafico”. Ello propiciaria una
sistematica de recogida de datos y facilitaria
la estimacion de la frecuencia de exposicion
a este factor de riesgo en pacientes que su-
fren traumatismos por accidentes de trafico.
Insisto en que la logistica exigird una ade-
cuada cooperacion dentro del propio medio
hospitalario, en servicios de urgencia, uni-
dades de cuidados intensivos y servicios de
traumatologia, v no sélo orientada a los da-
tos de fallecimientos. Es curioso como en
nuestro medio la cultura alcohdlica se ex-
tiende también a este problema, lo que fa-
vorece con frecuencia la peticion de prue-
bas de alcoholemia cuando es insélito pedir
la constatacién de exposicién a medicamen-
tos o drogas de abuso en los accidentados.

F. RoDRIGUEZ ARTALEJO: A modo de conclusion
y desde una perspectiva de salud publica,
quisiera afiadir algunos comentarios finales
que pretenden contextualizar el problema
de los medicamentos y de la conduccidn
dentro de la accidentabilidad de trafico. En
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primer lugar, habria que destacar gue se
trata de un problema de salud publica con
caracteristicas de auténtica epidemia. En
segundo lugar, existen datos que avalan
que se trata de un problema prevenible en
una gran magnitud. La gran variabilidad en
la accidentabilidad de trafico entre unas
provincias y otras, de alrededor de un 50%,
sugiere que desde un punto de vista tedrico
un 50% de la accidentabilidad es preveni-
ble. Y, ademas, es prevenible en muy poco
tiempo como se deduce de los datos entre
1989 y 1994 donde se observa una reduc-
cion importante en tan so6lo estos b afios.
En tercer lugar, al ser un problema de ma-
sas afecta a grandes grupos poblacionales,
y esto se puede verificar también porque la
accidentabilidad se ha reducido, aunque
sea por diversas causas, en el conjunto de
todas las provincias espafiolas. En cuarto
fugar, hay que recordar la importancia de
las medidas pasivas de prevencion como
pueden ser los sistemas de seguridad de
los automoéviles. Por Gltimo, me gustaria ha-
cer una referencia al enorme problema del
alcohol en el contexto del resto de proble-
mas sanitarios y dentro del marco de las re-
comendaciones en salud publica. Parece
que al final se apuesta por la informacion y
la educacién a la hora de resolver los pro-
blemas de salud, problemas que se clasifi-
can desde el punto de vista etiolégico (en-
fermedades cardiovasculares, cancer, etc.)
pero que también se clasifican por factores
de riesgo como el alcohol, el tabaco, la hi-
pertension o la hipercolesterolemia. Una
cuestion general seria ;como organizar la
informacioén y la educacién para todos estos
problemas de salud clasificados como fac-
tores de riesgo? A veces uno tiene la impre-
sion de que éste es un reto practicamente
inalcanzable. A modo de recomendacion,
considero que antes de llevar a cabo cual-
quier medida preventiva, ésta deberia ser
carrectamente evaluada. Ya que nos en-
contramos en un ambiente predominante-
mente farmacolégico, se podria pedir que
antes de aplicar las medidas educativas o
informativas, éstas fueran evaluadas con el
mismo grado de exigencia que se evaldan
los farmacos antes de proceder a su comer-
clalizacion.

M.J. BarBaNOJ: En las dltimas intervenciones

se ha destacado la relevancia del tema de
los farmacos y la conduccion de vehiculos
desde el punto de vista de salud puablica,
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desde la recomendaciéon de medidas pre-
ventivas hasta la necesidad de valorar su
rentabilidad. Pero existen otros problemas
por resolver relacionados con el efecto del
farmaco como tal, en cuanto a la metoedolo-
gla de los estudios y en cuanto a lo que es
simplemente la adquisicion de una exhausti-
vidad en el conocimiento de la farmacodina-
mia de los medicamentos, concretamente en
los estudios de laboratorio. De alguna forma,
igual que se exige por parte de la Direccion
General de Farmacia una rigurosidad y un
conocimiento respecto a la eficacia de los
medicamentos, se deberia intentar consen-
suar cudles serfan las evaluaciones requeri-
bles para valorar el posible efecto de los far-
macos sobre la capacidad psicomotriz.

. BARTUREN: Unicamente quisiera comentar
que seria recomendable aplicar el método
cientifico para evaluar el tema de la forma-
cién en seguridad vial del médico. En mi
opinion, antes que emprender acciones ha-
bria que confirmar la existencia de deficien-
cias. ;Realmente se ha objetivado que los

médicos en ejercicio desconocen los temas
de salud vial, o Unicamente se supone que
aumentando dicha informacion se podria
mejorar la prevencion de accidentes?

F.J. ALvarez: Dicha supuesta deficiencia es

puramente empirica dado que no se han
realizado estudios para demostrarta. Sin em-
bargo, es facil constatar que durante la ca-
rrera de medicina Unicamente se forma a
los estudiantes en los aspectos asistenciales
del accidentado y no en los preventivos, ni
en general, en seguridad vial. Es sabido que
los médicos no informan sobre los medica-
mentos y su posible afectaciéon psicomotora.
En el momento en que se consigue sensibi-
lizarlos, los médicos empiezan a preguntar-
se sobre estos temas y sobre aspectos espe-
cificos relacionados, lo que es una prueba
mas de que no disponian anteriormente de
esta informacién. A modo de ejemplo, hasta
hace muy poco no se ha conseguido que en
Espafia los pediatras empezaran a aconsejar
sobre los dispositivos de seguridad del vehi-
culo en relacién al transporte de los nifios.
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