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Introducción

La presente monografía es el fruto del en-
cuentro que, bajo los auspicios de la Funda-
ción Dr. Antonio Esteve, se celebró el 6 de fe-
brero de 1996 con el objeto de analizar la
compleja relación entre los fármacos y la ca-
pacidad de conducción de vehículos.

Al igual que otras reuniones de dicha Fun-
dación, se congregó a especialistas proceden-
tes de muy diversas áreas de conocimiento y
con distinto perfil profesional: científicos bási-
cos, investigadores clínicos, médicos asisten-
ciales, representantes de diversas administra-
ciones públicas, farmacéuticos y miembros
de la industria farmacéutica. Hay que agrade-
cer a la Fundación Dr. Antonio Esteve el apoyo
que en todo momento ha prestado a la realiza-
ción de dicha reunión. Sin su colaboración, di-
fícilmente podría haberse llevado a la práctica.

Los accidentes de tráfico constituyen un
problema de salud pública. Sin embargo, es
un problema reciente en la historia de la hu-
manidad. En todos los países desarrollados re-
ducirlos es una cuestión prioritaria. Por otra
parte, la disponibilidad de medicamentos es
un fenómeno también reciente. En muy pocos
años la industria farmacéutica ha progresado y
se ha desarrollado ampliamente. Cada día nos
ofrece fármacos más eficaces y más seguras.
Así mismo, está respondiendo con rapidez a
otros aspectos que la sociedad considera rele-
vantes, como son su coste económico y los as-

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

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

La presente monografía recoge las diez po-
nencias que sobre el tema fármacos y conduc-
ción de vehículos se presentaron en la mencio-
nada reunión. 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. Álvarez
Departamento de Farmacología y Terapéutica.

Facultad de Medicina.
Universidad de Valladolid.



Las lesiones por accidente de tráfico en España:
un problema de salud prioritario*

A. Plasénciaa'by J. Ferrando13

alnsttuto Municipal de la Salud. Barcelona. blns:ituto de Salud Pública de Cataluña. Universicad de Barcelona.

El problema: ¿accidentes o lesiones?

La epidemiología de las lesiones por acci-
dente de tráfico (AT) supone el conocimiento
de su frecuencia y distribución en el tiempo,
en el espacio y según los grupos de población,
así como el estudio de sus determinantes. De-
bemos indicar que a menudo el término "acci-
dente de tráfico" se utiliza con distinto signifi-
cado según los autores. Así, mientras que para
los autores europeos a menudo accidente es
sinónimo de lesión, los autores norteamerica-
nos prefieren diferenciar la lesión o traumatis-
mo (injury) por AT de la circunstancia en la
que ésta se ha producido, el accidente1. En
esta ponencia se hará referencia principal-
mente a ías características epidemiológicas 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 objeto de
preocupación social, por encima de los trastor-
nos de la circulación o los daños 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 energía) constituye una causa nece-
saria, pero no suficiente para que se produzca
una lesión. En consecuencia, una aproxima-
ción pragmática a la prevención de las lesio-
nes por AT debe tener en cuenta los numero-
sos factores que, en caso de AT, condicionan
la presentación y evolución de las lesiones. Y
finalmente, la mayoría de bases de datos rela-
tivas a los AT incluyen aquellos en los que se
han producido víctimas.

*Esta ponencia presenta aspectos seleccionados
del capítulo "Epidemiología de las lesiones por
accidente de tráfico" de los mismos autores,
incluido en el libro "Seguridad Vial". F.J. Álvarez,
editor. Barcelona: Masson. En prensa.

Las dimensiones del problema

Desde el ámbito sanitario, el conocimiento
de la epidemiología descriptiva de las lesiones
por AT supone disponer de información relati-
va a: su naturaleza y magnitud, y su distribu-
ción según la edad, el género y el tipo de
usuario; la naturaleza y frecuencia de sus se-
cuelas, temporales y permanentes, así como el
grado de dependencia social y económica re-
sultante; la demanda de servicios de primeros
auxilios, de atención de urgencias, hospitalaria
(incluyendo las curas intensivas) y de rehabili-
tación; las causas de gravedad de las lesiones
y, finalmente, los factores humanos, ambienta-
les y socioeconómicos que influyen en el ries-
go de presentación de una lesión por AT2.

Epidemiología de las lesiones

En 1994 se produjeran cerca de 78.500 AT
con víctimas, que causaron poco menos de
114.000 heridos leves o graves y 5.600 muer-
tes a 30 días, según datos de la Dirección Ge-
neral de Tráfico (DGT)3. Sin embargo, el con-
traste entre los datos policiales y los de la En-
cuesta Nacional de Salud para el año 1993
apuntó a una subestimación de más del 400%
por las fuentes policiales, con cerca del 1,3%
de la población española que habría precisado
de algún tipo de atención sanitaria como con-
secuencia de un AT. Combinando distintas
fuentes de información, se estima que en Es-
paña por cada muerte por AT se producirían
14 ingresos hospitalarios, 66 casos atendidos
en urgencias y 80 casos que requieren algún
tipo de atención sanitaria4 (fig. 1). En España,
el 15% de las discapacidades se deben a trau-
matismos, la mitad de los cuales fueron resul-
tantes de AT5. Un reciente estudio realizado
en Barcelona indica que, cada año, al menos
2 de cada 1.000 habitantes presentan algún
tipo de discapacidad temporal o permanente
como resultado de una lesión por AT6.
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Fig. 1. La pirámide del impacto de los accidentes de
tráfico sobre la salud. España, 1993.

Tras un período de incremento paulatino del
número de AT desde la década de los años
cincuenta, en 1983 dicho incremento pasó a
ser claramente "epidémico", con aumentos in-
teranuales de cerca del 8% hasta 1990, año a
partir del cual se inicia un importante descen-
so. Aun así, en 1994 -12 años después del
inicio de dicha "epidemia"- aún no se habían
recuperado los valores anteriores a 1983 (fig.
2). Sin embargo, aunque el impacto poblado-
nal ha ido incrementándose, también es cierto
que el riesgo de lesión por AT ha ido disminu-
yendo cuando se tiene en cuenta el importan-
te aumento en las últimas 3 décadas del nú-

mero de vehículos en circulación y del tráfico
(fig. 3). A su vez, la letalidad (proporción de
muertes entre el número total de víctimas,
mortales y no mortales) parece haber sufrido
un incremento global en los últimos años, lo
que apunta a una mayor gravedad de las coli-
siones. Sin embargo, esta apreciación puede
ser rebatible, dado que desde 1993 la DGT só-
lo indica la cifra de defunciones "corregida" a
30 días, incrementando el número de defun-
ciones observadas, con la consiguiente dificul-
tad de comparación de los datos. De hecho, si
se tienen en cuenta las cifras no corregidas,
en 1994 se había producido una mayor dismi-
nución del número de defunciones que del de
víctimas no mortales (fig. 4).

España se mantiene entre los países euro-
peos con mayores tasas de accidentalidad y
de mortalidad por AT, ya sea con relación al
tamaño de la población, al parque de vehícu-
los o al tráfico existente7, triplicando las cifras
de países como el Reino Unido o los Países
Bajos (fig. 5).

Edad y sexo

El impacto de los AT sobre la mortalidad y la
morbilidad varía de forma muy importante se-
gún la edad y el sexo, lo que traduce diferen-
cias de exposición al tráfico, pero quizá tam-
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Fig. 2. Evolución de los AT y del número total de víctimas. Período 1964-1994.
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Fig. 4. Variación porcentual de las defunciones y víctimas no mortales por AT. Período 1990-1994. Cifras de
mortalidad no corregidas.

bien de actitudes y comportamientos. Así, los
AT son la principal causa de mortalidad en jó-
venes, contribuyendo a una de cada 2 muer-
tes entre los 15 y 19 años, y a poco menos de

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

11
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q. 6. Porcentaje de muertes por AT según edad y sexo. España, años 1989-1991.

todavía más notable en la población mayor de
80 años, y de forma más marcada en los varo-
nes (fig. 7). Como resultado, 4 de cada 10 de-
funciones por AT suceden en menores de 30

años, y 3 de cada 4 defunciones por AT suce-
den en varones. Los AT son la primera causa
de años potenciales de vida perdidos en varo-
nes y la segunda en mujeres (fig. 8).
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Aunque no se dispone de datos sobre mor-
bilidad por AT para el conjunto de España, un
estudio poblacional a partir de los servicios de
urgencias hospitalarios en Barcelona identificó

que la incidencia de lesionados por AT era
más alta en varones que en mujeres, así como
en los grupos de 15 a 24 años, edad a partir
de la que se produce una importante disminu-
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ción de las tasas, hasta alcanzar los mayores
de 75 años, edad en la que las tasas vuelven a
aumentar (fig. 9)8. Cerca del 60% de todos los
lesionados tenían menos de 30 años. De entre

todas las causas externas, los AT constituyen
la causa que mayor impacto tiene cuando se
tienen en cuenta la mortalidad y la morbilidad
asistida9.
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Aunque no se han publicado datos para el
conjunto de la población española, la inciden-
cia anual de las discapacidades resultantes de
un AT también es mayor en los varones que
en las mujeres, y más frecuente en las edades
comprendidas entre los 15 y los 35 años, gru-
po que contribuye al 60% de las discapacida-
des anuales por AT (fig. 10)7.

Usuario

Los ocupantes de turismos constituyen la
categoría de usuario que más 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
víctimas (heridos y muertos) de AT, la propor-
ción de ocupantes de motocicletas y ciclomo-
tores se hace más importante (23%), aunque
la mayor importancia la siguen teniendo los
ocupantes de turismos (fig. 11). Además,
cuando se tiene en cuenta la exposición en
función del parque de vehículos, los ocupan-
tes de vehículos de 2 ruedas tienen un riesgo
de lesión mucho más elevado que los ocupan-
tes de turismos (tabla I).

La mayor vulnerabilidad de los peatones en
caso de colisión se confirma con la observa-
ción de que constituyen la categoría 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, además, que esta última categoría,
junto con la de los ciclistas, es la que ha sufri-
do un mayor incremento relativo en los últimos
15 años.

Aunque no se dispone de datos para el con-
junto de España relativos a la distribución y
gravedad de las lesiones, un estudio poblacio-
nal en los residentes de Barcelona ha indicado
que las regiones anatómicas más a menudo
afectadas en los ocupantes de motocicletas
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Fig. 11. Porcentaje de defunciones y víctimas según
tipo de usuario. Año 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%)10.
En los peatones, que son la categoría que más
a menudo sufre múltiples traumatismos, las
extremidades inferiores (41%) y la cabeza y el
cuello (28%) son las regiones más a menudo
afectadas.

Lugar

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

TABLAI
RAZONES DE LESIVIDAD (VÍCTIMAS/NÚMERO DE VEHÍCULOS).

ESPAÑA 1989 Y BARCELONA 1991

Vehículos

España 1989
Razón de lesividad

(víctimas por 1.000 vehículos)

Barcelona 1991
Razón de lesividad

(víctimas por 1.000 vehículos)
Ciclomotores
Motocicletas
Turismos

9,2
14,4
4,5

36,5
32,8

6,4
Fuente: Dirección General de Tráfico y Conferénce Européene des Ministres des Transport (CEMT).
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Fig. 13. Porcentajes de victimas en carretera y zona urbana según el tipo de usuario. Año 1994.

duce la mayor gravedad de las colisiones en
aquélla, siendo probablemente la velocidad el
principal factor asociado a esta diferencia. Sin
embargo, en las últimas 3 décadas, el incre-

mento relativo de la contribución de las zonas
urbanas al número de víctimas de AT ha sido
más importante que el observado en la carre-
tera.
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Los ocupantes de turismos son la categoría
que más contribuye al total de víctimas 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 contribución de los peatones
al conjunto de víctimas también es más impor-
tante (fig. 13).

La disparidad de los criterios de inclusión uti-
lizados por la DGT y por el Instituto Nacional de
Estadística (INE) para asignar las defunciones
por área geográfica dificulta la comparación en-
tre Comunidades Autónomas (CCAA). Mientras
que la primera -al contabilizar los no residen-
tes- tiende a sobrestimar las tasas de mortali-
dad en las autonomías con mayor volumen de
circulación transeúnte (turismo, comercio,
etc.), la mortalidad según el INE no refleja ne-
cesariamente el riesgo de mortalidad por AT en
cada comunidad, dado que incluye las defun-
ciones de residentes, con independencia de la
CCAA donde tuvo lugar el AT. Aunque dicha
disparidad es más importante para las CCAA
con mayor mortalidad, Galicia, Navarra, Canta-
bria, La Rioja, Asturias, Aragón, Valencia y las
dos Castillas destacan como las de mayor afec-
tación utilizando ambas fuentes de información
(fig. 14). Por otra parte, sorprende la ausencia

de correlación entre la mortalidad y la morbi-
mortalidad entre CCAA. Por ejemplo, en 1994
Cataluña fue la comunidad con mayores tasas
de morbimortalidad, aunque ocupa el décimo-
segundo lugar en mortalidad. Por el contrario,
Navarra ocupó el decimosexto lugar en morbi-
mortalidad, pero el sexto en mortalidad. Ello se-
ñala la heterogeneidad entre CCAA respecto a
los factores asociados a las colisiones y a su
gravedad, así como a la calidad de la atención
sanitaria, toda vez que no se pueden excluir
Importantes diferencias en la calidad de la in-
formación registrada -especialmente con rela-
ción a la detección de AT con víctimas no mor-
tales- según las CCAA. Finalmente, la reciente
disminución de la mortalidad por AT observada
para el conjunto de España también se ha pro-
ducido de forma relativamente homogénea pa-
ra la mayoría de CCAA (fig. 15).

Tiempo

De forma esperable, los períodos de vaca-
ciones, cuando se producen mayores despla-
zamientos en carretera, son la época con ma-
yor porcentaje de víctimas y de muertes, espe-
cia lmente en los meses de ju l io , agosto,
septiembre y diciembre. De lunes a viernes,
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predominan los AT con víctimas en zona urba-
na, situación que se Invierte los sábados y do-
mingos, lo que refleja los actuales hábitos de
una gran parte de la población española de

salir fuera de las ciudades los fines de semana
(fig. 16). Aunque los fines de semana suelen
concentrar generalmente una mayor atención
de los medios de comunicación, no puede ol-
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vidarse que 2 de cada 3 AT con víctimas en
carretera, y tres de cada cuatro en zona urba-
na tienen lugar entre semana. Finalmente, es
importante destacar que la tarde y primera ho-
ra de la noche son los períodos horarios de
mayor concentración de muertos y heridos,
aunque la madrugada y primera hora de la
mañana concentran las colisiones con mayor
letalidad (fig. 17).

Conclusiones e implicaciones

El conocimiento de la epidemiología de las
lesiones por AT constituye un elemento esen-
cial previo a cualquier esfuerzo de prevención
y control, especialmente en lo que se refiere a
la identificación de prioridades, a la selección
de intervenciones y a la evaluación posterior
de su efectividad. Lamentablemente, las fuen-
tes de información actualmente existentes, y
en especial las del ámbito sanitario, no permi-
ten disponer de toda la información necesaria
para una buena descripción epidemiológica
del problema de salud que generan los AT y
del papel de sus potenciales determinantes.
Todo ello supone una grave limitación a la ca-
pacidad de diseñar y poner en práctica políti-
cas y programas preventivos efectivos. Por
tanto, es imperativo que se introduzcan los re-
cursos que permitan incentivar el desarrollo de

la recogida, procesamiento y control de cali-
dad continuados de la información con rele-
vancia epidemiológica, y muy especialmente
en el ámbito sanitario.

A pesar de las limitaciones descritas, la epi-
demiología de las lesiones por AT en España
permite destacar cuatro aspectos fundamenta-
les. En primer lugar, en la última década Espa-
ña ha sufrido, y está todavía sufriendo, los
efectos de una auténtica epidemia de víctimas
de AT, de una importancia que supera por su
magnitud y rapidez de crecimiento a la mayo-
ría de problemas de salud de los últimos 25
años. En segundo lugar, de forma semejante a
lo que ocurre en la mayoría de países desarro-
llados, esta epidemia afecta de forma especial
a la población más vulnerable, niños, jóvenes
y ancianos. En tercer lugar, la importancia de
la contribución de las motocicletas y ciclomo-
tores a las lesiones por AT, junto con el cre-
ciente predominio del ámbito urbano como
entorno de las colisiones, constituyen caracte-
rísticas singulares de la situación española. Fi-
nalmente, la heterogeneidad de la distribución
geográfica del impacto de las lesiones por AT
subraya la ineludible necesidad del conoci-
miento a nivel local de sus características epi-
demiológicas, una etapa previa al diseño de
acciones adaptadas a problemas y situaciones
concretos.
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La epidemiología, como disciplina que anali-
za Información orientada a la prevención, ha
constituido el elemento fundamental sobre el
que se han sustentado las políticas de salud
pública. La precariedad de la situación actual
en este terreno reclama mucha mayor energía
en el desarrollo y mejora de las fuentes de in-
formación, en la promoción de un mayor acce-
so y análisis de las mismas a nivel local y re-
gional, y en su diseminación y discusión desde
una perspectiva muItidtscipl¡naria. ayudando a
forjar una colaboración efectiva entre los dis-
tintos sectores profesionales implicados en la
prevención de las lesiones por AT.
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DISCUSIÓN

F.J. ÁLVAREZ: En España se producen unos
6.000 muertos anuales por accidentes de
circulación y, según las estimaciones y sin
considerar al alcohol, el consumo de sus-
tancias psicoactivas podría ser el responsa-
ble de entre el 5 y 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 jóvenes y personas mayores de
55 años, en cuanto al consumo de medica-
mentos y a la accidentalidad. En este último
caso -población mayor-, se trata de perso-
nas que consumen una media superior de
medicamentos. ¿Existen datos en España
sobre si el perfil de accidentalidad de este
colectivo es diferente, por ejemplo, al de los
jóvenes?

A. PLASÉNCIA: ES verdad que los accidentes de
circulación o las circunstancias que influyen
en dichos accidentes no son exactamente
iguales para los jóvenes que para la gente
de mayor edad. De todas maneras, y hasta
el momento, en España no existen estudios
que analicen exhaustivamente cómo se pro-
ducen los accidentes y qué factores intervie-

nen, ni cuál es la contribución del consumo
de fármacos sobre ellos. Por ejemplo, una
de las limitaciones a considerar en este
campo es la dificultad en la obtención de
muestras en las defunciones por accidentes
de circulación, lo que nos impide conocer ia
posible existencia de concentraciones de
determinadas sustancias en fluidos biológi-
cos. Sabemos que los accidentes en jóvenes
presentan algunas características diferen-
ciales, como el hecho de producirse más a
menudo durante el fin de semana y con
más frecuencia por la noche. Aunque se
trata de características diferenciales, es pre-
ciso recordar que una parte muy importante
de accidentes, o mejor preferiría hablar de
lesiones, se producen en circunstancias y
condiciones normales, es decir, de día, en
horario laboral y en la ciudad.

E. PITA: Por estudios realizados en Holanda, se
dispone de datos sobre una mayor prevalen-
cia de siniestralidad en zonas urbanas que
en zonas rurales, aunque se ha observado
que en las segundas se producen lesiones
más graves. Esto se atribuye en parte al es-
tado de las carreteras. ¿Dispone usted de in-
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formación sobre la existencia de estas dife-
rencias en nuestro país? En segundo lugar,
y sobre el comentario previo del distinto per-
fil de consumo de medicamentos entre jóve-
nes y personas de edad, así 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, sería relativa-
mente fácil interrogar a los accidentados
sobre cuántos medicamentos están toman-
do. Las patologías avanzan con la edad y la
persona de más de 65 años puede estar
consumiendo diferentes sustancias, a las
cuales muchas veces no damos la Impor-
tancia que se debería. Un claro ejemplo de
ello sería el caso de los antidepresivos, trata-
miento de una patología frecuente en perso-
nas de edad. El número y el tipo de medica-
mentos que se emplean serían datos fácil-
mente accesibles que no creo que se
recojan en la actualidad.

A. PLASÉNCIA: Existen indicios en nuestro país
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 otras paí-
ses. Atendiendo a los datos de los EE.UU.,
urbano, suburbano y rura! son circunstan-
cias sociológica y urbanísticamente muy dis-
tintas a las nuestras, por lo que se limita la
posibilidad de establecer comparaciones.
Aun así, existen indicios lo suficientemente
claros de que las colisiones en carretera
suelen tener consecuencias más graves y la
letalidad de las lesiones de estos accidentes
suele ser más 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 colisión las consecuencias sobre el
organismo suelen ser menores. Estoy total-
mente de acuerdo en la necesidad de regis-
trar los medicamentos que se consumen,
aunque sinceramente me resulta difícil ima-
ginar que en un contexto administrativo y en
el contexto en el que se producen los acci-
dentes se pueda recoger información sobre
fármacos con suficiente validez por parte de
os agentes de la policía. Y aunque se pu-
diera hacer así, creo que habría que dife-
renciar el tomar unas sustancias y el papel

que éstas puedan tener en la producción de
la colisión. Dicho de otra manera, no es lo
mismo "morir con" que "morir por", y esto
exige una aproximación muy cuidadosa a la
información tanto en términos de diseño co-
mo en términos de calidad a la hora de rea-
lizar inferencias causales.

E. PITA: Yo me refería a que cuando los pa-
cientes son atendidos por un accidente en
el hospital, se podrían registrar los medica-
mentos que se consumían antes del sinies-
tro. No es más que una sugerencia que per-
mitiría aproximarnos algo más al mejor co-
nocimiento del problema.

J.C. GONZÁLEZ LUQUE: Me ha parecido muy
acertada esta puntualización respecto a la
necesidad de Incrementar la información
sobre los accidentados. Creo que es eviden-
te que el problema desborda a un solo co-
lectivo, por lo que se hace realmente nece-
saria la colaboración de distintas institucio-
nes. Es muy importante que se tome
conciencia de ello y, como ha quedado re-
flejado en la presentación anterior, se trata
de un problema de tal magnitud y compleji-
dad de análisis, que requiere la colabora-
ción de profesionales de distintos ámbitos,
con el convencimiento de que los acciden-
tes de tráfico constituyen un problema de
salud. Por lo tanto, el primer paso consiste
en conseguir mejor información sobre los
accidentes de tráfico. Otro problema es la
dificultad en obtener indicadores de exposi-
ción en nuestro país, así como el carecer de
suficiente información sobre las característi-
cas del paciente conductor. Por último, no
es suficiente sólo con la investigación del
accidente, sino que se requiere una estre-
cha colaboración con el médico responsable
del paciente.

J.L. TABERNER: Tal como se ha comentado en
la presentación anterior y se recoge en los
actuales planes de salud, el accidente de
tráfico es un problema de salud prioritario.
Como evidencia de ello, me gustaría aportar
algunos datos específicos de la Comunidad
Autónoma de Cataluña. Cuando elaboramos
nuestro Plan de Salud, la mortalidad en ca-
rretera por accidentes de circulación era del
19,3 por 100.000 habitantes. En una revi-
sión realizada en 1993 esta cifra había des-
cendido a! 13,9 por 100.000 habitantes,
aunque en el presente año ha vuelto a pro-
ducirse un preocupante incremento, aun-
que leve, en dichas cifras. La mortalidad por
accidentes de tráfico en los varones entre
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15 y 24 años que era del 59,8 por 100.000
en el año 1989, también experimentó un
descenso en 1993 hasta situarse en el 44
por 100.000. Evidentemente, y como ya se
ha mencionado, nos falta información, y da-
do que no se dispone de datos de morbili-
dad lo suficientemente fiables, debemos uti-
lizar los que están a nuestro alcance. A tra-
vés de la Unidad de Gestión de Recursos de
Información del Serveí Cátala de la Salut,
disponemos de datos de accidentes atendi-
dos en 68 hospitales de Cataluña. 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 números absolutos fueron 58.465
los accidentes atendidos en estos centros.
De ellos, el 25,4% correspondía a Barcelona
ciudad, y la región sanitaria con una tasa
más elevada de accidentalidad fue Girona
(1.353 casos registrados). Estoy de acuerdo
con el Dr. Plaséncia en la necesidad de di-
ferenciar la detección de las concentracio-
nes sanguíneas de una determinada sustan-
cia tras un accidente, con el hecho de que
sea ésta la que haya podido incrementar el
riesgo a sufrirlo. Aunque para algunos medi-
camentos podamos tener muchas dudas al
respecto, esto probablemente no sería así
para el caso concreto del alcohol.
MARTÍNEZ MIR: Me ha llamado la atención la
existencia de importantes diferencias entre
Comunidades Autónomas. ¿Se ha realizado
algún estudio para analizar si éstas se de-
ben a diferentes patrones de prescripción

entre los médicos de las diversas Comuni-
dades o si simplemente se trata de proble-
mas como la antigüedad del parque móvil y
el mal estado de las carreteras?

A. PLASÉNCIA: LO único que pretendía transmitir
con mi información es la existencia de gran
variabilidad entre Comunidades Autónomas,
aunque no dispongo en la actualidad de los
datos suficientes para interpretar las causas
de esta variabilidad. Subjetivamente creo
que los distintos patrones de prescripción y
de consumo de medicamentos sólo contri-
buyen en una pequeña proporción a dichas
diferencias, y que la variabilidad se debe
atribuir a un amplio conjunto de factores.
Cabría añadir que, cuando hablamos de
epidemiología de cualquier fenómeno, y
más concretamente para el caso de lesiones
por accidentes de tráfico, a menudo se dis-
pone de aproximaciones generales sobre el
tema pero de muy pocos enfoques específi-
cos. A estos últimos podrían contribuir enor-
memente tanto las Comunidades Autóno-
mas como ¡os municipios o determinados
sectores sanitarios, que deberían esforzarse
más en la obtención de información y en su
análisis, e intentar plantear soluciones a los
problemas que suceden. Dado que se trata
de niveles de intervención más reducidos,
permiten captar detalles que no se recogen
en las aproximaciones generales y. a la vez,
facilitan su participación en la toma de deci-
siones ante determinados problemas, como
la mejora de carreteras o la reducción de las
conductas de riesgo.

22



Evaluación de la actividad psicomotora
de los fármacos

J . Barbanoj, R.M. Antonijoan, C. García-Gea, E. Masana y A. Morte
Área ¿Investigado Farmacológica. Instituí de Recexa de ['Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Departament de Farmacología i Psiquiatría. Universitat Autónoma de Barcelona.

Introducción

Uno de los supuestos básicos en psicofar-
macología humana es la utilización de los
cambios en la ejecución psicomotora como
manifestación del efecto de los fármacos sobre
el sistema nervioso central (SNC).

Según Hlndmarch1, la ejecución psicomoto-
ra sería la resultante de la coordinación de los
sistemas sensoriales y motores a través de los
procesos de integración y organización del
SNC. El procesado de la información se vería
nfluenciado por la personalidad, ¡a memoria y
la motivación individual, mientras que la fun-
ción global de los mecanismos de integración
estaría gobernada por el estado de activación
del SNC. Mecanismos complejos de retroali-
mentación y sistemas adaptativos completa-
rían el proceso por el que los estímulos am-
bientales producen respuestas conductuales
apropiadas y coordinadas.

Objetivos de la investigación conductual

La elección del tipo de tarea a utilizar en la
evaluación de la actividad psicomotora debería
realizarse en función de los objetivos concre-
tos planteados en un estudio particular. Si-
guiendo a Sanders y Wauschkuhn2, tales obje-
tivos, en sentido amplio y bajo una perspectiva
general, podrían clasificarse en "proceso-
orientados" o en "tarea-orientados".

Las pruebas utilizadas en ambos tipos de
aproximaciones podrían ser las mismas, si
bien los criterios que condicionarían su elec-
ción serían distintos. En la aproximación orien-
tada en el tipo de proceso, la prueba se esco-
gerá como representativa del eventual proceso
interno que subyace en su ejecución experi-
mental. Los experimentos son diseñados con
la finalidad de establecer las relaciones entre
los efectos psicológicos particulares de un fár-
maco y sus diferentes acciones sobre el SNC
incrementando así el conocimiento sobre las

bases neuroquímicas, fisiológicas y biológicas
de las funciones mentales del hombre. Los re-
sultados obtenidos utilizando esta aproxima-
ción se generalizan a algún proceso o meca-
nismo interno, si bien hay que tener en cuenta
que tales inferencias deben efectuarse con
precaución ya que difícilmente puede conside-
rarse que una tarea concreta refleja una única
función como, por ejemplo, memoria, veloci-
dad o codificación perceptiva. La ejecución 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 aproximación orientada en el tipo de
tarea, que sería en la que se integraría el tema
de la presente reunión: "Fármacos y conduc-
ción de vehículos", la prueba se escogerá co-
mo representativa de una habilidad o aspecto
relevante de una habilidad. Se basa en la
asunción de que diferentes características de
una ejecución determinada pueden ser debi-
damente evaluadas en determinados diseños
experimentales, esto es, que la prueba escogi-
da puede relacionarse con tal ejecución en la
vida real. Los experimentos son planteados
con la finalidad de describir la naturaleza e in-
tensidad de los cambios producidos por los
fármacos psicoactivos en la ejecución conduc-
tual, orientándose, principalmente, a la identi-
ficación de fármacos sin efectos deletéreos so-
bre la conducta y, en menor medida, a la eva-
luación de la mejoría en el rendimiento
psicomotor. Cambios en la ejecución psicológi-
ca pueden afectar a la seguridad y al bienes-
tar, tanto de los individuos que toman un de-
terminado fármaco como de aquellas personas
que entran en contacto con ellos. Las situacio-
nes que han sido investigadas son numerosas,
entre otras: conducción de vehículos, pilotaje
de aviones, barcos en el mar y vuelos espacia-
les, tareas militares, ocupaciones industriales
o conductas en el aula escolar3.
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Tipo de paradigmas utilizados
en la aproximación tarea-orientada

Esta aproximación es francamente ateórica
y presenta, en general, unas correlaciones en-
tre los criterios de medida y las habilidades
objeto de estudio no muy elevadas2. Las razo-
nes que han sido mencionadas como posibles
responsables de tal situación incluyen, entre
otras: a) diferencias en el nivel de práctica 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
práctica, 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 c) diferencias en el
estado de motivación. La generalización efec-
tuada a las situaciones complejas de la vida
real a partir de la ejecución en las pruebas se-
leccionadas debe ser extremadamente caute-
losa, si bien este tipo de inferencias no son na-
da infrecuentes en la investigación de los efec-
tos de los fármacos psicoactivos4.

Los paradigmas utilizados podrían diferen-
ciarse según se lleven a cabo "en vivo" o "en
el laboratorio", y en este último caso se po-
drían distinguir tres situaciones: a) simula-
ción de actividades complejas; b) baterías de
pruebas independientes, y c) actividad evo-
cada cerebral.

"En vivo"

En las situaciones de la vida real el individuo
establece sus propias interacciones con el me-
dio. Éste se caracteriza por presentar patrones
complejos de estímulos que deben ser atendi-
dos y procesados, mientras que la acción
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 diseño de un estudio experimen-
tal: los estímulos pueden restringirse
artificialmente y las respuestas evaluables defi-
nirse de forma estricta3.

Los sujetos pueden intentar compensar
cualquier empeoramiento percibido concen-
trándose en el subgrupo de habilidades objeto
de evaluación. Por ejemplo, en un estudio so-
bre la repercusión del alcohol en la conduc-
ción de vehículos, cuando los sujetos eran
instruidos para que se concentraran en la
precisión más que en la velocidad, la primera
no se vio significativamente afectada; sin em-

bargo, cuando las instrucciones sobre preci-
sión/velocidad no fueron dadas, la precisión
empeoró significativamente3. Las medidas de
seguridad, como el control dual del sistema o
las instrucciones para una conducción caute-
losa, pueden afectar también a los resultados,
a pesar de su importancia. En un estudio so-
bre la repercusión del alcohol en el pilotaje de
aviones, un copiloto estaba presto a tomar el
control de la situación y un médico se encon-
traba sentado detrás del piloto; el copiloto tu-
vo que ser utilizado frecuentemente^. Una li-
mitación adicional en los estudios realizados
directamente en situaciones de la vida real es
la selección de las habilidades objeto de estu-
dio, dado que no pueden medirse todas las
actividades implicadas en ellas. Se pueden
utilizar observadores que evalúen subjetiva y
globalmente la conducción6; sin embargo, só-
lo han sido desarrolladas evaluaciones objeti-
vas para subhabilidades concretas: conduc-
ción en línea recta7, conducción bordeando
obstáculos8, frenado3 y mantenimiento de la
velocidad3. Los errores de organización y pro-
cedimiento, si bien importantes, han sido eva-
luados en pocas ocasiones5.

A pesar de los problemas mencionados, los
estudios "en vivo" constituyen el paradigma
más próximo a la situación de un individuo
"no observado" y "no evaluado" realizando su
normal ocupación. Los mejores estudios serían
aquellos que impondrían una interferencia ex-
perimental mínima, tanto sobre los requeri-
mientos normales relacionados con la tarea,
como sobre la conducta natural del sujeto. La
característica de "realidad" de este tipo de es-
tudios tendría como ventaja el hecho de que
los sujetos manifestarían sus actitudes natura-
les en relación a la tarea. Además, las implica-
ciones de orden práctico derivadas de los es-
tudios efectuados "en vivo" son de deducción
más directa que las derivables de estudios en
el laboratorio.

"En el laboratorio": simulando actividades
complejas

En la actualidad existen simuladores de nu-
merosas habilidades técnicas: conducción de
vehículos9, pilotaje de aviones10, pilotaje de
helicópteros3 y control del puente de mando
de barcos3.

La simulación representa un compromiso
entre los estudios "en vivo" y los efectuados
mediante baterías de pruebas. La ejecución
puede llevarse a cabo en condiciones replica-
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bles y seguras, características 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 situación real. Sin embargo, los simulado-
res varían ampliamente en cuanto a este último
factor y su correlación con la tarea "en vivo"
frecuentemente no está demostrada. Normal-
mente poseen más que una validez de cons-
trucción una validez aparente, dado que se
asemejan a la tarea a efectuar en ia vida real
pero no se dispone de correlaciones estadísti-
cas demostrativas3. El control de los estímulos
en los simuladores tiene la ventaja de la repli-
cabilidad, pero puede conllevar la predicibili-
dad en diseños con medidas repetidas. Como
en los estudios en situaciones reales, existe el
problema de la selección de las habilidades a
evaluar y su medición. Los simuladores pue-
den también reproducir sólo ciertos aspectos
de la situación real. Por ejemplo, los simulado-
res de vuelo no reproducen unas condiciones
de movimiento del todo apropiadas, lo que pro-
duce una variante del mareo de movimiento
denominada "mareo del simulador", con unos
niveles de incidencia que exceden el 50% en
los simuladores de helicóptero más nauseogé-
nicos. Los pilotos experimentados, dado su
mayor conocimiento de las condiciones reales
de movimiento, son más susceptibles que los
sujetos que se inician3.

"En el laboratorio": baterías de pruebas
independientes

En un gran número de estudios realizados
en el laboratorio se utilizan diferentes pruebas
cuya justificación se establece por su analogía
con habilidades de la vida real11'12; sin embar-
go, salvo escasas excepciones, sus correlacio-
nes con las tareas "en vivo" tampoco han sido
demostradas. La aseveración de que las bate-
rías de pruebas de laboratorio muestran efec-
tos en habilidades relacionadas con la con-
ducción de vehículos ha sido repetidamente
efectuada sin una clara justificación empíri-
ca13.

Si aceptamos tal analogía, las baterías de
pruebas de laboratorio presentarían 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 ejemplo, en
cuanto a la duración temporal. Frecuentemen-
te sólo se realizan durante cortos espacios de

tiempo: 30 s14, o uno15 o 4 min3, si bien la
duración global de toda la batería de pruebas
se aproxima más a la situación real16. Aunque
quizá la mayor diferencia entre estas pruebas
y la vida real estriba en los requerimientos. En
el laboratorio, los sujetos en general son ins-
truidos para que actúen lo más rápido y preci-
samente posible, si bien esta conducta de
"máximo esfuerzo" no es frecuente en condi-
ciones normales, dado que habltualmente la
gente se autoorganiza su trabajo a una veloci-
dad confortable que pueda ser mantenida du-
rante largos períodos de tiempo.

Una revisión rápida de la bibliografía revela
que las pruebas de laboratorio utilizadas en la
evaluación de la denominada actividad psico-
motora de los fármacos son diversas, a menu-
do complejas, con frecuencia no sensibles al
efecto del fármaco, muchas veces de difícil re-
plicación y diseñadas con el objetivo adicional
de evaluar funciones psicológicas específicas
como, por ejemplo, atención, memoria o coor-
dinación. Excede los límites del presente artí-
culo presentar esas diferentes pruebas, que
sin duda serán descritas en la próxima presen-
tación. Cada prueba tiene sus propias ventajas
e inconvenientes, pero lo eventualmente cues-
tionable es hasta qué punto cada investigador
ha integrado su aproximación en un marco
teórico. La mayoría de estudios relacionados
con la investigación farmacológica deberían
considerarse superficiales en relación a la eva-
luación crítica de la tarea utilizada para objeti-
var el efecto de los fármacos sobre el SNC2. La
mayoría presentan un planteamiento, ni "ta-
rea-orientado" (sin excesiva preocupación por
establecer sus correspondencias con tareas
"en vivo"), ni "proceso-orientado" (sin excesi-
va preocupación en investigar los mecanismos
psicológicos básicos subyacentes a los efectos
farmacológicos) sino más bien lo que podría
denominarse "superficie-orientado". Aparte de
por tradición, en estos estudios el principal cri-
terio para seleccionar una tarea específica es
su "sensibilidad a los efectos de los fárma-
cos", y han sido escasamente comunicadas
consideraciones teóricas adicionales.

"En el laboratorio": actividad evocada
cerebral

Los potenciales evocados cerebrales son pa-
trones de cambio en los voltajes registrados en
el cuero cabelludo como consecuencia de la
actividad sincrónica de poblaciones neurona-
es implicadas en el procesamiento de infor-
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mación. Según Donchin17 estos registros de-
berían ser considerados como una secuencia
de componentes sobreimpuestos, cada uno
posiblemente representando la actividad de
diferentes poblaciones neuronales y originán-
dose según diferentes relaciones con las varia-
bles experimentales.

Se han utilizado diversos parámetros para
caracterizar los diferentes componentes de
los potenciales evocados, entre otros, la lateri-
cia de los picos de la respuesta desde el estí-
mulo elicitador, la polaridad de la respuesta
(deflección de la línea base hacia una negati-
vidad o una positividad) y su amplitud. No es
necesario comentar que tal sistema clasifica-
torio fundamentará más la descripción técni-
ca de los registros que su relación con distin-
tas funciones. Sin embargo, tomando tales
criterios, se han distinguido tres categorías:
exógenos, mesógenos y endógenos . Les
componentes exógenos (hasta 100 ms) se de-
finen como los que varían principalmente co-
mo consecuencia de las características físicas
del estímulo; los componentes mesógenos
(entre 100 y 300 ms) serían los que se verían
afectados tanto por las características físicas
del estímulo (intensidad, frecuencia y localiza-
ción) como por factores situacionales, fisioló-
gicos y psicológicos, y los componentes endó-
genos (más allá de 300 ms) serían los que se
relacionan, principalmente, con ciertas mani-
pulaciones psicológicas. La naturaleza del
proceso evaluado se situaría a lo largo del
continuo sénsoro-cognitivo-motor dependien-
do del elemento generador de la actividad:
potenciales evocados sensoriales, como res-
puesta a estímulos sensoriales: visuales, audi-
tivos y/o somáticos, o potenciales evocados
motores, como consecuencia previa a la reali-
zación de un acto motor.

Estas evaluaciones de indudable interés, en-
tre otras razones, por el alto grado oe resolu-
ción en el dominio temporal que las caracteri-
za (del orden de ms) que posibilita un estudio
pormenorizado de la cronometría de la activi-
dad psicomotora, elemento de máxima utilidad
ante una aproximación orientada en el proce-
so, se enfrentan al Inconveniente que resulta
de la aparente artificiosidad de su realización.
Esta característica ha generado un importante
debate en relación a la generalización de las
implicaciones de orden práctico derivables de
los resultados obtenidos con tales evaluacio-
nes, máxima preocupación cuando nos en-
contramos ante una aproximación orientada
en la tarea.

Justificación teórica de la investigación
conductual

Dentro del marco teórico general de la in-
vestigación sobre ia conducta humana los fár-
macos psicoactivos han sido considerados tra-
dicionalmente como pertenecientes a la cate-
goría de los denominados "estresores
orgánicos", prevaleciendo la noción de que su
modo de acción, al igual que el de los denomi-
nados "estresores ambientales", se veía limita-
do a la estimulación o sedación. Sin embargo,
la hipótesis de que los estresores tendrían
unos efectos generales y no específicos sobre
el nivel de activación y estado de ánimo ha ¡do
cambiando gradualmente hacia la hipótesis de
un efecto preciso sobre los diferentes aspectos
del procesamiento de información. Este cam-
bio ha sido consecuencia de una nueva con-
cepción sobre la relación entre conducta y ac-
tividad de estructuras cognitivo-energéticas al-
tamente específicas19. Tal concepción está
parcialmente basada en la analogía existente
con las computadoras, en el sentido de que el
cerebro humano, de manera similar a los or-
denadores, incorpora una información, la pro-
cesa y finalmente emite una respuesta. Una
vez la información ha accedido al SNC, pasa a
través de una serie de etapas de procesamien-
to, puede o no ser retenida, puede o no hacer-
se consciente y puede o no originar una res-
puesta conductual. Las etapas de procesa-
miento implicarían, entre otros, procesos de
identificación y clasificación, tanto de la infor-
mación como de su origen; asignación de sig-
nificación; comparaciones, bien con otra infor-
mación que llega o bien con información al-
macenada en memoria. Es de destacar la
controversia todavía existente sobre diversos
aspectos organizativos de la estructura y fun-
cionalismo cerebral, que afecta a conceptos
como la atención, la división de los diferentes
tipos de memoria, o el propio modo de proce-
sar la información, en serie o en paralelo20. En
este contexto, los estresores tendrían efectos
específicos dependiendo, no sólo del tipo de
estresor. sino también del tipo de tarea, con-
cretamente implicados. Así, la acción de los
fármacos sobre el SNC, si bien frecuentemen-
te asociada con aspectos energéticos de la
conducta, podría 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-
tivación, el aprendizaje y la experiencia previa,
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influyen y modulan el establecimiento de rela-
ciones entre los estímulos y las respuestas. Ey-
senck21 y Claridge22 comunicaron la existen-
cia de una relación en "U" invertida entre al-
gunas dimensiones de personalidad y la
ejecución de tareas sénsoro-motoras, como
por ejemplo, entre neurotícismo y el rotor de
persecución. También han sido descritas rela-
ciones significativas entre neuroticismo y cam-
bios en la ejecución con benzodiacepinas. En
estudios donde se pretende evaluar el efecto
de fármacos psicoactivos en voluntarios nor-
males, la interacción entre personalidad y eje-
cución puede minimizarse preseleccionando a
los sujetos, por ejemplo, incluyendo sólo a
aquellos con puntuaciones dentro de una des-
viación estándar de las puntuaciones normati-
vas para su edad y sexo. Las intenciones de
los sujetos, el nivel de retribución económica y
las expectativas de investigadores y sujetos
pueden tener influencias importantes en los
resultados experimentales23. Tales variables
sólo pueden ser controladas con el uso de di-
seños experimentales a doble ciego y con una
selección cuidadosa de los voluntarios. La mo-
tivación intrínseca de la situación experimental
es también un determinante importante de la
ejecución. La acción de los fármacos sobre la
ejecución conductual también puede verse
afectada por tal factor. Fargus y Hindmarch24

no pudieron demostrar ningún empeoramiento
en el tiempo de reacción, tras 30 mg de admi-
nistración de temazepam o de placebo, en un
simulador de conducción automovilística. Sin
embargo, Hindmarch25 encontró un empeora-
miento significativo en el tiempo de reacción
tras 30 mg de tratamiento con temazepam en
relación a placebo en una típica prueba de la-
boratorio. Los protocolos, dosis y sujetos expe-
rimentales fueron similares en ambos estu-
dios, interpretándose los resultados contrarios
como consecuencia de la diferente situación
experimental: la evaluación del tiempo de re-
acción con un simulador de conducción auto-
movilística es una situación con un nivel de
motivación Intrínseca superior al originado con
una prueba de laboratorio. La sensibilidad de
una prueba debería, pues, asegurarse inclu-
yendo un control positivo como tratamiento
adicional en el diseño experimental. Cualquier
prueba que implique la coordinación de los
sistemas sensoriales y motores como, por
ejemplo, el rotor de persecución, está sujeta a
los efectos de la práctica y el aprendizaje ya
que, tras la repetición de la prueba, el sujeto
adquiere habilidades que facilitan su ejecu-

ción25. Estos efectos de la práctica y el apren-
dizaje son fácilmente 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
diseños donde se utilicen realizaciones repeti-
das de pruebas con códigos, procedimientos
aritméticos mentales, memorización de mate-
rial, cancelación de letras o estímulos secuen-
ciales similares, es necesario cambiar de for-
ma aleatoria el código, la letra a cancelar o el
material a memorizar, cada vez que se efectúa
la prueba para prevenir el recuerdo o familiari-
zación con la solución o respuesta.

Todo ello condiciona una elevada compleji-
dad en las relaciones entre la actividad con-
ductual abierta del organismo y los estímulos
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-
fícil. Así, diversos autores han aislado, lo que
podrían denominarse, las variables principales
que configurarían la reacción psicomotora. De
esta forma, Hindmarch1 identifica cuatro com-
ponentes esenciales: a) aspectos de procesa-
do sensorial; b) mecanismos de procesado e
integración central; c) las respuestas motoras
abiertas, y d) la coordinación sénsoro-motora
global. En su aproximación no utiliza como
componentes explicativos de la conducta ps¡-
comotora conceptos como atención o concen-
tración. Wesnes27 distingue diferentes áreas
funcionales de interés, en particular: atención,
ejecución Intelectual, ejecución psicomotora,
percepción y memoria y aprendizaje. Vogel28

establece las siguientes áreas en la conducta:
a) reflejos simples; b) función cortical; c) eje-
cución perceptivo-motora; d) toma de decisio-
nes, y e) pruebas de concentración. Sin duda
existen otras conceptualizaciones de las varia-
bles principales que configuran el rendimiento
psicomotor; sin embargo, sirvan las expuestas
como modelo para comunicar la confusa si-
tuación hallada en la teorización de los resulta-
dos de los estudios en psicofarmacología hu-
mana; por ejemplo, una prueba, por otra parte
calificada de "elemental" como es el tiempo
simple de reacción, es clasificada de distinta
forma según cada autor: como medida de co-
ordinación de sistemas sensoriales y motores1,
como medida de atención27 o como medida
de reflejos simples28. Saletu29, por otro lado,
utiliza bajo el nombre de tiempo de reacción,
en cierto modo en contraposición a un tiempo
de reacción ante elección múltiple, una tarea
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en la que se requiere el reconocimiento simul-
táneo de dos estímulos. No es infrecuente en-
contrarnos ante una prueba que recibe la mis-
ma denominación por parte de diversos auto-
res pero que evaluada su definición particular
fácilmente se identifica con requerimientos de
procesado distintos.

Aproximación integrada en la investigación
conductual

La evaluación de la actividad psicomotora
únicamente mediante la utilización de cual-
quiera de las tareas incluidas en los diferentes
paradigmas descritos presenta importantes li-
mitaciones, especialmente en relación a la ex-
tensión de su aplicabilidad práctica en la vida
cotidiana. Complementar su estudio con la
evaluación de los cambios subjetivos y los
cambios electroencefalográficos asociados
proporciona, con frecuencia, elementos decisi-
vos en la interpretación de los resultados.

En un ensayo cuyo objetivo consistía en de-
terminar el efecto sobre la actividad psicomo-
tora de dosis crecientes de 5, 10 y 15 mg de
diazepam, la incorporación de escalas de au-
toevaluación subjetiva permitió observar una
disociación entre la magnitud del deterioro ex-
perimentado en las pruebas conductuales y
en las evaluaciones subjetivas, en especial
con la dosis de 10 mg en la que los sujetos lle-
varon a cabo una infravaloración subjetiva en
relación a las alteraciones objetivas ocasiona-
das30. En otro ensayo, cuyo objetivo consistía
en determinar la seguridad conductual de do-
sis periféricamente equivalentes de antihista-
mínicos Hj, 25 mg de hidroxicina, 10 mg de
cetiricina, 120 mg de terfenadina y 10 mg
de loratadina, la incorporación de registros de
EEG permitió establecer una diferenciación
entre los nuevos fármacos "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, sólo dosis de 10 mg de
cetiricina, al igual que de 25 mg de hidroxici-
na aunque con menor intensidad, ocasionaron
cambios diferenciables de placebo en el
EEG31. En los dos ejemplos descritos, el cam-
bio experimentado en la interpretación prácti-
ca de los resultados como consecuencia de
haber incorporado técnicas adicionales a las
pruebas de evaluación de la ejecución psico-
motora es manifiesto y de una trascendencia
aplicada incuestionable.
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DISCUSIÓN

FJ. ÁLVAREZ: Relacionado con el rendimiento
psicomotor y con gran número de activida-
des, se encuentra el tema de la adopción de
conductas de riesgo. ¿El efecto de los fár-
macos sobre la actividad psicomotora debe
considerarse de forma separada de su posi-
ble influencia en la adopción de conductas
de riesgo, o bien es difícil establecer esta di-
ferenciación?

MJ. BARBANOJ: En realidad, se tendrían que
valorar por separado. La selección de estra-
tegias para enfrentarnos a determinados
problemas es un aspecto que ha estado sis-
temáticamente relegado, probablemente por
la propia complejidad de la formulación teó-
rica que subyace a todo lo que es toma de
decisiones y elección de estrategias para
afrontar un problema concreto. El efecto de
los fármacos es valorado, habitualmente, so-
bre el resultado final de la ejecución psico-
motora, pero previamente a dicha ejecución
psicomotora intervienen procesos de plan-
teamiento de estrategia o plan de actuación,
donde también podrían incidir los medica-
mentos. La falta de estudios sistematizados

orientados a estas fases previas conlleva
que, a pesar de su importancia, los efectos
de los fármacos sobre las conductas de ries-
go no sean lo suficientemente analizados.

S. ERILL: Anteriormente se han presentado una
serie de técnicas muy atractivas y de com-
plejidad variable, las cuales permiten identi-
ficar las acciones de los fármacos sobre el
sistema nervioso central. Un aspecto que
me parece fundamental es saber si dichas
técnicas permiten únicamente 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 más 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, creo que aparecen pocos trabajos
en la bibliografía que incidan en este aspec-
to fundamental.

MJ. BARBANOJ: Estoy totalmente de acuerdo en
que un aspecto fundamental para generalizar
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y entender la aplicación práctica de todo lo
que se ha comentando es que su evaluación
pueda efectuarse con técnicas que sean sen-
sibles a pequeños cambios, es decir, que se
pueda obtener una relación dosis-respuesta
entre concentraciones de fármaco y efectos
analizados. Cuanto más nos alejamos del pa-
radigma en vivo, las técnicas utilizadas nos
permiten una mayor diferenciación, aunque
también nos alejamos más del poder de ge-
neralización de los resultados. Es evidente
que si queremos clasificar de una manera
estricta los diferentes fármacos de un deter-

minado grupo terapéutico en función de su
peligrosidad o queremos ordenarlos en cuan-
to al efecto de las diferentes dosis, esto se
debería llevar a cabo con tareas de laborato-
rio que nos van a permitir llegar a resultados
generalizabas. Si, por el contrario, esto se re-
aliza mediante paradigmas que teóricamente
están más próximos a la situación 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.
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Aspectos metodológicos de la evaluación del efecto
de los fármacos sobre la conducción de vehículos

F.J. Morales-Olivas
Departament de Farmacología. Universitat de Valencia.

Introducción

Cada vez existe mayor interés en la valora-
ción de los efectos de las sustancias activas
sobre el sistema nervioso central (SNC), sean
fármacos o drogas, sobre el rendimiento psico-
motor. Ello se debe al descubrimiento de que
algunos fármacos y la mayor parte de las dro-
gas pueden interfer i r en (as act iv idades
diarias1'2, entre las que se encuentra la con-
ducción de vehículos, porque si durante años
ha sido tácitamente tolerado que un conductor
estuviera bajo los efectos de fármacos, drogas
o alcohol, hoy día esto resulta legal y social-
mente inaceptable. Casi un 30% de los con-
ductores españoles toman regularmente fár-
macos y alrededor de la cuarta parte son be-
bedores diarios de alcohol3. Resulta mucho
más difícil establecer el porcentaje de conduc-
tores que consumen drogas, pero éstas están
presentes en la sangre de un elevado porcen-
taje de sujetos que sufren un accidente4.

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

Existe el deseo generalizado de que los avan-
ces en terapéutica puedan ser accesibles al
conjunto de la población; por ello, la valoración
de los efectos de los fármacos sobre el rendi-
miento psicomotor constituye una parte impor-
tante del perfil clínico de un medicamento5. Los
hipnóticos deben estar libres de efectos resi-
duales, los antihistamínicos de efectos sedantes
y son preferibles los antihipertensivos que care-
cen de efectos centrales. Éstos son algunos
ejemplos de fármacos que se utilizan con fre-
cuencia en personas sanas o casi sanas.

Los fármacos con acciones centrales se usan
en el tratamiento de la ansiedad o de la depre-
sión, para prevenir los ataques epilépticos o pa-
ra mejorar el dolor crónico. Los pacientes con

estas 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 que no sólo
los fármacos activos sobre SNC pueden ejer-
cer efectos sobre la conducción de vehículos.
La modificación de otras funciones biológicas
también puede repercutir en la habilidad para
conducir, y las alteraciones cardiovasculares o
metabólicas pueden ser un buen ejempío. Sin
embargo, la investigación se ha orientado mu-
cho más hacia los efectos centrales y los pro-
ducidos por sustancias psicoactivas.

De acuerdo con la normativa europea, la po-
sible influencia de los fármacos en la conduc-
ción de vehículos constituye uno de los aspec-
tos de inclusión obligatoria en la ficha técnica
de los medicamentos. Según su posible acción
sobre la conducción de vehículos, se pueden
diferenciar 3 grupos diferentes de fármacos,
como se recoge en la tabla I. En la 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 fármacos y se establezca su grado de se-
guridad respecto de la conducción de vehícu-
los, debe quedar claro que la toma de decisio-
nes sobre un fármaco concreto prescrito a un
paciente requiere la valoración individual de la
relación entre el beneficio esperado y el riesgo

TABLA I
CLASIFICACIÓN DE FÁRMACOS SEGÚN

SU EFECTO SOBRE CONDUCCIÓN
DE VEHÍCULOS6

Parece ser seguro o no producir efectos
Puede tener efectos adversos menores o

moderados
Puede producir efectos adversos graves o

parece ser potencialmente peligroso
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que se corre y entre los riesgos deberían in-
cluirse ios relacionados con la interferencia en
las actividades diarias, incluida la conducción
de vehículos o el manejo de maquinaria. Este
aspecto es especialmente importante si el pa-
ciente se dedica profesionalmente a la con-
ducción o a trabajar con ciertas máquinas.

Aunque generalmente se considera que la
influencia de los fármacos sobre la conduc-
ción de vehículos 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 efectos be-
neficiosos que pueden producir los medica-
mentos utilizados para el tratamiento de
enfermedades agudas o crónicas que limitan
la capacidad para conducir.

La evaluación de los efectos de las sustan-
cias psicoactivas sobre la conducción de vehí-
culos puede tener dos finalidades: por una
parte, estudiar la influencia de este tipo de
sustancias en la génesis de los accidentes de
tráfico y, por otra, conocer los efectos de un
fármaco concreto para poder ofrecer los con-
sejos pertinentes sobre su utilización.

Métodos

De una forma general, existen dos formas de
aproximarse a la evaluación de los efectos de
cualquier 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 o en las actividades diarias, o bien se
puede simular una actividad concreta, por
ejemplo, conducir vehículos, con el máximo
realismo posible. Ambos suspuestos comparten
los mismos problemas metodológicos5. Según
Hindmarch7, se pueden considerar cuatro apro-
ximaciones diferentes para valorar la influencia
de los fármacos sobre la conducción (tabla II).

Los efectos farmacológicos que puede ser
interesante valorar son, entre otros, los si-
guientes4'8: alteraciones visuales o auditivas,

TABLA II
MÉTODOS PARA VALORAR EL EFECTO

DE LOS FÁRMACOS SOBRE
LA CONDUCCIÓN7

Estudios epidemiológicos
Pruebas de laboratorio sobre habilidades

psicomotoras
Conducción simulada
Conducción real

modificaciones de la conducta, de la coordina-
ción motora y de los reflejos, aparición de alu-
cinaciones o convulsiones, pérdida de con-
ciencia, sensación de somnolencia, mareo o
embriaguez, tendencias suicidas y vértigo. Los
diseños experimentales que se planteen para
estudiar la influencia de los fármacos sobre la
conducción deberían abarcar todos estos as-
pectos.

Comentaremos a continuación cada una de
las posibilidades citadas, teniendo en cuenta
que se trata, por lo general, de métodos no es-
pecíficos y que podrían utilizarse también para
valorar los efectos sobre la conducción de vehí-
culos de sustancias no farmacológicas o de as-
pectos como la edad, el sexo o el nivel cultural9.

Estudios epidemiológicos

Los estudios epidemiológicos son útiles para
investigar la influencia de las sustancias psico-
activas en los accidentes de circulación 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 realización 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
grupos control, éstos son difíciles de definir e
incluso de encontrar. Pueden aparecer facto-
res de confusión, por ejemplo, a veces es im-
posible delimitar la responsabilidad del fárma-
co de la atribuible a la enfermedad tratada.
Para obtener conclusiones relevantes respecto
de fármacos aislados deberían utilizarse
muestras de gran tamaño10.

Sobre todo se han realizado estudios trans-
versales mediante encuestas, pero el diseño
más útil parece el de cohorte, aunque se po-
dría también utilizar el de casos y controles.

Pruebas de laboratorio para valorar
habilidades psicofísicas

Puesto que la conducción de vehículos es
una actividad compleja, nunca se puede reali-
zar la valoración mediante una sola prueba. Es
necesario plantear una batería de pruebas que
valoren diferentes habilidades relacionadas
con la conducción y que Incluyan la posibili-
dad de valorar la agudeza visual y acústica, el
procesamiento de la información bajo circuns-
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tancias variables, la rapidez en la toma de de-
cisiones y la capacidad para valorar ries-
gos5,7.10-l¿.

Pueden realizarse pruebas subjetivas desti-
nadas a detectar somnolencia, variaciones en
el estado de vigilancia o de ánimo de los suje-
tos, mediante el empleo de cuestionarios
abiertos o estructurados para la detección de
síntomas, cuestionarios de autoevaluación o
escalas analógicas.

Más útiles que los cuestionarios son las
pruebas de rendimiento psicomotor que impli-
can tareas de atención y de respuesta a estí-
mulos. Las más utilizadas valoran todos o al-
gunos de los aspectos que se recogen en la ta-
bla III.

La mayoría 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 utilización de or-
denadores, por lo que alguna de ellas se apro-
xima a la conducción simulada aunque sin re-
producir la situación espacial ni la posición
que se adopta en un vehículo. Estas pruebas
pueden complementarse con el registro de se-
ñales biológicas mediante la realización de
electroencefalogramas, electrocardiogramas,
audiometrías y valoraciones de la agudeza vi-
sual. Esta última ha sido directamente relacio-
nada con el índice de siniestrabilidad y en par-
ticular en los ancianos existe una buena corre-
lación entre agudeza visual y riesgo de
accidentes13.

Conducción 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
información visual y vestibular comparable a la
de la conducción real. Por otra parte, en la
conducción de vehículos es muy importante la
motivación del conductor y en la utilización de
simuladores ésta puede ser incluso mayor que
en condiciones reales, si bien el hecho de que
el posible accidente sea también simulado
puede disminuirla10.

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

TABLA III
ASPECTOS A VALORAR EN PRUEBAS

DE HABILIDAD PSICOMOTORA

Tiempo simple de reacción
Frecuencia crítica de fusión de centelleo
Sustitución de dígitos por símbolos
Coordinación oculomotora
Seguimiento de trazos
Balanceo corporal
Comprensión verbal
Memorización numérica

La mayor parte de los simuladores están
pensados para la conducción de vehículos de
4 ruedas y, sin embargo, los motoristas pue-
den estar más influenciados por el efecto de
los fármacos que los conductores de automó-
viles, camiones o autobuses2. Una de las ven-
tajas de los simuladores es que pueden valorar
la influencia de condiciones diferentes de luz o
de visibilidad y hasta cierto punto del tiempo
atmosférico.

Conducción real

La conducción en circuitos cerrados tiene
inconvenientes semejantes a los de los simu-
ladores, mientras que la conducción real en
carreteras con poco tráfico puede resultar
peligrosa y generar gran ansiedad en el
acompañante10. Se suele realizar en vehícu-
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. Además, la con-
ducción real en carreteras es menos repro-
ducible que la simulada o la realizada en cir-
cuito cerrado.

Las pruebas de conducción, sean reales o
simuladas, valoran fundamentalmente la capa-
cidad para mantener una velocidad constante
y la posición del vehículo en el centro del carril
correspondiente. En ocasiones se valora tam-
bién la capacidad de reacción, midiendo el
tiempo empleado para frenar al aparecer un
obstáculo o ante el frenazo del vehículo ante-
rior. Se ha mencionado que la capacidad para
reconocer obstáculos que aparecen de forma
inesperada es el parámetro que mejor se rela-
ciona con la posibilidad real de accidente11.

Este tipo de pruebas se complementan a ve-
ces con la instalación de electrodos para regis-
trar los movimientos oculares o dispositivos
para la medición de variables como la presión
arterial o la frecuencia cardíaca.
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Diseño e interpretación

Los resultados obtenidos en las pruebas de
laboratorio o en las de conducción real o simu-
lada sólo serán fiables si el diseño para su rea-
lización 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 fármaco sobre una habilidad concre-
ta o sóbrela conducción de vehículos en su
conjunto. Ésta implica la utilización simultánea
de diferentes capacidades. Debemos también
estar seguros de que los resultados de la prue-
ba pueden verse influidos por la administración
previa de fármacos y, si pretendemos valorar
los efectos de diferentes dosis de fármaco, 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 y re-
producibles. No es igual realizar una prueba
en una cabina insonorizada que en otra con
constantes estímulos sensoriales externos. El
tamaño de la muestra, el número de sujetos
que participan en el estudio, debe ser definido
de antemano, de acuerdo con el poder esta-
dístico que se desee obtener y la selección de
los sujetos individuales debería ser representa-
tiva de los futuros usuarios del fármaco en es-
tudio.

En cuanto a los procedimientos de medida
existen una serie de escalas que van desde la
valoración de diferentes variables al estableci-
miento de puntuaciones globales por parte del
investigador. Éstas se utilizan sobre todo en las
pruebas de conducción real. Un aspecto parti-
cular a valorar es la afectación de la llamada
"atención dividida" que tiene sobre todo in-
fluencia en momentos de tráfico intenso, en
los que hay que atender al vehículo propio y a
una serie de factores externos como el com-
portamiento de los otros conductores o las se-
ñales de tráfico15.

El estudio de la influencia de los fármacos
sobre la conducción de vehículos debería, en
suma, respetar las reglas para la realización
de ensayos clínicos y el diseño con el que se
puede obtener mayor rendimiento es con el
estudio cruzado, a doble ciego, comparando
con placebo y con uno o varios fármacos de
efectos conocidos. Estos últimos tienen la fi-
nalidad de asegurar que la ausencia de res-
puesta ante un fármaco no se debe a insensi-
bilidad individual al procedimiento experimen-
tal5 '12 .

El objetivo del estudio no suele ser una pre-
gunta global del tipo de ¿afecta el fármaco a la
conducción de vehículos?, sino que lo que in-
teresa es responder a la pregunta ¿cuándo y
cómo afecta el fármaco a la conducción de ve-
hículos en determinadas circunstancias? Para
hacerlo es necesario, por un lado, utilizar dife-
rentes diseños experimentales de validez inter-
na y externa contrastada, y por otro, estudiar
la relación entre la dosis y la respuesta obteni-
da y cómo influye el paso del tiempo en la in-
tensidad de la misma5 '10 '11 . El experimento
debe diseñarse para valorar el efecto del fár-
maco en el momento temporal que interese,
por ejemplo, en el caso de los hipnóticos, es
más importante el efecto residual, varias horas
después de la administración, que el inmedia-
to; sin embargo, en los antihistamínicos 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 tráfico. Como ya se
comentó anter iormente, 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 interpretación, el ma-
yor problema se plantea cuando se debe deci-
dir hasta qué punto el que un fármaco modifi-
que el resultado obtenido en una de las prue-
bas significa que puede modificar alguna de
las habilidades necesarias para la conducción;
de ahí la importancia de utilizar baterías de ex-
perimentos que hayan sido validados. En oca-
siones sólo 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 quizá no hemos valorado5.

Otro problema de interpretación es que los
estudios en fases de precomercialización se
suelen realizar con personas sanas y jóvenes y
es conocido que la edad y la gravedad de la
enfermedad pueden afectar a la capacidad
para conducir vehículos16'17. Por ello, es ne-
cesario realizar los estudios en pacientes que
presenten la enfermedad a la que va destina-
do el fármaco, 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 confusión: hasta qué punto la afecta-
ción se debe al fármaco o a la enfermedad. La
elección 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
que ya recibían otros fármacos o que consu-
men simultáneamente alcohol, por lo que se
pueden presentar interacciones. Es muy difícil
diseñar estudios para valorar los efectos de la
administración conjunta de varias sustancias;
en este campo la mejor información puede ob-
tenerse de estudios epidemiológicos realizados
después de la comercialización.

Por último, dos cuestiones para terminar es-
tos comentarios que no pretenden ser exhaus-
tivos. La primera: el hecho de que un fármaco
produzca o no modificaciones en la capacidad
para conducir no significa que se pueda afir-
mar lo mismo para todo el grupo farmacológi-
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 éste7. Y dos: no debe olvidarse
la afirmación de Nícholson5 de que no existen
pruebas capaces de asegurar que la capaci-
dad psíquica de un paciente que recibe un
fármaco está totalmente preservada.

Conclusión

La conducción de vehículos es una activi-
dad compleja en la que existe una hipótesis de
riesgo indefinido y constante y en la que cada
conductor adapta sus propios mecanismos.
Está bien establecido que las sustancias acti-
vas sobre el SNC pueden afectar a la capaci-
dad para conducir, pero sabemos poco de có-
mo, cuándo y con qué intensidad lo hacen al-
gunas de ellas, así como de los factores que
pueden influir en estos efectos. Sería impor-
tante incluir en los estudios de precomerciali-
zación de cualquier fármaco con acciones
centrales, pruebas que valoren sus efectos so-
bre la conducción.

Para valorar la influencia de las sustancias
psicoactivas sobre la conducción de vehículos,
es necesario realizar estudios que incluyan ex-
perimentos de laboratorio y pruebas de conduc-
ción simulada y real. Lo ideal sería definir bate-
rías de pruebas, cuya validez pudiera ser con-
trastada, lo que permitiría la comparación de
resultados obtenidos en diferentes laboratorios.
La realización de estudios epidemiológicos y la
investigación de la presencia de fármacos y
drogas en los conductores implicados en acci-
dentes pueden contribuir a establecer el papel

de estos agentes en la génesis de los mismos y
a completar la información disponible sobre los
efectos clínicos de fármacos y drogas.
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DISCUSIÓN

A. PLASÉNCIA: Quisiera intentar corregir una
percepción que a veces los eoidemiólogos
sufrimos, que es consecuencia de la confu-
sión entre descripción de fenómenos de sa-
lud o determinantes de estos fenómenos de
salud, con otras aproximaciones epidemioló-
gicas que pretenden estudiar la relación er-
tre determinantes y resultados. Mientras
que el primer tipo de estudios se engloba-
rían en la epidemiología descriptiva, que
correspondería a lo que se ha presentado
en la primera ponencia de hoy, el segundo
se encargaría del análisis de la relación en-
tre enfermedades o fármacos y accidentes
desde una perspectiva poblacional. No es lo
mismo lo que ocurre en condiciones extre-
madamente controladas, como las descritas
en las dos presentaciones previas, que lo
que sucede en la vida real. Creo que la
aportación de la epidemiología en este senti-
do es evidente, utilizando la experiencia ob-
tenida en condiciones controladas y anali-
zando lo que sucede en la vida real, donde
todo es mucho más complejo. Y como ocu-
rre con cualquier modelo, el valor "predicti-
vo" de los estudios epidemiológicos puede
ser bajo, especialmente si estamos hablan-
do de salud donde sabemos que además de
elementos biológicos intervienen, entre
otros, elementos sociales. También me gus-
taría comentar la existencia de una impor-
tante variabilidad poblacional en las condi-
ciones experimentales que rodean a los pro-
blemas de salud. Es decir, cuando se
somete a un determinado incividuo a una
serie de condiciones hay que ser consciente
de la posible existencia de variabilidad entre
éste y el resto de sujetos. Ello puede tener
repercusiones importantes al realizar gene-
ralizaciones extrapoblacionales, en especial
cuando las condiciones de definición o de
selección de la población de estudio no han
sido claramente identificadas.

F.J. MORALES-OLIVAS: Quisiera aclarar que estoy
absolutamente de acuerdo con su plantea-
miento. Más aún, entiendo que lo que ha
comentado abunda en algo que había Inten-
tado transmitir, y espero que su intervención
no haya sido en el sentido de que hubiera
podido dar a entender que las pruebas epi-
demiológicas no tienen aplicación alguna.
Es evidente que son importantes, aunque
complementarias. También estoy absoluta-
mente de acuerdo en la necesidad de tener

una muestra, no sólo del tamaño adecuado,
sino que también sea representativa de la
población en estudio. Con ello se pueden
minimizar los problemas de la generaliza-
ción de los datos obtenidos, que siempre
son importantes. En cuanto a la valoración
de los efectos de una sustancia individual
sobre la conducción de vehículos o cual-
quier otra actividad de la vida diaria, creo
que los estudios epidemiológicos tienen es-
caso valor predictlvo e incluso su utilidad es
muy limitada. Sin embargo, sí que tienen
una gran utilidad desde el punto de vista ex-
plicativo y etiológíco a la hora de considerar
un fenómeno en su conjunto, pero no espe-
cíficamente para cada fármaco.

S. CUÉLLAR: Tanto desde una perspectiva ética
como desde la estrictamente científica es
muy difícil justificar la realización de las
pruebas de conducción 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 válidos para
proceder, a partir de éstos, a la toma de de-
cisiones.

F.J. ÁLVAREZ: A raíz de estos comentarios, es
obligado hacer referencia a las técnicas ex-
perimentales básicas que se aplican en los
estudios de conducción real. Debido a la
inexistencia de centros en nuestro país,
concretamente me referiré a las que se rea-
lizan en Holanda. Se llevan a cabo en auto-
pistas de 2 o 3 carriles a lo largo de tramos
prácticamente rectos de unos 50 km, que
están iluminados por la noche y sin cruces
al mismo nivel. El experimentador conduce
el vehículo bajo el efecto del alcohol, una
droga o un medicamento. A su lado viaja un
profesor de autoescuela y, en la parte poste-
rior del vehículo, un técnico que se encarga
de monitorizar un gran número de paráme-
tros relacionados con la conducción. Me-
tí ante una cámara especial de infrarrojos se
registra la desviación del vehículo de la línea
media de la autopista, dado que ha demos-
trado ser el indicador más fiable en este tipo
de estudios. Se realizan pruebas de día, de
noche, en condiciones de niebla y de lluvia,
y se procede al seguimiento de cada caso.
Los estudios de conducción real aportan
una información muy fiable, con gran segu-
ridad y precisión, pero con el único proble-
ma que tienen un coste muy elevado. Es
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evidente que los problemas de extrapolación
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 o no a la capacidad de
conducción.

FJ. MORALES-OLIVAS: Por muy precisa que sea
una prueba de conducción real, creo que va
a ser muy difícil establecer, por ejemplo, la
relación existente entre la dosis del fármaco
y la respuesta observada, aspecto que, co-
mo ya se ha comentado, es absolutamente
fundamental. Así mismo, va a ser difícil es-
tablecer la relación existente entre el mo-
mento de la administración y el momento en
el que aparece el efecto. Por todo ello, que-
rría reiterar que las pruebas mencionadas
de conducción real son importantes pero
complementarias, y que lo de "real" debe
ser considerado claramente entre comillas.

F. BARTUREM: Para complicar un poco más el
tema ya de por sí complejo, querría hacer
una aportación desde una óptica tanto bási-
ca como clínica y centrándonos en el ámbito
del uso médico de los fármacos, dejando
aparte el abuso de medicamentos. Existe
cierta contradicción acerca de si, por un la-
do, el sujeto que consume medicamentos lo
hace debido a padecer una enfermedad y,
por otro lado, los estudios de conducción
real se llevan a cabo con individuos sanos,
probablemente debido a lo difícil que sería
realizarlos de otra manera. Este comentario
viene al hilo de que es bien conocido que los
efectos de determinados fármacos, como 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 bioquí-
micos que demuestran la diferente forma de
actuar de los antidepresivos entre un cere-
bro con un estado de supersensibllidad de
receptores y un sistema neurafisiológico nor-
mal. También habría que recordar que quizá
la patología subyacente, ya de por sí, puede
limitar o incapacitar la conducción, mientras
que un fármaco que empleado sobre un su-

jeto sano podría reducir su capacidad de
conducción, al enfermo le supone una mejo-
ra muy importante de su habilidad en con-
ducir vehículos. Por ejemplo, las anfetami-
nas podrían mejorar la capacidad de con-
ducción en pacientes con una patología que
indujese narcolepsia, mientras que a un gru-
po control podría discapacltarle, tal vez, por
una mayor asunción de riesgos. En relación
con todo lo comentado, ¿existen estudios,
como los que nos ha presentado, en los que
se analicen los efectos de los fármacos sobre
sujetos enfermos en comparación con suje-
tos sanos controles?

FJ. MCRALES-OLIVAS: Estoy absolutamente de
acuerdo con la existencia de estas limitacio-
nes, algunas de las cuales se han intentado
poner de manifiesto en la presentación. En
primer lugar, y antes de aplicar un diseño
de tipo ensayo clínico en estos estudios, ca-
bría preguntarse hasta qué punto la eficacia
en el ensayo clínico tiene algo que ver con
la efectividad en la clínica diaria. Por otro la-
do, únicamente se han realizado estudios
con pacientes para ciertos grupos de fárma-
cos. Recientemente se ha publicado un tra-
bajo realizado en condiciones de conduc-
ción real, para valorar los posibles efectos
de la morfina tanto en enfermos con dolor
por cáncer como en sujetos sanos (Lancet
1995; 346: 667-670). Mientras que en es-
tos últimos la morfina limitaba de forma ma-
nifiesta la capacidad de conducción, en los
pacientes con neoplasias la mejoraba de
forma considerable. Por todo ello, la extra-
polación de datos procedentes de estudios
con sujetos sanos, jóvenes, sin consumo
concomitante de otros medicamentos y sin
ningún tipo de complicaciones, debe reali-
zarse con mucha prudencia. Por último,
cuando se habla de la influencia de los fár-
macos sobre la conducción de-vehículos,
cabría comentar también la influencia bene-
ficiosa que determinados grupos farmacoló-
gicos pueden tener al mejorar la patología
que padecen algunos sujetos. Los antipar-
kinsonianos, antiepilépticos y analgésicos
serían ejemplos de ello.
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Introducción

El consumo de dos o más psicofármacos
puede deberse a la prescripción de más de un
medicamento por necesidades terapéuticas, o
al empleo de especialidades farmacéuticas
que contengan más de un principio activo (in-
cluyendo al alcohol como excipiente). Al mar-
gen de la prescripción médica, existe la auto-
medicación mediante preparados psicoactivos
de libre dispensación. También es relevante el
uso de sustancias de consumo social (alcohol,
nicotina y cafeína), así como el eventual abuso
de algunos fármacos o drogas.

En un estudio transversal en nuestro medio,
se observó que un 6,4% de conductores espa-
ñoles refería tomar dos o más fármacos habi-
tualmente, mientras que un 22,5% consumía
un solo fármaco, y un 24% ingería diariamente
alcohol1. Los mismos autores han descrito que
entre los pacientes tratados crónicamente con
medicamentos un 21% toma fármacos activos
sobre el sistema nervioso central2. Otros estu-
dios han descrito la presencia simultánea de
alcohol y fármacos en un 10-17% de los con-
ductores accidentados3"5. En aquellos que di-
jeron haber consumido alcohol, se detectó un
consumo concomitante de benzodiacepinas
en un 14% y de cannabisen un 8%6. En con-
ductores accidentados que no aparentaban
estar intoxicados por el alcohol, se detectó un
consumo simultáneo de cocaína y cannabis en
un 12%7. En los exámenes forenses de con-
ductores que sufrieron siniestros en los que se
descubrió la presencia de cocaína, heroína, o
metadona, se confirmó la presencia simultá-
nea de alcohol en un 50% de los conductores
positivos a cocaína o heroína, y en un 30% de
los positivos a metadona8. Por lo tanto, existen
razones para pensar que la combinación de
algunas sustancias psicoactivas podría ser
causa de una mayor accidentabilidad.

Los fármacos psicoactivos pueden dividirse
a grandes rasgos y según 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-
ción de efectos subjetivos como somnolencia,
dificultad de atención y alteración de los pro-
cesos cognoscitivos y de la memoria, mientras
que los estimulantes, en ciertas condiciones,
pueden mejorar el rendimiento psicomotor. En
la tabla I se resumen los efectos de los distin-
tos psicofármacos sobre el rendimiento psico-
motor.

Durante el desarrollo de nuevos fármacos
psicoactivos, las autoridades reguladoras exi-
gen el estudio específico de los efectos sobre
el rendimiento psicomotor, 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-
go, estos estudios podrían ser insuficientes, y
en determinados casos, podría considerarse
indispensable la realización de estudios de in-
teracción con otros fármacos, en especial con
el alcohol y, en menor medida, con otros psi-
cofármacos como los ansiolíticos e hipnóticos
(benzodiacepinas o azaspironas), los antide-
presivos, los antipsicóticos, los fármacos an-
tihistamínicos, los bloqueadores alfa y betaa-
drenérgicos, o los antagonistas del calcio. La
mayoría de los estudios realizados hasta el
presente se ha centrado en el ensayo de la
combinación de sedantes entre sí, puesto que
la eventual potenciación de sus efectos sedan-
tes podría ser responsable de un aumento de
accidentes en la actividad diaria. Otra línea de
investigación se ha dirigido a estudiar si me-
diante la administración de sustancias de ca-
rácter estimulante se podrían disminuir los
efectos deletéreos del alcohol o de otros psico-
fármacos, habitualmente sedantes. En definiti-
va, los estudios de interacción pueden ayudar
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TABLA I
EFECTOS DE LOS DISTINTOS PSICOFARMACOS Y ALGUNAS DE SUS COMBINACIONES

SOBRE EL RENDIMIENTO PSICOMOTOR

Rendimiento psicomotor
Efecto de la combinación con

Efecto principal Alcohol Benzodiacepinas

Sedantes
Alcohola 444
Benzodiacepinasa

Ansiolíticas 44 4444
Hipnóticas 444 4444

Barbitúricosa 444 4444
Buspironaa ~ 444 444
Antidepresivosa

Tricíclicos

Neurolépticosa

Antihistamínicos H j a

Clásicos
Nuevos

Bloqueadores betaa

Cannabis3

Opioidesa

Estimulantes
Anfetaminasb

Cocaína13

Cafeína"
Nicotina0

Otros
Alucinógenos
Flumazenilo
Naloxona/Naltrexona

44

444

4

4
4
4

TT
TT
T
T

(444)

444(4)
444(4)

4
4

44(4)
44

444(4)

44

Símbolos. T: mejor rendimiento; 1-. peor rendimiento; ~: sin efectos.
aLa combinación de sedantes produce sumación de efectos (efecto aditivo); blos efectos de los estimulantes se
observan especialmente en situaciones de fatiga y de privación de sueño; ISRS: inhibidores selectivos de la re-
captación de serotonina.

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

El término interacción hace referencia estric-
tamente a la aparición de unos efectos diferen-
tes a los esperados por simple adición tras la
administración combinada de 2 fármacos. El
sentido de la interacción puede ser sinérgico o
de potenciación, cuando los efectos combina-
dos son superiores a la suma de los efectos in-
dividuales o, por el contrario, de antagonismo

si la combinación produce menos efectos. Se-
gún el mecanismo responsable, las interaccio-
nes pueden tener una base farmacocinética,
farmacodinámica o ambas a la vez. La interac-
ción farmacocinética se debe a cambios en las
concentraciones de los fármacos generalmente
debidas a la influencia de un fármaco en la ab-
sorción o el metabolismo del otro. La interac-
ción farmacodinámica se establece en los re-
ceptores, o a través de la acción sobre meca-
nismos distintos implicados en la obtención de
la misma respuesta. Las interacciones en el re-
ceptor se asocian a fenómenos 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 más potente
a determinadas concentraciones. En cambio,
las interacciones en los mecanismos efectores
pueden ser tanto de potenciación como de an-
tagonismo. En neuropsicofarmacologta, la exis-
tencia de una gran interrelación entre los dis-
tintos sistemas de neurotransmisores puede
dar lugar a que aparezcan múltiples interaccio-
nes tras la administración combinada de varias
sustancias psicoactivas.

Métodos de estudio

El modelo experimental para el estudio de
las interacciones se basa en el ensayo clínico
controlado, aleatorizado, a doble ciego y con
diseño cruzado (u ocasionalmente paralelo),
en voluntarios sanos. La evaluación de la res-
puesta se realiza mediante una batería de
cuestionarios y pruebas de rendimiento psico-
motor o en el ensayo de una simulación de
conducción9. Es imprescindible estudiar cua-
tro condiciones distintas: cada fármaco por se-
parado, la combinación y el placebo. Además,
es importante que al menos uno de los 2 fár-
macos individualmente produzca efectos me-
dibles, para poder asegurar que el modelo ex-
perimental y los métodos de evaluación de la
respuesta son sensibles a éstos. A menudo se-
rá necesario enmascarar los tratamientos me-
díante una doble simulación {double-dummy)
para asegurar el doble ciego. Por otro lado, los
sujetos deben ser entrenad.os con todas las
pruebas del estudio, para evitar el efecto del
aprendizaje en los resultados, y deberían tener
conocimiento o experiencia previa con los
efectos de los fármacos, para minimizar la va-
riabilidad de la respuesta debida a las expec-
tativas. A ser posible, los estudios deberían
analizar las concentraciones plasmáticas de
las sustancias implicadas y analizar su perfil
farmacocinético, puesto que algunos de los
efectos de la combinación pueden deberse a
interacciones farmacocinéticas. En este caso,
la modelización farmacocinética-farmacodiná-
mica puede ser especialmente útil para ayudar
a interpretar y entender los resultados.

En general, los estudios realizados hasta la
actualidad cumplen con la mayoría de los re-
quisitos mencionados. Los sujetos selecciona-
dos son voluntarios sanos, jóvenes y del sexo
masculino. Parece demostrado que los efectos
conductuales de los psicofármacos no difieren
sustancialmente entre los pacientes y los vo-

luntarios sanos. Existen excepciones, como se-
ría el caso de la analgesia con opioides. En
cuanto a la edad, el efecto perturbador de las
benzodíacepinas sobre el rendimiento psico-
motor se incrementa con la edad de los suje-
tos10, mientras que los jóvenes podrían ser
más sensibles a la sensación subjetiva de se-
dación. Parece que los efectos del alcohol di-
fieren entre varones y mujeres, observándose
diferencias de signo contrario según el tipo de
prueba de rendimiento psicomotor, y sensa-
ciones subjetivas de intoxicación más intensas
en los primeros11. La farmacocinética de algu-
nos medicamentos puede presentar grandes
diferencias entre individuos en función de
ciertos rasgos genéticos, esencialmente los re-
lativos a su capacidad metabólica. Este factor
debería tenerse en cuenta en la selección de
sujetos para estudios con antidepresivos, neu-
rolépticos, opioides, bloqueadores betaadre-
nérgicos o nicotina.

Habitualmente, los estudios se realizan en
administración a dosis única, aunque lo ideal
sería realizar estudios con distintas dosis y tras
administración múltiple. Evaluar los efectos
tanto tras la primera administración de las sus-
tancias, como una vez alcanzadas las concen-
traciones en equilibrio estable, permitiría el
análisis exhaustivo de la interacción a dosis
única y múltiple, la posible aparición de fenó-
menos de tolerancia a los efectos de los fár-
macos, y la importancia del desarrollo de tole-
rancia en la interacción. Los estudios a dosis
únicas podrían 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 fármacos en
un modelo no lineal, o cuando sus efectos in-
dividuales se encuentran justo por debajo del
límite de sensibilidad del modelo, puede pro-
ducir una respuesta aparentemente aumenta-
da, que podría interpretarse como una interac-
ción de potenciación9.

Generalmente se utilizan pruebas de rendi-
miento psicomotor en un laboratorio en lugar
de realizar estudios de conducción real. Estas
últimas, a pesar de su nombre, no dejan de
ser condiciones artificiales de conducción. Por
ello, hay que considerar los resultados de las
pruebas como medidas intermedias {surrogate
end-points), que podrían no tener relación di-
recta con los efectos clínicos, al no poder con-
siderar todos los factores individuales y del en-
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torno implicados en la conducción de vehícu-
los.

Las pruebas de rendimiento psicomotor de-
ben ser complementadas con cuestionarios de
efectos subjetivos, puesto que la combinación
de sustancias psicoactivas podría provocar
cambios en los efectos subjetivos sin correla-
ción 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 interacción a este nivel pue-
den no ser evidenciados por las pruebas de
rendimiento psicomotor y, en cambio, podrían
afectar ampliamente a la seguridad de la con-
ducción. Estos aspectos pueden ser evaluados
mediante cuestionarios psicométrícos.

Las condiciones en las que se realizan tanto
las pruebas de rendimiento psicomotor como
la administración 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-
vación y estrés, así como según el grado de
privación de sueño, el cansancio, la motivación
del sujeto o la incentivación de su respuesta.

El orden de administración de los fármacos
también influye en la aparición de interaccio-
nes. En general, se observa una mayor res-
puesta cuando se administran los fármacos de
tal manera que coincida el inicio de efectos de
ambos, que cuando se añade uno de ellos tras
la aparición de los efectos del otro. Este fenó-
meno podría explicarse si la aparición 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 día en el que se realizan los estudios. Parece
que los accidentes son más frecuentes y graves
en las primeras horas de la tarde o de la madru-
gada. Entre las causas, cabe descartar que no
exista un fenómeno de cronofarmacología.

En muchos estudios, la demostración de la
inexistencia de interacción no está bien funda-
mentada por falta de poder estadístico. Los re-
querimientos metodológicos y estadísticos pa-
ra la demostración de equivalencia son mucho
más exigentes que para la demostración de di-
ferencias. Por definición, para falsear una hi-
pótesis sólo 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,
comportaría la realización de estudios con dis-
tintos tipos de población, con varios niveles de
dosis de los fármacos, tanto tras la administra-

ción única como repetida, y con varías bate-
rías de pruebas de efectos subjetivos y de ren-
dimiento psicomotor. Además, para aumentar
la precisión de las medidas y, con ello, el po-
der del estudio, el tamaño de la muestra de los
estudios de interacción debería ser mayor9.

Interacciones más significativas

Existen interacciones de base farmacocinéti-
ca que modifican los efectos de los psicofár-
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 P450o^, aumentando sus concen-
traciones plasmáticas y, por ello, sus efectos
sobre el rendimiento psicomotor12"14. Algunos
antídepresivos, como la fluoxetína y la fluvoxa-
mina, aumentan las concentraciones plasmáti-
cas del diazepam15 o del alprazolam16 por
mecanismos de inhibición metabólica. El alco-
hol también puede inhibir el metabolismo de
algunas benzodiacepinas, así como aumentar
la velocidad de absorción de éstas y de algu-
nos antidepresivos al acelerar el tiempo de va-
ciado gástrico.

Los efectos de la combinación de fármacos
psicoactivos con el alcohol son, en general, de
tipo aditivo en lo que se refiere a los efectos se-
dantes y perturbadores del rendimiento psico-
motor1'"22. En los casos excepcionales en los
que estos efectos han parecido potenciarse, la
interacción tiene naturaleza farmacocinética23.

La combinación de alcohol y cannabis pro-
duce efectos aditivos en la perturbación del
rendimiento psicomotor y mayor sensación de
intoxicación24. Estos efectos son menos acen-
tuados en sujetos consumidores habituales de
cannabis, puesto que parece que se desarrolla
tolerancia tanto a los efectos de ésta como to-
lerancia cruzada con el alcohol25.

Existen numerosos trabajos que han estu-
diado la administración combinada de benzo-
diacepinas y antidepresivos. Los resultados co-
munican una sumación de los efectos subjeti-
vos y del empeoramiento del rendimiento
psicomotor9. En algunos casos la interacción
obedece a mecanismos farmacocinéticos15'16.

Antagonismo de los efectos de los sedantes

Durante muchos años se ha estudiado la po-
sibilidad de antagonizar con fármacos 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
cómo la cafeína parece revertir los efectos del
alcohol sobre el rendimiento psicomotor26'27,
mientras que en otros estudios no se demues-
tra ningún cambio28'29. Estas discrepancias
pueden deberse a diferencias en el diseño. En
general, dosis elevadas de cafeína podrían re-
vertir los efectos de dosis moderadas de alco-
hol. Así mismo, parece que la cafeína puede
antagonizar el empeoramiento del rendimiento
psicomotor inducido por el diazepam y el lora-
zepam30'31, aunque se han descrito disminu-
ciones de las concentraciones de diazepam
tras la administración simultánea de cafeína32.

La nicotina parece revertir los efectos del al-
cohol sobre el rendimiento psicomotor29. Los
efectos combinados de la cafeína y la nicotina
podrían reducir los efectos del alcohol en la
misma medida que lo hacen por separado, lo
que confirma que la combinación de ambos
fármacos no provoca efectos aditivos29.

La administración de antagonistas opioides
(naloxona o naltrexona) no altera los efectos
del alcohol sobre el rendimiento psicomotor, si
bien podría aumentar la sensación de seda-
c¡ón33"35. Por otra parte, el antagonista benzo-
diacepínico flumazenilo revierte de forma com-
pleta los efectos de las benzodiacepinas36.

La administración de cocaína puede reducir
la sensación de embriaguez y la perturbación
del rendimiento psicomotor provocadas por el
alcohol37-38. El alcohol reduce el metabolismo
de la cocaína e induce la producción de coca-
etilena, un metabolito con actividad biológica
similar a la cocaína37.

Así mismo, la administración de tf-anfetami-
na puede mejorar la alteración del rendimiento
inducida por el alcohol, sin disminuir la sensa-
ción subjetiva de embriaguez39.

Para establecer de forma concluyente la im-
portancia de los efectos de la combinación de
psicofármacos en la conducción de vehículos,
en especial las combinaciones múltiples y las
interacciones entre sedantes y estimulantes, se
necesitan más estudios epidemiológicos y ex-
perimentales enfocados sobre este problema.
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DISCUSIÓN

M. REPETTO: Al hilo de lo que se ha comentado
en este artículo y también con referencia a
discusiones anteriores, me gustaría comen-
tar que a partir de nuestros datos de 1993-
1994, se ha evidenciado cierto descenso en
la prevalencia de la alcoholemia entre con-
ductores involucrados en accidentes, mien-

tras que el número de casos que presenta-
ban concentraciones sanguíneas de fárma-
cos ha aumentado. También me gustaría
puntualizar que considero que es más im-
portante disponer de la información sobre
las concentraciones sanguíneas de fárma-
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-
lógicos al respecto. Aunque existen proble-
mas para ello, no creo que sean insoluoles,
puesto que probablemente las principales li-
mitaciones se encuentren en el muestreo y
en la información a los profesionales. A mo-
do de ejemplo, el Instituto Nacional de Toxi-
cología de Sevilla podría contribuir sustan-
cialmente a mejorar la situación si recibiera
para analizar más muestras de conductores
accidentados. No existen limitaciones eco-
nómicas importantes dado que se dispone
de medios y se trabaja en concierto con ins-
tituciones sanitarias dependientes de la Se-
guridad Social. Por ello, 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 quizás en la necesi-
dad de una adecuada mentalización entre
médicos forenses y clínicos. Nuestra expe-
riencia fue bastante negativa cuando inten-
tamos iniciar un programa de determinación
de monóxido de carbono en conductores
accidentados, partiendo de ciertas eviden-
cias de un comportamiento anómalo 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 más que un número muy reducido
de muestras. De ahí que una adecuada
mentalización y una conveniente coordina-
ción permitirían, como mínimo, disponer de
más información sobre las circunstancias
del accidente, del individuo y del muestreo,
lo que facilitaría poder proceder a su poste-
rior análisis e interpretación mediante la rea-
lización de estudios epidemiológicos.

M. FARRÉ: Creo que ésta es la vía que intentan
afrontar otros países como los EE.UU. Como
ya se ha comentado, el principal problema
que surge después de la determinación de
las concentraciones de fármacos en sangre
u orina es el de su interpretación. La detec-
ción de dichas concentraciones después de
una coiisión no es prueba suficiente para
atribuirle la causalidad del accidente. Es por
ello que, para una interpretación más apro-
ximada, se requieren unas bases experi-
mentales sólidas que nos aporten suficiente
información al respecto. Finalmente, estoy
completamente de acuerdo en que si dispu-
siéramos de datos sobre las concentracio-
nes de fármacos y accidentes, aunque ello

no sería nada fácil, como mínimo podríamos
intentar interpretarlos.

S. CUÉLLAR: Únicamente querría felicitar al po-
nente por abordar el interesante tema de las
interacciones con toda la problemática que
su enorme desconocimiento supone. Si bien
la combinación de fármacos psicotropos y
alcohol es un aspecto que debe considerar-
se básico, creo que merecen también un
comentario las Interacciones entre el alcohol
y otras sustancias como los antlhipertensi-
vos, por el riesgo de somnolencia o de caída
brusca de la tensión arterial que pueden
ocasionar. Así mismo, convendría incidir en
la importancia de las interacciones con fár-
macos como la fenilbutazona, los antiepilép-
ticos y otros utilizados en neuropsiquiatría, y
su potencial repercusión en la capacidad de
conducción de vehículos. Por otro lado,
existe el capítulo de las interacciones que
pueden inducir efectos no estrictamente
psicomotrices pero, que indirectamente,
provocan alguna alteración de la capacidad
para conducir. Un ejemplo sería la típica re-
acción antabús, no únicamente referida a la
interacción del alcohol con el disulfirán, sino
también con el metronidazol y sustancias si-
milares. Por último, me gustaría saber si se
dispone de datos sobre la incidencia, aun-
que sea a nivel cualitativo, de las interaccio-
nes en la accidentalidad.

M. FARRÉ: Después de una exhaustiva búsque-
da bibliográfica sobre el tema, únicamente
han aparecido los trabajos que han sido
presentados. La única Información de la que
se dispone es la que ha adelantado J. Álva-
rez sobre la posible participación de los fár-
macos en alrededor del 10% de muertes
por accidentes de circulación. También dis-
ponemos de datos sobre 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 fácilmente accesibles para la determi-
nación de sustancias en orina.

A. MORENO: También soy de la opinión de que
el tema de las interacciones medicamento-
sas es clave dentro del contexto general de
esta reunión. En primer lugar, y respecto a
los datos que ha presentado de interacción
entre alcohol y drogas de abuso, ¿han sido
realizados a través de ensayos clínicos en
voluntarios? En segundo lugar, ¿cómo han
sido tratados dichos estudios desde el punto
de vista ético? Otro aspecto fundamental de-
bido al creciente porcentaje de la automedi-
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caci'ón en nuestro país sería incidir en el pa-
pel de este hábito en la génesis de interac-
ciones. Muchos de los productos empleados
como automedicación son mezcla de princi-
pios activos, algunos de los cuales son sus-
ceptibles de producir algún tipo de seda-
ción. 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 conducción de
vehículos, desconociendo el riesgo potencial
que ello puede suponer.

M. FARRÉ: LOS experimentos presentados se
realizaron siempre en voluntarios sanos con
experiencia previa en el empleo de drogas
de abuso y los estudios fueron conveniente-
mente autorizados por ios correspondientes
comités éticos y las autoridades sanitarias.

A. IGUALADA: Respecto a los estudios que ha
comentado el Dr. Repetto y que realizan en
el Instituto Nacional de Toxicología, quisiera
aportar algunos datos obtenidos de un tra-
bajo sobre fallecidos procedentes de acci-
dentes de tráfico, que está llevando a cabo
el Instituí Cátala de Seguretat Viária conjun-
tamente con el Instituto Nacional de Toxico-
logía y la Clínica Médico-Forense. A partir
de 176 fallecidos se constató que en un
54% de ellos se detectó presencia de alco-
hol en sangre, por encima o no de los lími-
tes legales. En cambio, los conductores fa-
llecidos con presencia de drogas en sangre,
como anfetaminas, cocaína, etc., no alcan-
zaron el 5% de la muestra. Una lectura sen-
cilla de estos datos sería que el conductor
que toma este tipo de drogas habitualmente
no conduce, mientras que el consumidor de
alcohol, a pesar de ello, no deja de condu-
cir.

I. MARTÍNEZ MIR: Me gustaría conocer si se han
estudiado las potenciales interacciones que
existen en los medicamentos que contienen
alcohol como excipiente. En una revisión re-
ciente del Catálogo de Especialidades Far-

macéuticas y del Vademécum, como princi-
pales fuentes de referencia para médicos y
farmacéuticos, hemos encontrado que 189
medicamentos contenían alcohol como exci-
piente y que en 64 de ellos existía una po-
tencial interacción. Principalmente se trata
de antihistamínicos Hj, neurolépticos y an-
tlepllépticos como la fenitoína. Se ha descri-
to que concentraciones de alcohol de 0,5 g/l
son suficientes para modificar las pautas de
conducción cuando se asocian a antihista-
mínicos H^ Por otro lado, dado que en las
combinaciones de fármacos que aparecen
en los repertorios consultados y en las que
figura este dato, las concentraciones de al-
cohol oscilan entre 5 y 50 g/l, estas interac-
ciones potenciales podrían ser muy impor-
tantes. ¿Conoce la existencia de estudios
que analicen esta situación? Por otra parte,
¿se ha planteado el Ministerio revisar estas
interacciones, a fin de especificar en los
prospectos y en la información dirigida a los
profesionales sanitarios la posible repercu-
sión que ello pueda tener?

M. FARRÉ: NO creo que existan estudios de in-
teracciones entre, por ejemplo, la mezcla de
un excipiente alcohólico y un antihistamíni-
co en los que se individualicen los compo-
nentes para poder analizar posteriormente
su combinación y las posibles interacciones.
Aunque sería muy interesante disponer de
dicha información, en la documentación de
registro de las especialidades farmacéuti-
cas, al tratarse en general de productos an-
tiguos, probablemente esto no existe. Sería
interesante que se especificasen las posi-
bles alteraciones farmacocinéticas resultan-
tes de la combinación de las sustancias, así
como los valores de alcoholemia alcanzados
a las dosis habituales. Lógicamente que el
problema dependerá de la concentración de
alcohol del producto y de la dosis adminis-
trada, además de la capacidad del antihista-
mínico en alterar el rendimiento psicomotor.
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Introducción

La relación entre fármacos, rendimiento
psicomotor y capacidad de conducir es com-
pleja. Este artículo pretende analizar algunos
aspectos de relevancia en la práctica clínica,
que van dirigidos en último extremo a favore-
cer la prescripción racional de medicamentos
al conductor, y a ofrecerle una información
adecuada.

¿Afectan los medicamentos a la capacidad
de conducción?

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

ción real, proporcionan información en rela-
ción a los efectos de los fármacos sobre deter-
minadas funciones necesarias para una ópti-
ma capacidad de conducción1'2. A partir de
esta información, y de acuerdo a la normativa
vigente3, se advierte o no de ello en el resu-
men de las características del producto y en el
prospecto. En este sentido, el grupo operativo
de trabajo del CEF (Comité de Especialidades
Farmacéuticas) de la Comisión de las Comuni-
dades Europeas, basándose en el perfil farma-
codinámico y en las reacciones adversas noti-
ficadas, y/o en las alteraciones sobre la capa-
cidad de conducir y actividades relacionadas
con ésta, propone categorizar los fármacos en
3 grupos4: 1) parece ser seguro o no produce
efectos; 2) puede tener efectos adversos me-

TABLAI
RELACIÓN DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS (POR GRUPOS) -ADVERTENCIA

DE CONDUCCIÓN. CATÁLOGO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS, 1995

Grupos de especialidades
A- Aparato digestivo y metabolismo
B- Sangre y órganos hematopoyéticos
C- Aparato cardiovascular
D- Terapia dermatológica
G- Terapia genitourinaria incluidas

hormonas sexuales
H-Terapia hormonal
J- Terapia antiinfección

por vía sistémica
L- Terapia antineoplásica
M- Aparato locomotor
N- Sistema nervioso
P- Antiparasitario
R-Aparato respiratorio
S- Órganos de los sentidos
V- Varios

Total

n
748
350
294
386

143
52

287
57

159
357

13
548
212
114

3.720

Total
%

20,10
9,40
7,90

10,37

3,84
1,39

7,71
1,53
4,27
9,59
0,35

14,73
5,69
3,06

100,00

Advertencia
conducción

n
103

3
116

7
1

31
0

18
129

1
88
4
2

503

%
13,77
0,85

39,45

4,89
1,92

10,80
0,00

11,32
36,13

7,69
16,05

1,88
1,75

13,52
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ñores o moderados, y 3) puede producir efec-
tos adversos graves o parece ser potencial-
mente peligroso.

En la tabla I figuran ios fármacos comerciali-
zados en nuestro país según la Clasificación
Anatómico-Terapéutica y, dentro ce cada gru-
po, el porcentaje de ellos en los que figuran
advertencias sobre la posible alte-ación de la
capacidad de conducir y manejo de maquina-
ria peligrosa o de precisión5' . Como puede
observarse, en el 13,5% de los preparados co-
mercializados en nuestro país existe dicha ad-
vertencia, y entre ellos los que se encuentran
con mayor frecuencia son los que afectan al
aparato cardiovascular, al sistema nervioso y al
aparato respiratorio5'5. En la tabla II se presen-
ta esta misma distribución por subgrupos. Esto
nos indica que existe un número 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 alteración de
la capacidad de conducir inducida por !a in-
gestión de un medicamento, ¿qué relación po-
demos establecer con la accidentabllidad y la
producción de un accidente de tráfico?, ¿existe
un mayor riesgo de sufrir un accidente de trá-
fico y en qué grado contribuyen los distintos
fármacos?

Con el fin de intentar responder a estas pre-
guntas, se han realizado distintos tipos de es-
tudios, si bien, básicamente, se pueden agru-
par de una manera simplificada en dos gran-
des grupos: por una parte, los estudios
epidemiológicos (generalmente de cohortes re-
trospectivos y casos-control) que han intenta-
do establecer el aumento, o no, del riesgo de
sufrir un accidente de tráfico entre las perso-
nas que han tomado determinados grupos de
medicamentos y luego se han visto implicadas
en accidentes de circulación. En este sentido,
en las tablas III y IV se presenta la metodología
de los principales estudios realizados de este
tipo (tabla III) y los principales resultados (ta-
bla IV). En general, en estos estudios se pone
de manifiesto que existe un mayor riesgo de
accidente de circulación en aquellas oersonas
que están bajo la influencia de determinada
medicación, pero el problema de este tipo de
estudios es que se han realizado con pocos
grupos de fármacos y en muchos casos exis-
ten una cantidad de factores que hay que eva-

luar, entre ellos la presencia de una determi-
nada patología.

Por otra parte, están los estudios realizados
en personas implicadas en accidentes de cir-
culación (muertos o heridos), y en los que se
detecta la presencia, o no, de determinabas
sustancias en sus fluidos biológicos. Dentro
de este segundo grupo, la mayoría de los es-
tudios que existen son de tipo descriptivo, y
únicamente ponen en evidencia la presencia
de fármacos y otras sustancias tóxicas en di-
chos fluidos biológicos, y no permiten estable-
cer, a diferencia del alcohol, la "implicación"
de la sustancia detectada en la génesis del
accidente de circulación7'8. Por otra parte, no
se han realizado estud os con controles dirigí-
dos a establecer el mayor o menor riesgo de
sufrir un accidente de tráfico según las distin-
tas concentraciones sanguíneas de los dife-
rentes fármacos, como se ha llevado a cabo
con el alcohol.

En las tablas V y VI se presentan algunos de
los estudios realizados en conductores, peato-
nes y heridos en accidente de tráfico. En ge-
neral, entre las drogas ¡legales el cannabis es
la más frecuentemente detectada, y entre los
distintos grupos de medicamentos, son las
benzodiacepinas y barbitúricos los más fre-
cuentemente detectados48.

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

En este sentido, en datos recientes obteni-
dos en la población de conductores españo-
les43 se observa lo habitual de conducir bajo
el efecto de sustancias psicoactivas: el
45,1% de los conductores consumió medica-
mentos er el último año, y un 17,3% consu-
mió fármacos de manera crónica (tabla Vil) y
por término medio 2 medicamentos. Los gru-
pos terapéuticos más frecuentemente consu-
midos fuexn los correspondientes al sistema
nervioso central (21,7%), sistema respiratorio
(19,2%) y sistema cardiovascular (14,9%).
Estos resultados confirman los obtenidos en
estudios previos50.

La comparación con estudios realizados en
otros países es difícil debido a la falta de es-
tandarización de la metodología utilizada. Por
poner algunos ejemplos, un estudio realizado
en la población austríaca51 comunicó un con-
sumo de medicamentos del 44% en los 3 me-
ses anteriores a la encuesta; un estudio fran-
cés52 realizado en víctimas de accidentes de
tráfico comunicó que el 23,6% había tomado
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TABLA II
RELACIÓN DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS (POR SUBGRUPOS)-ADVERTENCIA

DE CONDUCCIÓN. CATÁLOGO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS, 1995

Subgrupos de especialidades Total (n) Advertencia (n) Conducción (%)
A02 Antiácidos, antiflatulentos, antiulcerosos
AO3 Antiespasmódicos
A04 Antieméticos
A05 Terapia hepatobiliar
A06 Laxantes
A08 Terapia antiobesidad, excluidos dietéticos
A09 Digestivos, incluidas enzimas
A10 Antidiabéticos
A13 Tónicos y reconstituyentes
A15 Estimulantes del apetito

B04 Hipocolesterolemiantes y antiateroscleróticos
B05 Sustitutos del plasma y soluciones para infusión

C01 Cardioterapia
C02 Antihipertensivos
C03 Diuréticos
C04 Vasodilatadores cerebrales y periféricos
C07 Bloqueadores beta

G02 Otros productos ginecológicos
G03 Hormonas sexuales y estimulantes genitales
G04 Medicamentos urológicos

H02 Corticoides

J01 Antibióticos sistémicos
J02 Antimicóticos, excluyendo griseofulvina
J03 Guimioterápicos sistémicos
J04 Antituberculosos, incluyendo estreptomicina
J05 Antivírales, excluyendo vacunas

M01 Antiinflamatorios y antirreumáticos
M03 Miorrelajantes

N02A Analgésicos narcóticos
N03 Antiepilépticos
N04 Antiparkinsonianos
N05 Psicolépticos
N06 Psicoanalépticos y productos antiobesidad
N07 Otros SNC incluyendo parasimpaticomiméticos

P01 Antiparasitarios

R01 Descongestionantes y antiinfecciosos nasales
R03 Antiasmáticos
R05 Antigripales y antitusígenos
R06 Antihistamínicos por vía sistémica

S01 Antiinfecciosos oftalmológicos

V03 Todos los demás productos terapéuticos
V04 Agentes de diagnóstico
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118
28
563
47
67
8
21
372
49
222

38
215

70
39
28
39
30

16
54
40

29

149
6
28
17
9

51
17

110
21
13
84
54
27

13

79
64
314
23

184

47
41

1
8
35
4
1
6
2
24
1
21

2
1

41
24
11
25
15

1
1
5

1

20
1
3
5
2

9
9

20
8
5
68
27
1

1

15
3
51
20

4

1
1

0,8
28,6
62,5
8,5
1,5

75,0
9,5

84,9
2,0

95,4

5,3
0,5

58,6
61,5
39,3
64,1
50,0

6,2
1,8

12,5

3,5

13,4
16,7
10,7
29,4
22,2

17,6
52,9

18,2
38,1
38,5
80,9
50,0
3,7

7,7

19,0
4,7
16,2
86,9

2,2

2,1
2,4
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Autores

Skegg
etal, 19799

Nelson, 198610

Oster
etal, 198711

Ray
etal, 199212

Leville
etal, 199413

Herings, 199514

Neutel, 199515

DISEÑO

País

Reino
Unido

EE.UU.

EE.UU.

EE.UU.

EE.UU.

Holanda

Canadá

TABLA III
DE LOS DIFERENTES ESTUDIOS: CARACTERÍSTICAS

Diseño del estudio

Caso-control
retrospectivo, registro
de 16 generalistas
Registro de admisión

Caso-control
retrospectivo

Cohorte retrospectivo
Master Health Plus File

Cohortes retrospectivo
Medicaid; Driver'
License File

Caso-controi Washington
State Patrol Records;
Group Health Coop.

Cohortes retrospectivo

Cohortes retrospectivo
Saskaatchewan Health
Datábase

Población

Población en general
1974-1976; 57 casos
y 1.425 controles

30-65 años 1977-1981
654 casos y 654
controles mujeres

Menores de 65 años; 6
meses en 1986; 7.271
casos; 65.439 controles

65-84 años 1984-1988
16.692 personas en
495 accidentes

Mayores de 65 años
1987-1988;234
casos y 447 controles

Población en general
1993

Mayores de 20 años
1979-1986;78.000
BDZ hipnóticas y
148.000 BZD
ansiolíticas; 98,000
controles

Fármacos estudiados

Fármacos prescritos en
los 3 meses antes
del accidente

Patología psiquiátrica y
uso de psicofármacos
Depresión y
antidepresivos

Benzodiacepinas

Fármacos psicoactivos
Benzodiacepinas
Antidepresivos
Opioides
Antihistamínicos

Benzodiacepinas
Antidepresivos
Opioides
Antihistamínicos

Fármacos con
advertencia sobre la
capacidad de
conducción

Benzodiacepinas;
Hipnóticas
Ansiolíticas

BZD: benzodiacepinas.

medicación en los 5 días anteriores al acci-
dente, y en uno finlandés53 se expuso que un
15,3% había consumido algún medicamento
en la semana previa al accidente. Finalmente,
en el Reino Unido54 la frecuencia de consumo
de medicamentos en muestras de conducto-
res oscila entre el 5,5 y 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 vehículos.

En nuestro estudio49 hemos analizado, ade-
más, la prevalencia de conductores que con-

ducen bajo el efecto de un medicamento que
potencialmente puede deteriorar la capacidad
de conducir. Esto puede valorarse teniendo en
cuenta la información técnica disponible de
cada medicamento comercializado, y que figu-
ra en ia ficha técnica y prospecto de cada pro-
ducto. En este sentido, dicho estudio expone
cómo en el 26,4% (tabla Vil) de la medicación
consumida de manera crónica figura una ad-
vertencia en el resumen de las características
del producto en relación a los efectos sobre la
capacidad para conducir y manejar maquina-
ria, y esta advertencia aparece con mayor fre-

50



CONSUMO DE MEDICAMENTOS Y ACCIDENTABILIDAD: PRESCRIPCIÓN V USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

TABLA IV
RESULTADOS OBTENIDOS EN LOS DIFERENTES ESTUDIOS DIRIGIDOS

A ANALIZAR EL RIESGO DE ACCIDENTE

Autores

Skeggetal, 19799

Nelson, 198610

Osteretal, 1987"

Rayetaí, 199212

Resultados

Sedantes y tranquilizantes
Tranquilizantes menores
Tranquilizantes mayores

Pacientes cor\ depresión
Pacientes con ansiedad
Pacientes con psicosis

Depresión
Sin tratamiento
Con tratamiento
Con amitriptilina

RR/OR

RR = 5,2
RR = 4,9
RR = 6,3

OR = 1,8
OR = 1,3
OR = 9,2

OR = 4,4
OR = 1,2
OR=4,9

Los pacientes en tratamiento con benzodiacepinas (24,8%):
más frecuentemente en accidentes que aquellos que no las
(22,0%; p< 0,01)

Fármacos psicoactivos
Benzodiacepmas
Antidepresivos cíclicos
Antihistamínicos/analgésicos:
el RR aumenta con la dosis

RR = 1,5
RR = 1,5
RR = 2,2
RR = 1,1

p/¡Cde¡95%
p < 0,01
p < 0,01
p > 0,05

p<0,05
p > 0,05
p < 0,001

p < 0,05
p > 0,05
p < 0,05

se vieron implicados
utilizaron

1,2-1,9
1,1-2,0
1,3-3,5
0,7-1,8

Levilleetal, 1994'3

Herings, 199514

Neutel, 199516

Benzodiacepinas
Antidepresivos cíclicos
Analgésicos opioides
Antihistamínicos

RR = 0,9
RR = 2,3
RR = 1,8
RR = 0,7

0,4-2,0
1,1-4,8
1,0-3,4
0,3-1,7

Medicamentos con advertencia sobre su potencial efecto en la capacidad de
conducción RR =1,9 p < 0,01

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

Prescripción 4 semanas antes de la hospitalización por accidente
Benzodiacepinas hipnóticas OR = 3,9 1,9-8,3
Benzodiacepinas ansiolíticas OR = 2,5 1,2-5,2

Prescripción 2 semanas antes de la hospitalización por accidente
Benzodiacepinas hipnóticas OR = 6,5 1,9-22,4
Benzodiacepinas ansiolíticas OR = 5,6 1,7-18,4

Prescripción una semana antes de la hospitalización por accidente
Benzodiacepinas hipnóticas OR = 6,5 1,9-22,4
Benzodiacepinas ansiolíticas 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 medicación que potencial-

mente puede alterar la capacidad para condu-
cir vehículos.

Finalmente, en este mismo estudio49 se ob-
servó que en el 76,5% de los casos, los profe-
sionales sanitarios nunca habían advertido a
sus pacientes del posible efecto sobre la capa-
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TABLA V
SUSTANCIAS DETECTADAS EN LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLÓGICOS REALIZADOS EN

CONDUCTORES Y PEATONES MUERTOS EN ACCIDENTES DE CIRCULACIÓN

Autores ALC CAN OPI ANF COCA BZD Alguna droga

Williams et al, 198516

Rivaraetal, 198917

(urgencias)
Rivaraetal, 198917

(muertos)
Buddetal, 198918

(102 muertos)
Buddetal, 198918

(492 muertos)
Marzuketal, 199019

Cimbura et al, 199020

(conductores)
Cimbura et al, 199020

(peatones)
Rams etal, 199321

Masón y McBay, 199422

70

51,9

41,4
26-46

57,1

53,3
55,4
79,3

37,0

28,0

27,4

19,6

18,5

10,9

7,6
2,4
7,8

1,6

34,8

39,0

0,9

0

2,8
0,5

3

1
0

11,0

28,2

31,0

9,8

8
18,2

4,5
0,3

4,0

38,8

48,2

3,1

81,0

30,4

33,4

63,0

Los resultados de presentan como porcentajes sobre el total de casos analizados.
ALC: alcohol; CAN: Cannabis; OPI: opiáceos; ANF: anfetaminas; COCA: cocaína; BZD: benzodiacepinas.

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

¿Qué factores influyen en el potencial
efecto de los fármacos sobre la capacidad
de conducir?

Además de posibles efectos directos de los
fármacos sobre el rendimiento psicomotor, se
deben tener en cuenta otros factores que tam-
bién pueden influir, tanto relativos al propio in-
dividuo (estado de salud, pautas de conduc-
ción, idiosincrasia, automedicación, polifarma-
cia y consumo de alcohol), como a aspectos
concretos del propio medicamento (farmacoci-
nética, farmacodinamia, efectos secundarios,
interacciones, etc.)7'55. Es necesario destacar
que la acción de los fármacos sobre la capaci-
dad de conducir no siempre es negativa, ya
que en ciertos casos, al mejorar y controlar la
enfermedad que sufre el conductor, pueden
mejorar la aptitud para conducir de la perso-
na. En todo caso, siempre se debe valorar el
riesgo/beneficio del tratamiento instaurado en
relación a la aptitud para conducir e informar
adecuadamente al paciente.

De los factores mencionados que puedan
afectar al efecto final del medicamento sobre

la capacidad para conducir vamos a destacar
algunos relacionados con las pautas del trata-
miento y la medicación^55.

La aparición de efectos indeseables

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

Polifarmacia

La prescripción conjunta de varios fármacos
o preparados comerciales, lo que es habitual
en la práctica clínica, es un factor a tener en
cuenta, ya que la posible interacción entre los
distintos fármacos puede tener como conse-
cuencia un deterioro de las capacidades psi-
cofísicas necesarias para una conducción de
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TABLA VI
SUSTANCIAS DETECTADAS EN LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLÓGICOS REALIZADOS
EN CONDUCTORES Y PEATONES HERIDOS (SUPERVIVIENTES) EN ACCIDENTES

DE CIRCULACIÓN

Autores

Thaletal, 198523

Wormetal, 198524

Cosbey, 198625

Gjerdeetal, 198626

Bjorneboeetal, 198727

McLeanetal, 198728

Poklisetal, 198729

Lundetal, 198830

Girreetal, 198831

Soderstrom etal, 198832

Nogueetal, 198933

Ferrara etal, 199034

Christensen etal, 199036

Christophersen et al, 199035

Merünetal, 199137

Geywitzetal, 199138

GjerdeyKinn, 199139

Kirbyetal, 199240

Gjerdeetal, 199241

Vingilis etal, 199342

Chistophersen et al, 199343

Lillsunde et al, 199344

Brookoff et al, 199346

Brookoff et al, 199446

Anónimo, 199447

ALC
50,0

59,4

1,0

36,6

49,0

24,5
63,0*

37,0

35,5

23,0

THC

0,5
34,7
44,7
10,8
64,0
15,7

33,8
22,6

15,4
25,6

32,0

13,9
41,0
9,7

45,0
51,2

OPI

9,3
5,8

15,0

1,8

15,0

56,0
5,0

8,8
15,0

56,8

ANF

10,7
22,9

6,0
5,0

3,7
0,5

5,6

2,0
17,0

14,0
6,3

COCA

13,0
2,0

0,5

5,0

5,3

20,0
25,0
37,8

ACV ADT

1,2 1,5
2,6 2,6

BB

1,9

2,7
20,0

3,4

2,5

1,0

2,9

6,3

BZD

5,5
15,6
34,7
47,8

5,4
30,0

9,6

8,5
65,0
25,9
7,7

12,0

12,4
40,0

6,3

Los resultados se presentan como porcentajes sobre el total de casos analizados.
THC: tetrahidrocannabinol; OPI: opiáceos; ANF: anfetaminas; COCA: cocaína; ACV: anticonvulsionantes;
BB: barbitúricos; BZD: benzodiacepinas; ADT: antidepresivos; *presenc¡a de medicamentos o sustancias
psicoactivas.

vehículos segura. Como ya se ha mencionado,
en nuestro país, entre los conductores de vehí-
culos el 17,1% toma medicamentos de mane-
ra crónica y, de éstos, el 61% toma dos o más
medicamentos49. Esto es especialmente signi-
ficativo en la población de mayor edad, en la
que la presencia de una mayor morbilidad
asociada a la edad favorece el consumo de va-
rios medicamentos al mismo tiempo y un ma-
yor riesgo de aparición de efectos adversos.

Automedicación

El consumo de medicamentos de manera
esporádica o continuada sin control médico
representa un factor de riesgo añadido en la
relación entre los fármacos y sus efectos sobre
la conducción de vehículos. Según datos obte-
nidos a través de la Encuesta Nacional de Sa-
lud56 en España, el 12,5% de la población

consume medicamentos que no han sido
prescritos por el médico, y este hecho cobra
cada vez más 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 información en relación a ios fármacos
que se están consumiendo (dosificación, pau-
tas terapéuticas, etc.) por lo que la persona
que se automedica no puede valorar correcta-
mente la relación beneficio/riesgo que se pro-
duce en el uso de cualquier medicamento y
así prevenir la aparición de efectos secunda-
rios que puedan interferir con la capacidad de
conducir.

Fármacos y alcohol

El consumo de alcohol altera la capacidad
de conducción aumentando el nesgo de sufrir
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TABLA Vil
CONSUMO DE MEDICAMENTOS ENTRE LOS CONDUCTORES ESPAÑOLES EN 1993

Consumo de medicamentos
Último año Consumo habitual

Advertencia
Grupos de especialidades %b

A- Aparato digestivo y metabolismo
B- Sangre y órganos hematopoyéticos
C- Aparato cardiovascular
D- Terapia dermatológica
G- Terapia genitourinaria incluidas hormonas sexuales
H- Terapia hormonal
J- Terapia antiinfección por vía sistémica
L-Terapia antineoplásica
M- Aparato locomotor
N- Sistema nervioso
P- Antiparasitario
R- Aparato respiratorio
S- Órganos de los sentidos
V- Varios

Total (n)

11,4
2,5
6,9
0,6
2,0
0,7

14,9
0,0
5,4

30,2
0,0

21,7
0,9
2,7

1.097
100,0

14,3
5,3

14,9
0,8
3,7
1,0
8,4
0,0
6,6

21,7
0,0

19,2
1,2
2,9

511
100,0

5,9
0,7

29,6
0,0
0,7
0,0
4,4
0,0
5,2

31,1
0,0

22,2
0,0
0,0

135
26,4

aConsumo en el último año de los distintos grupos de fármacos. Distribución entre aquellos que refirieron
haberlos consumido; bconsumo habitual de medicamentos: consumo diario durante al menos un mes
seguido. Distribución entre aquellos que refirieron haoerlos consumido; cporcenta]e de medicamentos en
cada grupo terapéutico en los que existe aovertencia del efecto del fármaco sobre la capacidad de
conducción.

TABLA VIII
FÁRMACOS QUE AFECTAN MENOS A LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR

Antihistamínicos
Antidepresivos
Hipnóticos
Tranquilizantes
Anticonvulsionantes
Antihipertensivos

Astemizol, loratadina, terfenadina, ebastina
Fluoxetina, fluvoxamina, moclobemida, paroxetina
Zopiclona, zolpidem, temazepam, lormetazepam
Buspirona
Lamotrigina, vigabatrín
Antagonistas del calcio, inhibidores de la enzima conversiva

accidentes a medida que se incrementan las
concentraciones sanguíneas de alcohol y en
otros fluidos orgánicos. La interacción del alco-
hol con determinados grupos de fármacos po-
tencia el deterioro de las funciones psicomoto-
ras y cognítivas, así como la aparición de efec-
tos secundarios en el conductor, lo que
incrementa notablemente el riesgo de acci-
dente. En nuestro estudio49'57, 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
¡os que consumían algún medicamento de
manera regular49. Sólo el 21,6% de los que di-
jeron que consumían medicamentos de mane-
ra crónica admitieron no haber consumido al-
cohol mientras tomaban la medicación.

¿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, además de atender di-
rectamente al accidentado, tiene un gran pa-
pel en el campo de la prevención de la acci-
dentabilidad.

En relación a la prescripción de fármacos e
instauración de un determinado tratamiento
farmacológico, se debe tener en cuenta que el
médico que está tratando al paciente tiene in-
formación tanto del proceso patológico que su-
fre como de los hábitos de conducta, así como
también de todos los factores que influyen en
el efecto que los fármacos pueden producir
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¿El paciente conduce de manera
habitual o es conductor profesional?

Sí

¿El tratamiento farmacológico
puede deteriorar la capacidad

de conducir?

Sí

>

¿Existe alguna
alternativa terapéutica?

Sí No

i i
Utilizarla

No

Informar al paciente

No

¿El proceso patológico puede
interferir en la capacidad

para conducir?
No

Sí Informar
al paciente

Evitar polifarmacia
Evitar consumo de alcohol
Dosis nocturna o fraccionar la dosis
No conducir en situaciones adversas
etc.

Fig. 1. Tabla de decisión.

sobre la capacidad de conducir, información
básica para valorar el beneficio/riesgo a la hora
de instaurar un tratamiento farmacológico 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: 1) tener en cuenta las dis-
tintas alternativas terapéuticas, utilizando
aquellos fármacos que afecten en menor me-
dida a la capacidad para conducir (tabla VIII);
como ya se ha comentado, en España, la ad-
vertencia en el prospecto se hace por grupos
terapéuticos, aunque es conocido que no to-
dos los fármacos del mismo grupo afectan de
la misma forma, y sólo en algunos de ellos, co-
mo en el caso de los antihistamínicos, se reali-
za esta diferenciación; 2) considerar la posibi-
lidad de utilizar distintas pautas de dosifica-
ción, como puede ser administrar una única
dosis durante la noche y, si esto no es posible,
fraccionar las dosis durante el día; 3) evitar la
polifarmacia, sobre todo en el caso de medica-
ción 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 períodos 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 fárma-
co sobre la capacidad para conducir, y esta in-
formación oral no debe nunca ser suplida por la
del prospecto del preparado7'55'58. Sin embar-
go, como ya se ha mencionado, existen estu-
dios que ponen de manifiesto la falta de esta in-
formación por parte del personal sanitario49'50.

En este sentido, en la figura 1 se presenta
una tabla de decisión7'59, en la que se observa
cómo las condiciones específicas de cada pa-
ciente conducen a considerar una serie de
prohibiciones o advertencias junto con la pres-
cripción de un determinado fármaco u otro.

El personal sanitario debe tener una actitud
positiva y tomar parte activa en la prevención
del accidente de tráfico. El consejo e instruc-
ciones que pueden ofrecer a los pacientes en
relación a su proceso patológico y tratamiento
instaurado puede ser una medida eficaz en la
prevención de un gran número de accidentes
de tráfico.
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DISCUSIÓN

F. RODRÍGUEZ ARTALEJO: Después de felicitar a
la Dra. del Río por su espléndida presenta-
ción, me gustaría destacar que estas ponen-
cias han demostrado que las evidencias ex-
perimentales en el laboratorio sugieren que
las sustancias psicoactivas podrían tener un
efecto sobre la accidentabílídad. Los datos
ahora presentados confirman que en la

práctica este efecto repercute sobre la po-
blación. Por tanto, enlazando con comenta-
rios previos, los estudios de laboratorio ad-
quieren relevancia cuando se complemen-
tan con estudios epidemiológicos porque
demuestran que existe una repercusión del
problema en la práctica. Por otro lado, los
estudios epidemiológicos obtienen plausibili-
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dad biológica a partir de los estudios de la-
boratorio. Respecto a aquélla y en relación
con lo que clásicamente se conoce como la
confusión por la indicación, me gustaría
preguntar si en los estudios que ha presen-
tado se había descartado que la mayor acci-
dentalidad relacionada con la ingestión de
fármacos se debía al efecto propio del medi-
camento más que a la indicación por la que
éste se administraba.
Las evidencias que ha presentado a partir
de estudios epidemiológicos observaciona-
les en forma de riesgos relativos demuestran
la existencia de un mayor riesgo de acciden-
tabilidad por el efecto de ciertos fármacos
mientras, por otro lado, datos obtenidos a
partir de encuestas demuestran una elevada
prevalencia del consumo de fármacos entre
los conductores en España. En su análisis,
¿han combinado los riesgos relativos comu-
nicados en la bibliografía con los estimado-
res de prevalencia de consumo de fármacos
en España para obtener un estimador de
accidentabilidad atribuible al consumo de
fármacos en nuestro país?

M.C. DEL RÍO: 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-
blación de conductores españoles y, a partir
de ella, se analizaron todos los datos relacio-
nados con el consumo de medicamentos,
sin calcular estimadores de accidentabili-
dad. A la pregunta de si se había valorado la
confusión por la indicación, ello fue así en la
mayoría de los estudios que hemos presen-
tado. Además, en algunos de ellos, se tuvie-
ron en cuenta otros factores de confusión,
como podría ser el consumo del alcohol.

F.J. ÁLVAREZ: Me gustaría añadir algunos datos
de nuestro estudio que no se han presenta-
do aquí y que pueden tener interés. Obser-
vamos que aproximadamente un 6% de los
conductores presentaron una patología que,
según la legislación vigente, era considerada
incapacitante para conducir. Si a este dato
se añade que el 3% de los conductores re-
conocía haber conducido bajo los efectos de
alguna droga de abuso y que, además, se
observó un elevado consumo de alcohol,
podremos comprender que en su conjunto
se trata de un problema realmente complejo
e importante.

M. REPETTO: A modo de ejemplo, quisiera insis-
tir en un tema que ha comentado la Dra. del
Río y que considero muy importante, relacio-

nado con la insuficiente información sobre
los medicamentos que pueden afectar a la
conducción de vehículos. Ello se evidenció
en un juicio por accidente de circulación 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 sorprendió 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, hacía referencia a la prácti-
ca inexistencia de datos en nuestro país so-
bre determinaciones en sangre y accidentes.
Según nuestra experiencia, muchas veces a
pesar de disponer de datos, éstos no pueden
ser aprovechados para su evaluación epide-
miológica. Ello se debe a que se carece de
información sobre las condiciones en que se
ha producido la infracción o el accidente, y
sobre las condiciones de obtención 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 información; esto sólo po-
dría obviarse con la coordinación, a la que
aludí anteriormente, entre todos los profesio-
nales que intervienen tras el accidente.

E. PITA: Un dato que me ha sorprendido mu-
cho de vuestra encuesta es que sólo el 45%
de los conductores reconocieron haber to-
mado un fármaco durante el último año. ¿Es-
taba la pregunta, tal vez, únicamente orien-
tada al consumo crónico de medicamentos?
En todo caso, una posible explicación es que
la gente oculta la verdad en las encuestas,
dado que conduciendo o no y durante un
período de un año, casi todo el mundo se ha
tomado algún medicamento. Querría, así
mismo, comentar que, desde mi punto de
vista, es esencial ofrecer información al pa-
ciente pero que ello, en la práctica, no resul-
ta nada fácil. A veces se sabe que la patolo-
gía o el fármaco pueden afectar o no a la ca-
pacidad de conducción, pero otras veces
ello se desconoce completamente.

M.C. DEL RÍO: El 45% observado en nuestro es-
tudio se refería al consumo de algún tipo de
medicamento durante el último año, y si se
consideraba sólo el consumo habitual de fár-
macos se reducía el porcentaje al 17%. Ade-
más, estos datos coinciden con el consumo
de medicamentos en la población general
obtenido a través de la Encuesta Nacional de
Salud de 1993, en la que se observó alrede-
dor de un 45% de consumo de medicamen-
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tos, en este caso referido a los últimos 15
días antes de la encuesta. Respecta a su co-
mentario sobre la información al paciente,
quizá sería de utilidad para el médico pres-
criptor seguir la subdivisión propuesta de
clasificar a los fármacos en tres categorías:
afectación leve, moderada y potencia I mente
grave de la capacidad de conducción.

E. BELÉNDEZ: En primer lugar, estoy de acuerdo
con la importancia de la comunicación oral
por parte del médico de la información ge-
neral referida a los fármacos. Por muchos
esfuerzos que se realicen en incluir reco-
mendaciones y advertencias en los prospec-
tos, la información facilitada directamente
por el médico siempre asegura la mayor
comprensión por el paciente. Además, el
médico dispone de información adicional
sobre el estado del paciente y decide la du-
ración del tratamiento, aspectos que son
claves a la hora de predecir una mayor o
menor afectación de la capacidad de con-
ducción por parte del fármaco prescrito, lo
que puede llevar desde incidir de forma im-
portante en advertir sobre dicho riesgo hasta
incluso considerar innecesaria dicha infor-
mación. Sobre uno de los fármacos que se
han mencionado, y al contrario de lo obser-
vado con otros AINE que pueden afectar a
la capacidad de conducción principalmente
al principio del tratamiento, a través de di-
versos estudios se ha constatado que el áci-
do acetilsalicílico no produce efectos signifi-
cativos sobre la capacidad psicomotora, por
lo que no se debería prohibir la conducción
a consecuencia de su consumo.

J.L. TABERNER; Creo que sí se deberían orientar
más los esfuerzos hacia el consejo sanitario
durante la consulta asistencial. En Cataluña,
se han planteado dos objetivos básicos a
través del Libro Blanco para la integración
de la prevención en la práctica asistencial, a
fin de incidir en el problema del alcohol por
un lado, y en el consejo sanitario en relación
con los accidentes, por otro. En estos mo-
mentos nos hallamos en una fase muy
avanzada de integración de dicho plan en
atención primaria. Entre los datos de que
disponemos y que me gustaría añadir a lo
que se ha presentado ahora, destacaría los
referidos al consumo de alcohol conjunta-
mente a otras drogas como cocaína, canna-
bis, benzodiacepinas y anfetaminas, que se
encuentran alrededor del 11% (obtenido de
176 casos comunicados). Por último, ¿dis-
pone usted de datos o conoce algún estudio

sobre los riesgos relativos de accidentalidad
en función de las diferentes concentracio-
nes de alcoholemia?

M.C. DEL R(O: SÍ que hay estudios que han
analizado la relación entre diferentes con-
centraciones de alcohol en fluidos biológicos
y el riesgo de sufrir un accidente de circula-
ción. En este sentido debemos citar el estu-
dio clásico 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. ÁLVAREZ: NO existe actualmente consenso
en la Unión Europea para reducir el nivel de
alcoholemia permitido para conducir hasta
los 0,5 g/l, concentración a partir de la cual
existen evidencias de un mayor riesgo de
sufrir accidentes de circulación.

M. HERNÁNDEZ ESTUPIÑÁN: Estoy completamen-
te de acuerdo con la importancia del conse-
jo médico en la Información referida al em-
pleo de los medicamentos. Sin embargo, te-
niendo en cuenta la cada vez más frecuente
automedicación, por ejemplo, con antigripa-
les, y por extensión con otras especialidades
farmacéuticas publicitarias, considero que
las autoridades sanitarias deberían estable-
cer una normativa para la utilización de sím-
bolos en el embalaje y en el prospecto que
sirvieran de advertencia y fuesen a la vez de
fácil identificación para informar directa-
mente al paciente del riesgo potencial del
fármaco en alterar la capacidad de conduc-
ción. Una sugerencia podría ser, por ejem-
plo, un disco de peligro con un volante en el
centro. Entiendo que esto debería aplicarse
a corto plazo prácticamente en todos los
medicamentos pero, sobre todo, a aquellos
que se expenden sin receta médica.

M.C. DEL RÍO: En mi opinión, sería de utilidad
emplear también en nuestro país un pictora-
ma o símbolo de advertencia en el cartonaje
de los medicamentos, como ya se utiliza en
algunos países del norte de Europa. Tal vez
convendría destacar, para el caso particular
de las especialidades farmacéuticas publici-
tarias, el papel que podrían desempeñar los
farmacéuticos. En otros países, a diferencia
del nuestro, en la farmacia se informa direc-
tamente por escrito al paciente sobre el me-
dicamento que se dispensa.

'Borkenstein RF, Crowther RF, Shumate RP, Ziel
WB, Zylman R. The role of the drinking driver ¡n
traffic accidents. Bloomington: Indiana University,
Dpt. of Pólice Admmistration, 1964.
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Epilepsias, fármacos antiepilépticos
y riesgo de accidentes

E. Pita Calandre
Departamento de Farmacología. Facultad de Medicina de Granada.

Epilepsia y conducción de vehículos

Las epilepsias han venido siendo tradicio-
nalmente consideradas como un factor de
riesgo para la conducción de vehículos. De ahí
que la legislación vigente imponga limitaciones
para la obtención del permiso de conducir, va-
riando sustancialmente las normas estableci-
das por los distintos países (tablas I y II). Así,
la mayoría de los Estados europeos exige un
período de 2 años libre de crisis con o sin tra-
tamiento médico concomitante; en los EE.UU.,
donde la necesidad de conducir es socialmen-
te mucho más 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 vehículo sin considerar
siquiera la posible curación de la enferme-
dad1-2.

A tenor de lo anteriormente expuesto, cabría
esperar que un paciente epiléptico cuyas crisis

no se encuentren adecuadamente controladas
se hallaría incapacitado para conducir, por lo
que no existiría la posibilidad de que éstas pu-
dieran ser la causa de accidentes de tráfico.
La realidad, no obstante, es muy distinta. La
enfermedad epiléptica no es fácil de diagnosti-
car sin la colaboración voluntaria del sujeto,
por lo que en la práctica totalidad de los paí-
ses un elevado porcentaje de enfermos se en-
cuentra en posesión de un permiso de con-
ducción; en Japón, por ejemplo, donde su-
puestamente los epilépticos se encuentran
absolutamente imposibilitados para conducir
un vehículo, un 48,6% de los mismos está le-
galmente capacitado para conducir3 y en Es-
paña parece que el 34% de los epilépticos
adultos manejan vehículos de forma rutinaria4.
Es difícil, no obstante, establecer con exactitud
el porcentaje de epilépticos que conduce habi-
tualmente5: Sonnen encontró que un 11% de
los enfermos ingresados en una clínica de epi-
lepsias y un 32% de ios que acudían habitual-
mente a ésta como pacientes ambulatorios te-
nían permiso de conducir, mientras que Van

TABLA I
NORMAS INTERNACIONALES PARA LA OBTENCIÓN DE UN PERMISO DE CONDUCIR

DEL GRUPO I (VEHÍCULOS DE TONELAJE INFERIOR A 3.500 kg) EN SUJETOS EPILÉPTICOS

Período mínimo requerido
libre de crisis Países: permisos grupo I
Prohibición absoluta

3 años

2 años

1,5 años

1 año

6 meses

3 meses

Individualizado

Brasil, Grecia, India, Japón, Rusia

Francia

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

EE.UU. (un Estado)

Canadá, EE.UU. (25 Estados), Nueva Zelanda, Sudáfrlca (parte)

EE.UU. (7 Estados)

EE.UU. (6 Estados)

EE.UU. (6 Estados), Sri Lanka
"Cambiarán a un año próximamente.
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TABLA II
NORMAS INTERNACIONALES PARA LA OBTENCIÓN DE UN PERMISO DE CONDUCIR DEL
GRUPO II (VEHÍCULOS DE TONELAJE SUPERIOR A 3.500 kg) EN SUJETOS EPILÉPTICOS

Período mínimo requerido
libre de crisis Países: permisos grupo II
Prohibición absoluta

"Curación completa"

10 años; sin tratamiento

5 años; sin tratamiento

Sin crisis desde los 16 años

2 años

No claramente definido

Brasil, Grecia, India, Israel, Italia, Japón, Nueza Zelanda, Rusia,
Suiza

Finlandia

Reino Unido

Holanda (en evaluación), Suecia

Bélgica

Dinamarca

Alemania, Austria, Australia, España, EE.UU., Francia, Noruega,
Sri Lanka, Sudáfrica

der Lugt6 observó que también lo poseían el
55% de los epilépticos rechazados por este
motivo para el servicio militar; la posesión de
un permiso, sin embargo, no implica necesa-
riamente que éste se utilice para conducir ha-
bitualmente. Finalmente, hay que tener en
cuenta que un accidente de tráfico 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 raíz de la crisis inicial5.

Epilepsia y riesgo de accidentes

La peligrosidad de las crisis epilépticas en
relación con los accidentes de tráfico se esti-
ma basándose en que éstas son impredeci-
bles, de carácter súbito, de elevada frecuencia
y cursan con pérdida de conciencia. Estos cri-
terios, no obstante, no son sistemáticamente
ciertos ya que:

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

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

c) Un porcentaje elevado de pacientes epi-
lépticos experimenta únicamente 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

a la capacidad para continuar conduciendo;
esto mismo sucede tanto en algunos tipos es-
pecíficos de epilepsias generalizadas como en
las que cursan con crisis mioclónicas.

Cabe deducir, en consecuencia, que el ries-
go real que pueden implicar las crisis epilépti-
cas para la conducción haya sido probable-
mente sobrestimado. La prevalencia de acci-
dentes de tráfico claramente provocados por
crisis epilépticas frente a la de accidentes de
tráfico globales observada en distintos estudios
oscila entre el 0,0001 y el 1% de los mismos.
Asumiendo que estas cifras pueden estar in-
fravaloradas porque los ataques epilépticos no
dejan huellas físicas detectadles y no siempre
el enfermo lo recuerda posteriormente y clñén-
dose a los datos de las publicaciones más re-
cientes cuya metodología es más precisa, se
podría estimar que aproximadamente un
0,25% de los accidentes de tráfico podrían es-
tar desencadenados por una crisis epiléptica5.

El grado de siniestralidad en carretera de-
tectada en sujetos epilépticos en comparación
con la población general oscila entre 0,5 y
2,56 (media estadística: 1,33, mediana:
1.25)5; ello indica que, si bien la epilepsia
constituye un riesgo adicional para la conduc-
ción,, éste no es excesivamente elevado. Por
otra parte, algunos autores señalan que los ac-
cidentes provocados por las crisis epilépticas
parecen ser de menor gravedad que el prome-
dio de los accidentes de tráfico en general e
inciden con mayor frecuencia sobre objetos in-
móviles que sobre otros vehículos6'7.

Según los datos proporcionados por Waller8,
la epilepsia no parece destacar como particu-
larmente peligrosa respecto a otros tipos de
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patologías en relación a la posibilidad de ser la
causa de accidentes de tráfico tales como las
enfermedades cardiovasculares, la diabetes, el
alcoholismo, la drogadlcción o la enfermedad
mental (tabla III), si bien todas ellas se asocian
a una siniestralidad significativamente más
elevada que la de los sujetos sanos utilizados
como control. Por otra parte, hay que tener en
cuenta que entre 2.000 accidentes de tráfico
provocados por un colapso al volante, el por-
centaje más alto de los mismos fue originado
por crisis epilépticas frente a aquellos produci-
dos por accidentes cerebrovasculares, sínco-
pes, afectación cardíaca o diabetes insulinode-
pendiente (tabla IV), lo que confiere a esta en-
fermedad el mayor índice de riesgo entre
aquellas caracterizadas por la aparición de
ataques súbitos a menudo impredecibles9.

Algunos autores han intentado desglosar
cuáles podrían ser, dentro de las propias epi-
lepsias, los factores que mayor grado de riesgo
implican respecto a la conducción de vehícu-
los10"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 población
general incluyen la edad (mayor frecuencia de
accidentes en jóvenes), el sexo (mayor fre-
cuencia de accidentes en varones), el abuso
de alcohol y la existencia de morbilidad psi-
quiátrica asociada.

Fármacos antiepilépticos y riesgo
de accidentes

Tal y como se comentó en el apartado ante-
rior, el tratamiento antiepiléptico parece cons-
tituir una salvaguardia contra la posibilidad de
padecer un accidente de tráfico, lo que resulta
lógico dado que su función es la prevención
de las crisis epilépticas. De hecho, se conside-
ra de gran importancia el cumplimiento tera-
péutico respecto a la medicación prescrita con
la finalidad de evitar la posibilidad de presen-
tación de crisis1-11. Así mismo, uno de los te-
mas que mayor interés suscita en relación a la
capacidad de los epilépticos para conducir
son las normas que deberían seguirse cuando
se decide iniciar la suspensión del tratamiento
epiléptico13'14.

Sin embargo, es importante tener en cuenta
que todos los medicamentos antiepilépticos
presentan, en mayor o menor grado, potencia-
lidad neurotóxtca que podría facilitar, como

TABLA III
TASA DE ACCIDENTES E INFRACCIONES
DE TRÁFICO OBSERVADAS A LO LARGO

DE UN PERÍODO DE 3 AÑOS EN SUJETOS
CON DISTINTOS TIPOS DE PATOLOGÍAS

Patología Accidentes* Infracciones*"
Epilepsia 16,0 4,7
Enfermedad

cardiovascular 14,6 3,6
Diabetes 15,5 4,6
Alcoholismo 11,3 4,6
Drogodependencia 8,6 6,4
Enfermedad mental 15,3 5,3
Varios 20,7 4,9
•proporción por 1,000.000 millas al volante;
"proporción por 100.000 millas al volante.

TABLA IV
CAUSAS DE 2.000 ACCIDENTES DE

TRÁFICO ORIGINADOS POR COLAPSO
AL VOLANTE

Patología Accidentes (%)
Ictus cerebral
Enfermedad cardíaca
Diabetes insulinodependiente
Síncopes
Epilepsia
Otras

8
9

17
23
37
6

sucede con todos los agentes depresores del
sistema nervioso central (SNC), la propensión
a estos accidentes. No existen, por el momen-
to, trabajos publicados que aborden específi-
camente la posible relación existente entre la
ingestión de antiepilépticos y los accidentes de
tráfico, pero sí se ha estudiado en profundidad
la influencia de estos fármacos sobre la capa-
cidad cognitiva.

E! interés por este tema surgió a principios
de los años ochenta cuando se comprobó que
pacientes epilépticos previamente tratados con
politerapia y a quienes se redujo el número de
fármacos prescritos simultáneamente, presen-
taron una notable mejoría en la función psico-
motora15'16. Posteriormente, se han llevado a
cabo diversos estudios encaminados a valorar
el efecto de los antiepilépticos más común-
mente utilizados (fenobarbital, fenitoína, car-
bamaceplna, ácido valproico y benzodiacepi-
nas) cuando se administran en monoterapia
sobre la capacidad de atención, reacción mo-
tora, vigilancia y memoria a corto plazo, y se
han realizado, así mismo, evaluaciones simila-
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res en sujetos sanos para descartar la posible
interferencia originada por la propia enferme-
dad epiléptica1^"19. Los resultados obtenidos
tienden a ser, en conjunto, consistentes: el fe-
nobarbital y las benzodiacepinas son los fár-
macos que mayor grado de deterioro originan,
seguidos por la fenitoína, la carbamacepina y
el ácido valproico, siendo estos dos últimos 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 excepción del fenobarbital y
las benzodiacepinas, sobre la función psico-
motora son poco marcados cuando se utilizan
en monoterapia y las concentraciones plasmá-
ticas se encuentran dentro del rango terapéuti-
co, empeorando el funcionamiento a medida
que aumentan las concentraciones séricas del
medicamento. Los datos disponibles sobre los
nuevos antiepilépticos, vigabatrina, larnotrigina
y gabapentina, son limitados; parece, por el
momento, que ninguno de ellos afecta de for-
ma relevante a la función ps¡comotora2C.

Otro aspecto a tener en cuenta, dado que la
medicación antiepiléptica se utiliza habitual-
mente en forma crónica, es la tolerancia desa-
rrollada por el individuo frente a los efectos de-
presores centrales de los medicamentos. Un
trabajo publicado recientemente en el que se
contrastaban los efectos del cliazepam y la
buspirona a lo largo de 4 semanas, ha permiti-
do comprobar que el primero afectaba a la
función psicomotora de forma significativa-
mente más marcada que la segunda al inicio
de la administración, sin que se observaran di-
ferencias entre ambos fármacos al finalizar el
período de estudio21. Ello implica que los posi-
bles efectos adversos del tratamiento antiepi-
léptico sobre la conducción serían particular-
mente relevantes al comienzo del mismo o
cuando se llevara a cabo un reajuste terapéuti-
co consistente en el aumento de la dosifica-
ción del fármaco o en la asociación de un nue-
vo antiepiléptico adicional.

En función de la información actualmente
disponible y en ausencia de datos específicos
sobre la acción de los antiepilépticos sobre
tests de simulación de conducción de vehícu-
los cabría estipular que éstos, probablemente,
no afecten de forma significativa a la capaci-
dad de conducción siempre y cuando se cum-
plan las siguientes condiciones:

a) Administración crónica del medicamento
en monoterapia.

b) Concentraciones plasmáticas terapéuti-
cas.

c) Ausencia de asociación con otros fárma-
cos que causen depresión del SNC, tales co-
mo etanol, antihistamínicos o antidepresivos
tricícliccs.

En el caso, no infrecuente, de aquellos pa-
cientes que requieran imperativamente la utili-
zación de dos o más antiepilépticos, debería va-
lorarse cuidadosamente la función psicomotora
del sujeto antes de concederle un permiso de
conducir, criterio que ha sido expuesto por dis-
tintos expertos, pero que todavía no se contem-
pla en la legislación de ningún país. Dado que
hoy día se dispone de una gama relativamente
amplia de fármacos anticonvulsionantes, debe-
rían utilizarse preferentemente los que tengan
una menor capacidad neurotóxica, evitándose,
dentro de lo posible, la prescripción de fenobar-
bital, clonazepam y/o clobazam.

Conclusiones

1. Dada la importancia que reviste en la ac-
tualidad la capacidad para poder conducir un
vehículo, las epilepsias en conjunto no debe-
rían considerarse como una eximente absoluta
para la obtención del permiso de conducir, de-
biendo establecerse las limitaciones a este res-
pecto en función 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 patologías 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 solo fármaco administrado en
dosis adecuadas y evitando su asociación con
otros agentes depresores del SNC.
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DISCUSIÓN

J.C. GONZÁLEZ LUQUE.- En primer lugar, quiero
felicitarte por la brillante exposición del te-
ma, aunque 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 de! grupo I a los
conductores epilépticos se les puede exigir
por ejemplo una revisión cada 2 o 3 años y
un informe del neurólogo, en los permisos
del grupo II no se admite ningún tipo de
modificación en el plazo de revisión y, por
tanto, quedarían excluidos de su obtención
los conductores profesionales epilépticos,
sin entrar en especificaciones sobre el tipo
de epilepsia. En segundo lugar, y respecto
al tema de los episodios mioclónicos y la ca-
pacidad de conducción, ¿considera usted
que sería conveniente establecer un criterio
restrictivo y que se deberían establecer dife-
rencias entre los grupos I y II?

E. PITA: Los especialistas en el tema, de forma
bastante unánime, consideran que las crisis
mioclónicas 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 clínicos que se deben tener en
cuenta. Sin embargo, y aunque en general
se tiende a una actitud más flexible al res-
pecto, existe un claro enfrentamiento con
los conductores profesionales que intentan,
por razones laborales, ocultar su enferme-
dad.

J.C. GONZÁLEZ LUQUE: Efectivamente se trata de
un problema manifiesto que sufren los cen-
tros de reconocimiento y que se debe a la li-
mitación que tienen de acceder a la historia
clínica del paciente conductor.

M. FARRÉ: ASÍ como se ha definido un margen
terapéutico para los antiepilépticos que nos
orienta de las concentraciones plasmáticas
eficaces y de las tóxicas, ¿se ha podido de-
terminar si existe una relación entre concen-
traciones plasmáticas y grado de afectación
psicomotora?

E. PITA: Se ha observado que existe una rela-
ción directa entre concentraciones plasmáti-
cas y efectos psicomotores, mejor definida
para los barbítúrícos que para los nuevos
antiepilépticos. El fenobarbital produce se-
dación manifiesta incluso dentro del rango
terapéutico, lo que nos condujo a recomen-
dar no sobrepasar los 30 mg/l, cuando se
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admitían concentraciones de hasta 40 mg/l.
Esto también se ha observado para la feni-
toína y la carbamacepina. Parece ser que el
ácido valproico es el más seguro porque
prácticamente no presenta problemas de
sobredosificación. Los estudios se nan reali-
zado tanto en pacientes niños y adultos co-
mo en voluntarios sanos y, en general, se
han orientado a evaluar el grado de afecta-
ción de la capacidad cognitiva, más que a
analizar propiamente les efectos sobre la ca-
pacidad de conducción.

. PLASÉNCIA-. Mi primera pregunta es de or-
den metodológico general y está 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 colisión, a la presencia de lesio-
nes, a episodios registrados por la policía o
a casos clínicos asistidos en un centro hos-
pitalario. En el contexto de la bibliografía
que ha revisado, ¿cuál es su punto de vista
respecto a esta heterogeneidad de criterios
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
circulación?

E. PITA: La mayoría de ellos son estudios de co-
horte que analizan todo tipo de accidentes y,
en general, puede deducirse que en pacien-
tes epilépticos se producen accidentes me-
nores con mayor frecuencia, lesiones poco
graves o sin lesión para el usuario, compara-
tivamente con las personas sanas. A excep-
ción ce la serie de Gastaut [Neurology 1987;
37: 1.613-1.616), se observa igual frecuen-
cia de lesiones graves y muertes entre epi-
lépticos que entre sujetos sanos. En cuanto
a la reincidencia, se encuentra un poco de
todo y no siempre está analizada de forma
sistemática. 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 a seguir conduciendo aun
padeciendo crisis. Como se recoge en algu-
no de los estudios publicados, también hay
pacientes que después de su primera crisis
no han vuelto a conducir jamás. A nivel
práctico, mi impresión es que las recomen-
daciones médicas al respecto deben ser lo
más flexibles posible, puesto que una exce-
siva rigidez en las exigencias de dejar de
conducir por parte del médico puede conlle-
var fácilmente el engaño del paciente.
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Trastornos neuropsiquiátricos
y accidentes de tráfico

A. Galindo Menéndez
Servicio de Psiquiatría. Hospital de León.

Introducción

Los accidentes de tráfico (AT) son causa de
graves costes socioeconómicos e incalculables
sufrimientos humanos, lo que les convierte en
nuestro medio en un Indiscutible problema de
salud pública. Conocer, con la mayor exactitud
posible, los factores que contribuyen a su in-
cremento, ofrece una alternativa preventiva
prioritaria. De entre estos factores, los relativos
al papel de la psicopatología y variables de
personalidad de los conductores en los AT, no
han sido suficientemente atendidos por la in-
vestigación psiquiátrica. Así, la ausencia de
guías formales en los textos psiquiátricos y la
escasa bibliografía dedicada al tema, explica-
rían la falta de criterios uniformes profesiona-
les para determinar la habilidad para conducir
de los enfermos mentales1-2. Por otra parte,
conducir un vehículo de forma óptima exige la
integridad de numerosas funciones cerebrales,
algunas de las cuales constituyen el funda-
mento fisiopatológico de ciertas enfermedades
neurológicas y psiquiátricas (enfermedad de
Parkinson, epilepsia, enfermedad de Alzhei-
mer, depresión, esquizofrenia, etc.). La pre-
sencia de cualquiera de estas enfermedades
supondría, por tanto, una merma de aquellas
habilidades psicomotoras directamente rela-
cionadas con la conducción de un vehículo, lo
que podríamos denominar neurología de la
conducción en sentido estricto y neurología de
la psicomotrlcidad de una manera más am-
plia.

En primer lugar, se revisará la bibliografía
más relevante respecto a la influencia de las
enfermedades psiquiátricas y su tratamiento
en la conducción de automóviles abordando
tres interrogantes básicos: a) ¿los conductores
que sufren un trastorno psiquiátrico se ven im-
plicados con mayor frecuencia que otros en
AT?; b) si esto fuera cierto, ¿qué trastornos o
síndromes psiquiátricos provocan mayor o me-
nor accidentabllidad?, y c) los fármacos utiliza-
dos para tratar estos síndromes, ¿aumentan o
disminuyen el riesgo de AT en estos pacien-

tes? En segundo lugar, se analizará el impacto
que sobre la conducción de vehículos tienen
algunas de las enfermedades neurológicas
más comunes. Finalmente, se comentarán al-
gunas cuestiones acerca del papel que pue-
den ejercer los profesionales sanitarios en rela-
ción con los aspectos anteriores.

Neurología de la psicomotricidad (fig. 1)

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

Un acto motor realizado con éxito implica
los siguientes aspectos: dinamización, coordi-
nación, ajuste espacial, ajuste temporal y pro-
gramación motora global. La dinamización
consiste en la excitación y activación de las
unidades motoras voluntarias. La coordinación
se refiere, ante todo, a la necesaria colabora-
ción que debe existir entre los músculos que
participan en la realización de un movimiento
determinado, pero también a la colaboración
de las distintas partes del cuerpo que partici-
pan en un mismo movimiento. El ajuste espa-
cial de la motrlcidad adapta los movimientos
que realizamos al sistema de coordenadas es-
pacíales centrado en torno al sujeto que actúa.
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Neurología de la psicomotricidad

Córtex cerebral
Áreas motoras de control

(córtex parietal, córtex parietooccipital,
área motora frontal, córtex prefrontal)

Tálamo óptico

VP

Córtex cerebral
Área motora primaria

(área 4)

.1
Vía piramidal'

Cerebelo

Neuronas motoras
periféricas

Reflejos segmentarios
y suprasegmentarios

Sistemas informantes
(músculo articular visual,

auditivo, vestibular)

Fig. 1. Neurología de la psicomotricidad. VP: vía 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 programación mo-
tora global es un componente básico de cual-
quier acto motor; los programas o planes de
acción son plenamente conscientes cuando
realizamos un acto nuevo o difícil, y más o me-
nos inconscientes cuando llevamos a cabo
una acción 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 área especializada (fig. 1). El área
motora primaria (área 4) es la principal puerta
de salida de los impulsos que activan y dlna-
mizan los músculos a través de la vía pirami-
dal. Las áreas motoras de control son las res-
ponsables de la coordinación (corteza del ló-
bulo par ieta l ) , ajuste espacial (córtex
parietooccipital), ajuste temporal (área motora
frontal) y programación (córtex prefrontal) del
acto motor. Estas áreas motoras de control ac-
túan directamente sobre las neuronas motoras

periféricas por medio de axones que se incor-
poran a las vías piramidal y extrapiramidal o
bien regulan la actividad del área motora 4 por
medio de haces asociativos (VA).

Un último aspecto se refiere a las funciones
de control que ejercen las estructuras subcor-
tlcales sobre el acto motor. Aunque las funcio-
nes realizadas por el sistema motor extrapira-
midal son muy complejas y no están totalmen-
te ac laradas, se sabe que los c i rcu i tos
córtico-estriato-tálamo-corticales se encargan
de iniciar y regular la actividad motora, mien-
tras que las conexiones descendentes extrapi-
ramidales que terminan en los núcleos moto-
res periféricos medulares tienen a su cargo las
respuestas motoras automatizadas, las actitu-
des y posturas, las sincinesias, los movimien-
tos defensivos espontáneos y la personalidad
motora o estilo de moverse. Por último, el ce-
rebelo controla casi todas las actividades corti-
cales psicomotrices, garantizando una serie de
características como la eutonía, eumetría,
euergia, eucronía 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 conducción de un
vehículo exigen una especial atención por par-
te del clínico para, llegado el caso, determinar
la habilidad para conducir de sus pacientes,
sobre todo si tenemos en cuenta que ia con-
ducción no es más que un caso particular de
habilidad psicomotora compleja.

Trastornos psiquiátricos y conducción
de vehículos

Aunque no existen muchos trabajos que in-
tenten determinar en qué proporción de AT
están implicados conductores con historia co-
nocida de enfermedad psiquiátrica, tomados
en conjunto los pacientes psiquiátricos tienen
una mayor tasa de accidentabilidad que los
grupos de comparación. Waller3 encontró que
a pesar de conducir un menor número de mi-
llas por año que la muestra de comparación,
las personas con enfermedad mental tenían
doble accidentabilidad. Idéntica proporción
encontraron Crancer y Quiring4 para el con-
junto de pacientes, pero con considerables di-
ferencias en función de las diferentes agrupa-
ciones diagnósticas. Estos 2 estudios presen-
tan insuficiencias metodológicas importantes
(sesgo de selección en las muestras, ausencia
de un verdadero grupo control comparativo) y
sus resultados, aunque orientativos, no son
determinantes. Intentando paliar tales defi-
ciencias existen 2 estudios posteriores: Eelke-
ma et al5, empleando un grupo control com-
parativo en edad y sexo con 238 pacientes
psiquiátricos agrupados por diagnósticos, en-
cuentran resultados similares a los de Crancer
y Quiring: los pacientes tenían una mayor tasa
de accidentabilidad con diferencias en función
del diagnóstico; Kastrup et al6'7, utilizando los
registros centrales daneses tanto de notifica-
ciones de AT como de hospitalización psiquiá-
trica, compararon las características de los ac-
cidentes en los que estuvieron implicados los
pacientes con el total de AT en los que hubo
un daño personal; en conjunto, los pacientes
resultaron lesionados con mayor frecuencia
aunque también estuvieron implicados en ma-
yor proporción en atropellos a peatones, con-
ducción de vehículos prestados, robados, o de
alquiler, conducción sin permiso de conducir,
sin cinturón de seguridad o bajo los efectos
del alcohol; los pacientes varones fueron res-
ponsables del 4% de todos los AT daneses du-
rante el período de estudio (2 años), las muje-
res del 6,5% (contribución desproporcionada

en ambos casos si tenemos en cuenta que los
ingresos psiquiátricos durante el curso de
cualquier período de 2 años en Dinamarca só-
lo afectan al 1% de la población).

Así pues, y a pesar de las insuficiencias me-
todológicas comentadas, parece que en con-
junto los pacientes psiquiátricos tienen una
mayor accidentabilidad de tráfico que los gru-
pos de comparación; sin embargo, existen im-
portantes diferencias si los pacientes son agru-
pados por categorías diagnósticas.

Categorías diagnósticas y accidentes
de tráfico

Las enfermedades psiquiátricas no son no-
sológicamente homogéneas; existen diferentes
categorías diagnósticas con características psi-
copatológicas, pronosticas y terapéuticas cada
vez mejor definidas. Para nuestro propósito
consideraremos las siguientes agrupaciones:
a) trastornos mentales orgánicos, definidos por
la presencia de un daño cerebral; b) psicosis
funcionales, caracterizadas por anomalías
neurobiológicas complejas sin evidencia de
daño patológico y que incluyen la esquizofre-
nia y la psicosis maniacodepresiva; c) trastor-
nos neuróticos, de ansiedad, por estrés y de
funciones fisiológicas como el sueño; d) tras-
tornos de personalidad, que incluyen modos o
estilos de conducta persistentes y clínicamen-
te significativos como resultado tanto de facto-
res constitucionales como de experiencias vivi-
das, y e) trastornos por consumo de sustan-
cias psicoactivas (alcohol y drogas ilegales).

Trastornos mentales orgánicos. Incluyen aque-
llos trastornos que tienen en común una lesión
o disfunción cerebral demostrable. Ésta puede
ser aguda y reversible como consecuencia de
una enfermedad sistémica (deiirium) o crónica
y progresiva como en los procesos degenerati-
vos cerebrales (demencia). A pesar de que las
manifestaciones psicopatológicas de los tras-
tornos mentales orgánicos son variadas, gene-
ralmente son constantes las alteraciones de la
atención, memoria, inteligencia, conciencia y
capacidad de aprendizaje. Además, la coordi-
nación motora y el juicio crítico suelen estar
deteriorados. Evidentemente tales manifesta-
ciones clínicas afectarían a las habilidades
propias de la conducción.

Las consecuencias de la patología cerebral
sobre los rendimientos psicomotores propios
de la conducción se iniciaron con muestras de
pacientes afectados de lesiones secundarias a
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traumatismos o accidentes cerebrovascula-
res8-9 y sólo más recientemente en pacientes
con síndromes demenciafes, como la enferme-
dad de Alzheimer. Se ha comunicado8 una
mayor tasa de AT en conductores mayores de
60 años con problemas de memoria o concen-
tración, y no en aquellos de iguaf edad, pero
sin deterioro, cuando se compararon con suje-
tos de edad comprendida entre los 30 y los 59
años; otro estudio9 revela que cerca del 10%
de los conductores que han sufrido un acci-
dente cerebrovascular tienen un deterioro sig-
nificativo de sus funciones superiores. En los
estudios de pacientes con demencia clínica se
constata que el 30% de una muestra de 53 ca-
sos había tenido at menos un acódente desde
el inicio de la enfermedad10 o que el 47% de
un grupo con demencia de tipo Alzheimer ha-
bía tenido accidentes desde el comienzo de la
enfermedad en comparación con el 10% de un
grupo control de edad similar en un período de
5 años11. Más ̂ contundente resulta el trabajo
de Gilley et al12 : de 522 pacientes consecuti-
vos con demencia clínica, 333 conducían auto-
móviles con permisos de conducir vigentes en
el momento del inicio de la enfermedad, situa-
ción que se mantuvo durante una media de
casi 29 meses tras el diagnóstico; más impor-
tante, de 93 pacientes que aún conducían er
el momento del estudio, 21 habían tenido a!
menos un AT en los 6 meses previos.

Si se tiene en cuenta que para el año 2000
cerca de un 25% de todos los conductores se-
rán personas mayores de 55 años y que posi-
blemente el número de accidentes, así como
la gravedad de las lesiones corporales aumen-
tarán de forma alarmante en los mayores de
65 años13, la cuestión 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 clínica
aumenta cinco veces el riesgo de AT, ¿cómo
evitar demoras en el tiempo de conducción
tras el diagnóstico y cómo evaluar las habilida-
des para la conducción en pacientes con de-
mencia en estadios clínicos iniciales? Actual-
mente no existe unanimidad para responder a
la primera pregunta; si bien algunos autores14

sugieren que el riesgo absoluto para los con-
ductores ancianos continúa siendo bajo, es
posible que no siempre se hayan considerado
los cambios en los hábitos de conducción de
los ancianos, como conducir menor número
de kilómetros al año o evitar la conducción
nocturna15. Respecto a la segunda pregunta,
la inutilidad de intentar autodeclaraciones de

incapacidad por parte de los pacientes y la au-
sencia de indicadores clínicos claros, por no
existir una correlación significativa entre los
tests de rendimiento psicomotor y las habilida-
des propias para conducir, aconsejarían que
sólo la valoración directa in situ de las habili-
dades y no tanto una etiqueta diagnóstica o la
puntuación aislada de un test de funciones
mentales, podría ser la guía para seguir con-
duciendo o no en tos casos de demencia13.

Psicosis funcionales. 1. Esquizofrenia. Aun
siendo una enfermedad psiquiátrica grave con
una prevalencia vital del 1%, que provoca se-
rias alteraciones de la percepción y del curso-
contenido del pensamiento y pese a que en su
eticpatogenia están implicadas las áreas tem-
porolímbicas y el córtex prefrontal, los resulta-
dos de la investigación en relación con los AT
no son concluyentes. Así, la tasa de acciden-
tes en sujetos esquizofrénicos fue equiparable
a la de los grupos de comparación en algunos
estudios4'6. Sin embargo, Edlund et a l 1 6 en-
contraron una mayor tasa de AT entre un gru-
po de 103 esquizofrénicos cuando se compa-
raron con un grupo control al considerar que
los pacientes conducían sustancialmente me-
nos que los controles y, así, tenían un mayor
riesgo de accidentes por millas conducidas.

2. Psicosis maniacodepresiva. Los pacientes
con psicosis maniacodepresiva (trastorno bi-
polar) generalmente alternan períodos de ma-
nía y depresión con otros libres de síntomas
en distintas combinaciones. Durante un episo-
dio maníaco el sujeto presenta de forma ca-
racterística un estado de ánimo eufórico, ex-
pansivo o irritable, junto a otras alteraciones
acompañantes como grandiosidad, insomnio,
distraimiento, verborrea, agitación e implica-
ción en actividades de riesgo (gastos excesivos
de dinero o conducción temeraria). Aunque
son potenciales conductores de elevado ries-
go, no existe una evidencia firme al carecer de
estudios adecuados que valoren la tasa de AT
en pacientes maníacos17.

Ya sea formando parte de una psicosis ma-
niacodepresiva [depresión bipolar) o no (depre-
sión unipolar), la depresión ha merecido más
atención que la manía en relación con las habi-
lidades para conducir y la accidentabilidad. A
pesar de formar parte de sus síntomas significa-
tivos la tristeza y la anhedonía, la apatía y el de-
sinterés, las dificultades de concentración, los
trastornos del sueño y del apetito, el cansancio,
la agitación o el retardo psicomotor, el pesimis-
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mo y los pensamientos de muerte o suicidio, la
mayoría de los trabajos se han centrado en este
último aspecto: autocidios (conducta suicida
utilizando el automóvil) o conductas parasuici-
das (conducción temeraria). Si bien los estudios
pioneros encuentran una estrecha relación en-
tre conducta suicida y AT18~20, es posible que
sólo el 1,7% del total de accidentes graves se
justifique como intentos de suicidio21 e incluso
se dude seriamente del papel que la motivación
suicida puede desempeñar en la accidentabili-
dad viaria22. De acuerdo con Tsuang et al23, es-
ta discrepancia se debe a que los estudios ini-
ciales fueron realizados por autores de orienta-
ción psicoanalítica y sin un adecuado análisis
de los resultados; por el contrario, los estudios
posteriores emplean una metodología más rigu-
rosa tanto en la recogida de datos como en el
procesamiento estadístico y sus conclusiones
muestran una falta de evidencia significativa
entre la motivación suicida y los AT. Otro aspec-
to a tener en cuenta es la constatación cada vez
más fundamentada de la existencia en la de-
presión de una disfunción regional cerebral,
que incluiría áreas como el córtex frontotempo-
ral, núcleo caudado, hipotálamo y tronco cere-
bral límbico, algunas de las cuales intervienen
en la psicomotricidad y, por tanto, en la activi-
dad motora relacionada con la conducción de
un vehículo.

Trastornos de ansiedad, adaptatívos, por es-
trés y del sueño. La ansiedad es un complejo
fenómeno psicobiológico que implica una acti-
vación neuroendocrina y de los procesos men-
tales, que es necesaria para la óptima ejecu-
ción de tareas psicomotoras y de aprendizaje.
Así, la llamada ley de Yerkes-Dodson en "U"
invertida establece que la relación 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. Aunque los estudios sistemáticos de los
efectos que ejercen los distintos trastornos de
ansiedad sobre las habilidades de ejecución
en general y las necesarias para conducir en
particular son escasos, se ha comunicado que
ios pacientes psiconeuróticos presentan hasta
un 50% más accidentes que los controles4.

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

relación significativa entre acontecimientos vi-
tales y AT23.

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, la hipersomnia diurna puede ocu-
rrir como consecuencia de al menos 20 trastor-
nos médicos diferentes24. La sintomatología
esencial de la hipersomnia consiste en una ex-
cesiva somnolencia o la presencia de crisis de
sueño durante las horas de vigilia diurna, sufi-
cientemente intensas como para producir alte-
raciones en las actividades sociales o laborales.
Las causas más frecuentes de hipersomnia es-
tán relacionadas con los síndromes respirato-
rios que aparecen durante el sueño (apneas de
sueño) y con la narcolepsia-cataplexia. Su pre-
sencia podría explicar una importante propor-
ción de AT (hasta un 13%25). Por otra parte, el
insomnio crónico de cualquier origen se acom-
paña de fatiga diurna y dificultades en las acti-
vidades sociales y laborales, de tai forma que
las personas con insomnio crónico pueden te-
ner hasta dos veces y media más AT que las
personas que duermen bien26.

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 industriales27. Estos autores señalaron
que ciertas personas tenían un mayor número
de accidentes industriales de los que podrían
deberse al azar, es decir, eran "propensas a
les accidentes" como una característica esta-
ble y permanente de su personalidad. Si bien
no se ha podido definir un "trastorno de perso-
nalidad de propensión a los accidentes", lo
cierto es que rasgos como excesiva agresivi-
dad, impulsividad, inestabilidad emocional,
irresponsabilidad, escaso apego a figuras de
autoridad o a normas socialmente aceptadas,
están asociados con una propensión a la con-
ducción temeraria o a un incremento del ries-
go de AT17 '23-27 '28. Estas características pue-
den aparecer como "estados" temporales en
diversos trastornos mentales (manía, esquizo-
frenia, depresión) o como "rasgos" más per-
manentes de carácter comunes a diferentes
trastornos de personalidad (trastorno antiso-
cial, trastorno límite) y con una significación
clínica fluctuante en el tiempo, por lo que sus
riesgos serían temporales u oscilantes. Por lo
tanto, aunque existe suficiente evidencia para
apoyar el concepto de que ciertas personas
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pueden ser propensas a los accidentes, esto
ocurriría sólo durante períodos de tiempo limi-
tado, como máximo, a algunos años23. En
cualquier caso, los trastornos de personalidad
son, con el consumo de alcohol, uno de los
factores de riesgo de AT más frecuentemente
señalados por la mayoría de autores, pues al
fin y al cabo "se conduce como se vive".

Trastornos por consumo de sustancias psico-
activas. Nadie podría a estas alturas poner en
duda seriamente la relación estrecha entre el
uso de alcohol y los AT. Algunas revisiones
que tratan esta cuestión17 '23 '28 ofrecen hallaz-
gos significativos: el uso de alcohol es la causa
más importante del 50% de las muertes por
AT; la mayoría de los conductores o peatones
implicados en accidentes tras la ingestión de
alcohol son alcohólicos o bebedores problema
más que bebedores sociales; los alcohólicos
tienen 4,5 veces más probabilidaces de falle-
cer en un AT que las personas no alcohólicas
de edad y sexo similares; el 24% de los con-
ductores con edades comprendidas entre los
16 y los 19 años y el 54% de los de edades
entre los 20 y los 24 años estaban legalmente
ntoxicados por alcohol en el momento de su

fallecimiento en un AT.
Aparte de las investigaciones epidemiológi-

cas, los experimentos controlados de laborato-
rio que utilizan simuladores de conducción de-
muestran la relación directa entre los valores
crecientes de alcoholemia y el grado de dete-
rioro psicomotor; además, esta relación no só-
lo se explicaría por los efectos fisiológicos del
alcohol sino también por sus interacciones con
las características de personalidad de los suje-
tos20. Esto último, y la evidencia clínica de la
importante comorbilidad del alcoholismo con
diferentes trastornos psiquiátricos (ideación
paranoide, depresión y trastornos de persona-
lidad) justificarían que, en comparación con
los no alcohólicos, la psicopatología desemoe-
ñe un papel más significativo en sus acciden-
tes al hacer más probable que los sujetos ma-
nifiesten trastornos pslcopatológicos subya-
centes cuando están intoxicados. A pesar de
todo, la evidencia sugiere que el alcoholismo
en si mismo tiene un mayor peso específico en
la accidentabilidad que los trastornos psiquiá-
tricos con los que pueda estar relacionado, sin
que esto suponga que la asociación no provo-
que una mayor vulnerabilidad23.

Además del alcohol, el uso de otras sustan-
cias psicoactlvas puede incrementar el riesgo
de AT. Así, los estimulantes como las anfetami-

nas y a cocaína, al ocasionar un incremento de
la percepción de capacidades, desinhibición
conductual e hiperactividad, obviamente pue-
den ser peligrosos en potencia si se conduce
bajo sus efectos, aunque los estudios son real-
mente escasos17. El cannabis puede alterar
aquellas funciones pslcomotoras relacionadas
con la conducción; algunos estudios indican
que los consumidores de cannabis tienen doble
riesgo de AT2d; para otros autores la relación es
incierta17. Por último, aunque para algunos au-
tores los opiáceos no son un factor de riesgo
importante28'29, quizá sean necesarios más es-
tudios para determinar sus riesgos reales.

Psicofármacos

Diversas clases de psicofármacos tienen la
capacidad de alterar las funciones de corcen-
tración, tiempo de reacción y velocidad de eje-
cución en varios tests psicomotores, incluyen-
do las que están relacionadas con la habilidad
para conducir. Así, el deterioro puede ser de-
mostrado para algunos fármacos en tests de
conducción simulada y en estudios con situa-
ciones de conducción real30 '31. Por ejemplo,
las benzodiacepinas incrementan el riesgo de
AT en algunos estudios epidemiológicos3^'33 y
los artidepreslvos, neurolépticos y la carbama-
cepina, por su potencial para producir efectos
sedantes, pueden provocar deterioro psicomo-
tor, aunque los estudios en relación con las
habilidades propias de la conducción y el ries-
go de AT son bastante escasos con estos últi-
mos fármacos17. La bibliografía respecto al litio
es también escasa y contradictoria: para algu-
nos autores34 su uso crónico provoca déficit
psicomotcres propios de la conducción de ve-
hículos, mientras que para otros no parece un
fármaco peligroso17. Los IMAO pueden consti-
tuir un riesgo si provocan hipotensión ortostátl-
ca severa30.

La gran mayoría de los estudios sobre los
efectos de los psicofármacos en las pruebas
de rendimiento pslcomotor se basan en volun-
tarios sanos que reciben dosis únicas. Es posi-
ble que en los enfermos mentales, supiesta-
mente malos conductores si no reciben trata-
miento, el incremento del ju ic io y de la
concentración asociados al tratamiento de la
enfermedad subyacente pueda paliar, en par-
te, el deterioro directo de la medicación. Ade-
más, el deterioro psicomotor causado per fár-
macos como las benzodiacepinas en dosis
única o dudante períodos cortos puede dismi-
nuir o desaparecer durante tratamientos pro-
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longados debido a la aparición de toleran-
cia3^35. Por otra parte, la introducción de nue-
vas moléculas con efectos mínimos sobre las
funciones psicomotoras y de interacción con el
alcohol, especialmente los ansiolíticos agonis-
tas parciales serotonérgicos como la buspirona
y los antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptación de serotonina (fluoxetina, fluvoxa-
mina, paroxetina, sertralina), representan un
avance desde el punto de vista de la seguridad
viaria de los enfermos mentales.

Enfermedades neurológicas y conducción
de vehículos

Como ya se mencionó anteriormente, con-
ducir un vehículo Implica una combinación de
habilidades entre las que se encuentran esta-
blecer una ruta, capacidad para reaccionar en
el tiempo a estímulos previstos o no, movi-
mientos secuenciales de brazos y piernas, ac-
tuar con capacidad de juicio, planificación,
percepción y atención. Estas habilidades pue-
den estar deterioradas en determinadas enfer-
medades neurológicas como la enfermedad de
Parkinson, la epilepsia y la enfermedad de Alz-
heimer. Comentaremos aquí diversos aspectos
relacionados con la conducción de vehículos
de las dos primeras al haber tratado con ante-
rioridad la enfermedad de Alzheimer.

Enfermedad de Parkinson

La sintomatología fundamental de la enfer-
medad de Parkinson consiste en temblor, rigi-
dez y bradicinesla. La incapacidad progresiva
que ocasiona la enfermedad sobre las activida-
des de la vida diaria suele ser el resultado del
último de los signos fundamentales (bradicine-
sla o lentitud de movimientos): amlmia, pérdi-
da de braceo durante la marcha, retraso en la
iniciación de un acto motor, pérdida de la reali-
zación secuencial de dos o más actos motores
y lentitud de cualquier movimiento. Evidente-
mente tales déficit pueden ser muy aparentes
cuando se trata de realizar actos motores com-
plejos como conducir, tanto en condiciones de
laboratorio (conducción simulada) como en si-
tuaciones de conducción real. Madeley et al36,
en un estudio de conducción simulada, de-
muestran que durante las etapas iniciales la
enfermedad puede no afectar en grado signifi-
cativo la conducción, todo lo contrario que en
las etapas avanzadas cuando están deteriora-
das la exactitud de la trayectoria, los tiempos
de reacción y la interpretación de las señales

de tráfico. En condiciones reales, las cosas no
son muy diferentes: los enfermos tienen un
mayor número de accidentes que los controles,
y el porcentaje aumenta en las etapas avanza-
das de la enfermedad o cuando existe deterio-
ro cognitivo concomitante37'38. En consecuen-
cia, y a pesar de que en términos absolutos la
enfermedad de Parkinson no es una causa fre-
cuente de accidentes de tráfico, en parte debi-
do ai porcentaje significativo de enfermos que
abandonan la conducción de forma voluntaria
(entre un 21 y un 50% según los autores), se
recomienda que los pacientes en estadios
avanzados de la enfermedad y aquellos con va-
riabilidad sintomática 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-
ciones y pruebas de conducción real39.

Epilepsia

Aunque los datos no son absolutamente
concluyentes, las personas con epilepsia pare-
cen tener un mayor riesgo de accidentes de
tráfico, calculándose éste en el doble que en la
población sana40. Sin embargo, el riesgo no es
mayor que el que provocan otras enfermeda-
des con menores restricciones (como la diabe-
tes mellitus). Además, el 90% de los AT en los
que se ven implicadas personas con epilepsia
se deben a causas comunes a la población ge-
neral (como errores en la conducción) y no a la
aparición de una crisis durante la conducción.
Así, se calcula que uno de cada 10.000 AT se
debe a una crisis epiléptica41 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 AT40'41: tipo
de crisis, cantidad de tiempo empleado en la
conducción y, especialmente, cambio en el nú-
mero de crisis o recurrencia de las mismas. La
epilepsia con crisis que afectan a la conciencia
(crisis parciales complejas y crisis generaliza-
das) y/o un número desproporcionadamente
alto de crisis en los últimos meses supone un
mayor riesgo, de tal forma que en España es
necesario un período previo continuado de 2
años sin crisis para conceder el permiso de
conducir. Por otra parte, la recurrencia de las
crisis es mayor cuando existen alteraciones
neurológicas y electroencefaiográficas significa-
tivas asociadas, abuso de alcohol, incumpli-
miento de la medicación o trastornos psiquiá-
tricos. También conviene mencionar algunos
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factores que podrían reducir el riesgo , como
la epilepsia con crisis exclusivamente noctur-
nas (durante el sueño), crisis parciales simples
sin afectación de la conciencia y la presencia
constante de auras que preceden el ataque.

Conclusiones y recomendaciones

Como grupo, los pacientes psiquiátricos tie-
nen una mayor accidentabllldad de tráfico; sin
embargo, ciertas categorías diagnósticas pue-
den acaparar la mayoría del riesgo: sujetos
con alcoholismo, demencias, trastornos de
personalidad y con ideación paranoide de
cualquier origen. Para el resto no existen toda-
vía suficientes estudios concluyentes. Aunque
sobre el papel la mayor parte de los psicofár-
macos provocan alteraciones en ios rendi-
mientos psicomotores relacionados con ia con-
ducción de vehículos, no queda claro si esto
puede minimizarse cuando son utilizados en
pacientes psiquiátricos cuyo riesgo sin trata-
miento quizá sea mayor. Por otra parte, la in-
troducción de nuevas moléculas con menores
efectos sobre el rendimiento psicomotor abre
una puerta para mejorar y prevenir los riesgos
de accidentabilidad en los enfermos mentales.

No quisiéramos terminar sin añadir algunas
consideraciones respecto al papel que desem-
peñan el médico y otros profesionales sanita-
rios a la hora de determinar las habilidades de
conducción en los pacientes psiquiátricos. La
cuestión 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 único agente capaz de de-
terminar y predecir la aptitud o comportamien-
to para la conducción4^, como desde posicio-
nes más pasivas que defienden que sea el
sentido común de los allegados y familiares el
que determine las posibles limitaciones2. En
cualquier caso, el uso de un esquema jerár-
quico de valoración puede ser de gran utilidad
en la clínica, estrategia derivada de su uso en
casos de daño cerebral y enfermedades del
anciano43'44. Este esquema divide las habili-
dades de conducción en tres niveles de asun-
ción de riesgos: estratégico, táctico y operati-
vo. El nivel estratégico se basa en la elección
de una graduación previa de riesgos por el
conductor e incluye la elección de la ruta más
segura, momento del día para conducir e in-
cluso la decisión de no utilizar el vehículo pro-
pio y sustituirlo por un transporte público. El
nivel táctico incluye la asunción de un riesgo,
como girar en marcha, cruzar un semáforo en

ámbar o señalizar adecuadamente. El nivel
operativo viene determinado por la capacidad
del Individuo para reaccionar ante situaciones
arriesgadas, es decir, la respuesta a situacio-
nes específicas del tráfico como control de la
velocidad, uso del freno o señalización. Con-
ducir un vehículo requiere una acción organi-
zada a los tres niveles.

Hasta ahora las evaluaciones se han centra-
do sobre las deficiencias en el nivel operativo o
cómo una determinada enfermedad o fármaco
afecta a las capacidades del sujeto ante estí-
mulos imprevistos o el tiempo de reacción
frente a situaciones de peligro. Sin embargo,
es muy posible que las decisiones en los nive-
les estratégico y táctico sean más importantes
que los factores operativos como causas de
accidentes, particularmente en pacientes con
trastornos psiquiátricos o neurológicos. Tales
cuestiones exigen mayor atención y pueden
ayudar al médico a tomar decisiones en au-
sencia de guías formales.
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F.J. ÁLVAREZ: ¿Existen evidencias sobre si las
personas con trastornos del sueño presen-
tan mayor riesgo de sufrir accidentes de cir-
culación?

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

está claramente establecida su posible rela-
ción con la accidentalidad, en lo que a tras-
tornos del sueño se refiere parece que las
cosas están algo más claras. Tanto la hiper-
somnia diurna, que puede deberse a multi-
tud de causas médicas, como el insomnio
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crónico, síntoma secundario también a di-
versas enfermedades, conllevan una fatiga
durante el día y una pérdida de habilioades
entre las que se podría englobar la conduc-
ción de vehículos. Por ello, dentro de los
trastornos que afectan a la fisiología de de-
terminadas funciones, quizá la patología del
sueño sería la más interesante.

FJ. GALIANA: Según demuestran diversos estu-
dios, el riesgo de muerte violenta en con-
ductores depresivos podría estar más corre-
lacionado con la impulsividad del sujeto que
con la propia enfermedad depresiva. Esto
tiene una consecuencia psicofarmacológica
mportante, dado que medicamentos que

teóricamente por su perfil podrían limitar la
conducción normal de vehículos, al em-
plearlos en personas con determinados ras-
gos de personalidad pueden producir el
efecto contrario. Por lo tanto, sería más pru-
dente hacer hincapié en que las normas co-
ercitivas para el uso de vehículos se aplica-
ran en el momento del diagnóstico del pa-
ciente mental a modo de consejo por parte
del médico, más que en el momento de la
prescripción del psicofármaco. De esta for-
ma, se podría evitar que la alternativa a la
deprivación del medicamento sea conducir
con el trastorno psiquiátrico. Como además
no se puede legislar, habría que recomen-
dar al psiquiatra o al médico generalista de-
saconsejar la conducción de vehículos al
paciente con desequilibrio mental.
Quisiera comentar también que los datos
sobre el efecto de los medicamentos se en-
cuentran influidos por muchísimas variables
y pueden ser valorados de formas muy dife-
rentes, aunque generalmente se obtiene la
información de los datos epidemiológicos de
fallecimientos en lugar de extraerla del nú-
mero de accidentes en los que no se han
producido muertes. En mi opinión, ello pue-
de deberse a que en ciertos estudios no se
incluye información sobre los accidentados
registrados en los servicios de traumatolo-
gía, lo que supondría un error considerable.

A. GALINDO: Una de las cuestiones que preten-
día plantear con mi presentación 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 tá-
citamente. En cuanto al segundo aspecto
que ha mencionado, es muy discutible que
los médicos, entre ellos los psiquiatras,
aconsejen habitualmente prudencia en !a
conducción a los pacientes con mayor ries-

go de accidentabilidad. Aunque algunos
profesionales asumen cierta responsabilidad
sobre estas cuestiones, otros consideran
que son los familiares quienes deben regirse
por su sentido común al permitir o no que
dichos enfermos conduzcan.

E. PITA: Partiendo de que las benzodiacepinas
son un grupo de fármacos muy empleado y
al hilo del tema de la ansiedad, me gustaría
comentar que está claro que las limitaciones
en la conducción de un vehículo de un pa-
ciente ansioso, como el nerviosismo, el tem-
blor y la taquicardia, pueden ser claramente
reducidas con el empleo de estas sustan-
cias. En contrapartida, y para el caso del su-
jeto sano, está demostrado que las benzo-
diacepinas limitan la capacidad de condu-
cir. ¿Existen estudios en los que se valore el
efecto de la administración crónica de ben-
zodiacepinas a sujetos con ansiedad y la po-
sible mejora de su rendimiento psicomotor a
consecuencia de dicho tratamiento?

A. GALINDO: NO he encontrado muchos estu-
dios en los que se valore el efecto de fárma-
cos en pacientes y su repercusión sobre la
actividad psicomotora. Nelson* publicó 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 atención en la necesidad de analizar
hasta qué punto un tratamiento con psico-
fármacos puede ser perjudicial o beneficio-
so en un paciente conductor. Es evidente
que existe una importante limitación en las
conclusiones obtenidas a través de estudios
realizados en voluntarios sanos, con dosis
únicas y en períodos cortos de tiempo. Si
además se añade que no todos los trastor-
nos de ansiedad son ¡guales, ni todos los
fármacos o grupos farmacológicos se com-
portan igual frente a las pruebas de rendi-
miento psicomotor, se puede concluir que la
situación es enormemente compleja y que
queda todavía mucho camino por donde
avanzar.

MJ. BARBANOJ: Respondiendo a la Dra. Pita, sí
que hay estudios realizados en pacientes,
concretamente en pacientes con ansiedad,
donde se valora la afectación del rendimien-
to psicomotor mediante pruebas de labora-
torio por administración única de fármacos.

*Nelson R. Psychotnerapeutic drugs, men;al 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 dispone de pocos estudios con
administración repetida de fármacos, reali-
zados tanto en pacientes como en volunta-
rios sanos, debido principalmente a su com-
plejidad de diseño, análisis e interpretación.

FJ. ÁLVAREZ: Estudios realizados durante los
últimos años en Holanda con pacientes de-
presivos y pacientes ansiosos demuestran
que en estos enfermos existe una disminu-
ción del rendimiento psicomotor como con-
secuencia del tratamiento, aunque se evi-
denciaron limitaciones más importantes de
la capacidad de conducción entre los pa-
cientes no tratados.

F. BARTUREN: Hasta ahora parece claro que el
problema de los fármacos y el efecto de és-
tos sobre la conducción de vehículos es
complejo y que hace falta un abordaje mul-
tidisciplinario desde los datos experimenta-
les básicos hasta la epidemiología a fin de
obtener la máxima información posible. Se-
gún varios comentarios surgidos de estas
discusiones, se deduce la necesidad de dis-
poner, por un lado, de más datos sobre las
concentraciones plasmáticas y, por otro, de
más colaboración entre los diversos profe-

sionales sanitarios. Pero probablemente la
razón de que no haya suficientes estudios
sea muy compleja. En los hospitales existe
un interés real en no pedir que se midan las
concentraciones plasmáticas en pacientes
accidentados debido a las implicaciones le-
gales y económicas que ello conlleva. Los
intereses de las compañías de seguros, su
actitud ante la presencia de sustancias en la
sangre que puedan explicar el accidente, y
el temor a no recuperar el servicio prestado
por parte del centro conducen a una situa-
ción muy complicada que, en mi opinión,
dificulta gravemente que se llegue a una so-
lución a menos que la Administración inten-
te mediar alguna salida al problema. Sin
embargo, hay que pensar que el médico
que atiende a un paciente politraumatizado
normalmente no decide la analítica que se
le solicita al enfermo, sino que en estos ca-
sos se aplica una rutina preestablecida. Por
ello, y si el problema fuese únicamente éste,
bastaría con incluir en dicha rutina analítica
la recogida de muestras para la determina-
ción de las concentraciones de fármacos, a
fin de disponer de la información que repeti-
damente se ha reclamado en las discusio-
nes precedentes.
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La conducción de vehículos y el consumo
de fármacos: ¿un problema de magnitud
relativa?

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

1. En los países miembros de la Unión Euro-
pea, se estima que en torno al 10% de los
conductores circulan bajo la influencia de sus-
tancias terapéuticas1.

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

En España, diversos estudios permiten esti-
mar que en torno al 1 y 2% de los conducto-
res de vehículos son consumidores habituales
de medicamentos tales como barbitúricos,
benzodiacepinas, neurolépticos, antihistamíni-
cos y analgésicos2. En conductores implicados
en accidentes de tráfico, en un trabajo efec-
tuado en 1992 por el Instituto Nacional de To-
xicología3, las sustancias más frecuentemente
halladas fueron las benzodiacepinas y los anti-
depresivos, presentes en aproximadamente el
5% de los conductores fallecidos en accidente
de tráfico.

Casi resulta un tópico 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 pública" en la prevención de accidentes
de tráfico. En definitiva, se pretenden promo-
cíonar hábitos de salud vial y tomar conciencia
del accidente de tráfico como un problema de
salud y no como un hecho de azar fatal.

La situación normativa y jurídica
en España de la conducción de vehículos
tras el consumo de fármacos

La ordenación del tráfico en nuestro país tie-
ne su punto de partida en la aprobación del
Código de la Circulación en 1934, que consti-
tuye un elemento básico en el ordenamiento
jurídico de la circulación de vehículos que en-
tonces comenzaba a experimentar un enorme
crecimiento. Sin embargo, con la intención de
que la actuación administrativa abandonara su
planteamiento puramente policial y se convir-
tiera en una actuación que impulsara la segu-
ridad y la prevención del accidente de circula-
ción, se aprobó, en julio de 1989, la Ley de
Bases sobre Tráfico, Circulación de Vehículos
a Motor y Seguridad Vial4. En su Base Octava,
esta nueva Ley ya establece que "la ingestión
de sustancias que perturben o disminuyan las
facultades psicofísicas del conductor" tendrán
la consideración de infracciones graves.

El desarrollo posterior de esta Ley de Bases
pasa, en primer lugar, por la aprobación del
texto articulado de la citada Ley5 y a continua-
ción por la aprobación del Reglamento Gene-
ral de Circulación6, que contiene en su capítu-
lo V las Normas sobre estupefacientes y sus-
tancias psicotrópicas. El capítulo 27 establece
que "no podrá circular por las vías objeto de la
legislación sobre tráfico, circulación de vehícu-
los a motor y seguridad vial, el conductor que
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haya ingerido o incorporado a su organismo
drogas tóxicas o estupefacientes, o se encuen-
tre bajo los efectos de medicamentos u otras
sustancias que alteren el estado físico c men-
tal apropiado para hacerlo sin peligro". Ade-
más, el capítulo 28 expone que las pruebas
para la detección de estupefacientes, psicotró-
picos, estimulantes u otras sustancias análo-
gas consistirán normalmente en el reconoci-
miento médico del sujeto y en las determina-
ciones analíticas que el profesional facultativo
-forense o personal del centro médico a don-
de se haya trasladado al conductor- estime
conveniente. Así mismo, la citada norma obli-
ga al sometimiento a estas pruebas a todos
aquellos usuarios de la vía implicados en al-
gún accidente, quienes conduzcan con sínto-
mas evidentes de hacerlo bajo influencia de
sustancias, quienes cometan alguna infracción
normativa o quienes sean requeridos por razo-
nes preventivas en un control de tráfico. Es
decir, se equipara esta situación a la contem-
plada en los artículos 21, 23, 24 y 25 del mis-
mo Reglamento, para el caso de las bebidas
alcohólicas.

Al considerarse como infracción grave, la
conducción bajo los efectos de un medica-
mento puede suponer una multa de hasta
50.000 ptas. y la suspensión del permiso de
conducción de hasta 3 meses.

Por su parte, el Código Penal, aprobado en
1995 y que entró en vigor en 1996, establece
en los artículos 379 a 385 del capítulo V las
penas y multas derivadas de la conducción de
vehículos a motor o ciclomotores bajo la in-
fluencia de drogas tóxicas, estupefacientes,
sustancias psicotrópicas o bebidas alcohóli-
cas. Las multas establecidas van de los 3 a 12
meses (de 200 a 50.000 ptas. por día), la reti-
rada del permiso de conducción puede ser de
hasta 10 años y la prisión puede ser de hasta
4 años.

Independientemente del aspecto sanciona-
dor sobre la conducción de vehículos bajo el
efecto de fármacos, nuestro país tiene un de-
sarrollo normativo de los requisitos que deben
poseer los conductores de vehículos para la
obtención o revisión del permiso o licencia de
conducción. En la actualidad, el Real Decreto
2272/1985 de 4 de Diciembre7 determina las
aptitudes psicofísicas que deben poseer los
conductores de vehículos. En su anexo I (en-
fermedades y deficiencias) no se hace referen-
cia expresa al uso de medicamentos, sino sólo
a la dependencia a sustancias; en el anexo 2
se establecen las aptitudes psicomotoras (ve-

locidad de anticipación y coordinación bima-
nual visomotriz)3.

El marco de ia Unión Europea

En cuanto a la situación actual del consumo
de fármacos en la relación a la conducción de
vehículos dentro del marco de la Unión Euro-
pea se observan algunas diferencias entre los
distintos países. Dinamarca, Suecia y Finlan-
dia son, probablemente, los impulsores de una
normativa especialmente sensible al consumo
de medicamentos durante la conducción de
vehículos. En estos países, existe una lista ofi-
cial de medicamentos especialmente peligro-
sos para la conducción, está contemplada la
posibilidad de extracción de muestras biológi-
cas, en especial cuando la alcoholemia resulta
negativa y existe información específica al con-
sumidor en el mismo envase del producto so-
bre las interferencias en la capacidad de con-
ducción originadas por éste.

En 1988, el Gobierno holandés encargó al
Instituto de Drogas, Conducta y Seguridad,
de la Universidad de Limburg (actualmente
Instituto de Psicofarmacología Humana) la
creación de un sistema de categorización 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 psicomotora3. Para lograr este objeti-
vo, se recogieron las opiniones de 28 desta-
cados investigadores internacionales en el
campo de la psicofarmacologla quienes ex-
presaron su parecer sobre el efecto de 225
principios activos en el comportamiento del
conductor. Además, el trabajo prevé infor-
mación respecto al grado de deterioro del
comportamiento inducido por la sustancia,
sobre el nivel de interferencia sobre la capa-
cidad de conducir, sobre la presentación y
dosificación contemplada y sobre los efectos
agudos y residuales observados. En la tabla I
se presentan las categorías contempladas,
que proceden de las creadas por los mismos
autores para el caso de los antidepresivos
años atrás.

El Consejo Europeo de Ministros de Trans-
porte9, en mayo de 1993. exhortó a los países
miembros a mejorar la información al conduc-

e n el caso de permisos profesionales, además se
determinan los tiempos de reacciones múltiples y
la atención concentrada y resistencia vigilante a la
monotonía.
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TABLA I
SISTEMA PROPUESTO DE CATEGORIZACIÓN DE MEDICAMENTOS SEGÚN EL EFECTO

ADVERSO SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCIÓN*

Categoría Definición Ejemplos *
I Improbable producción de efectos adversos sobre la

capacidad de conducción: existe repetida evidencia
experimental de la inexistencia de alteraciones en la
capacidad de conducción o relacionada con la
conducción de vehículos

Posible producción de leves efectos adversos sobre la
capacidad de conducción: ha sido demostrada
experimentalmente alguna alteración en la capacidad
de conducción o relacionada con la conducción de
vehículos

Posible producción de moderados efectos adversos
sobre la capacidad de conducción: ha sido varias
veces demostrada experimentalmente una alteración
en la capacidad de conducción o relacionada con la
conducción de vehículos

Frecuente producción de graves efectos adversos
sobre la capacidad de conducción: existe repetida
evidencia experimental de la existencia de graves
alteraciones en la capacidad de conducción o
relacionada con la conducción de vehículos

Astemizol 10 mg
Buspirona 5 rng
Loratidina 10 mg
Terfenadina 60 mg

Clordiazepóxido 5 mg
Clordiazepóxido 10 mg
Cloracepato 5 mg
Oxazepam 10 mg
Oxazepam 20 mg

Amitrlptilina 25 mg
Bromazepam 12 mg
Diazepam 10 mg
Lorazepam 1 mg
Prometazina 25 mg
Triprolidina 2,5 mg

Nota: existe una subcategoría opcional aplicable a cualquier categoría, cuando no existe evidencia
experimental que permita la clasificación de la sustancia, y deba hacerse ésta en función del perfil de sus
efectos farmacológicos. Debe señalarse con un asterisco (*) a continuación de la categoría a la que se
estima pertenece la sustancia.

"Tomados de Wolschrijn et al8; **fármacos sobre los que coinciden seis o más expertos y un 15% o
menos discrepan, entre los participantes en el estudio origen de la tabla. No existió consenso para incluir
ningún fármaco en la categoría II,.

tor de los efectos perjudiciales de ciertos me-
dicamentos, en especial unidos al consumo de
alcohol, a desarrollar estudios de investigación
al respecto e intervenciones debidamente co-
ordinadas y a promover el uso de pictogramas
y símbolos específicos de advertencia en el
envase de los medicamentos que probable-
mente puedan afectar la capacidad de con-
ducción de vehículos, y particularmente si se
asocian a alcohol.

En la misma línea existen recomendaciones
de otros organismos internacionales, tales co-
mo la Comisión Económica de las Naciones
Unidas para Europa10 o la Organización para
la Cooperación y el Desarrollo Económico (OC-
DE)11, sobre la adopción de medidas preventi-
vas sobre el uso de medicamentos y alcohol
en la conducción.

En España, las normas sobre etiquetado y
prospecto de los medicamentos se encuentran

recogidas en el Real Decreto 2236/93 de 17
de diciembre12, 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 humano13. Esta Di-
rectiva, que regula la redacción del prospecto
en conformidad con las bases del Sumario de
Características del Producto (Directiva 65/65
CEE), establece los epígrafes que debe incluir
cualquier 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 conducción y
el uso de maquinaria, se contemplan tres ca-
tegorías:

1. Presuntamente seguro o improbablemen-
te productor de efecto en la capacidad para la
conducción y el uso de maquinaria.

81



FÁRMACOS Y CONDUCCIÓN DE VEHÍCULOS

2. Probablemente produce efectos menores
o moderados en la capacidad para la conduc-
ción y el uso de maquinaria.

3. Probablemente produce efectos graves o
se estima que puede ser peligroso para la capa-
cidad de conducción y el uso de maquinaria.

La Directiva y el Real Decreto que la traspo-
ne en nuestro país abren el camino para con-
seguir una adecuada información al paciente,
con posibilidad de incluir símbolos que advier-
tan precaución a la hora de conducir. De he-
cho, algunos países escandinavos (Dinamarca
o Suecia) y Holanda han venido utilizando ele-
mentos pictográficos que previenen al consu-
midor de la interferencia del medicamento en
la conducción, si bien no está plenamente de-
mostrada la eficacia de esta actuación en la
evitación de los comportamientos de conduc-
ción bajo influencia de medicamentos.

En marzo de 1995, un grupo de expertos in-
dependientes de varios países europeos (Ale-
mania, Dinamarca, España, Francia, Reino
Unido, Holanda, Suecia e Italia), reunidos co-
mo asesores del Grupo de Expertos sobre Al-
cohol y Drogas de la Dirección General de
Transportes de la Comisión de las Comunida-
des Europeas (DG Vil), discutieron los aspec-
tos relacionados con el consumo de otras sus-
tancias además del alcohol y la seguridad vial.
Las recomendaciones finales de este Grupo de
Expertos14, en lo que respecta a las sustancias
lícitas, se agrupan en tres apartados que se re-
producen en ¡a tabla II.

La Directiva 91/439 del Consejo de las Co-
munidades Europeas sobre el permiso de con-
ducción15, que entró en vigor el primero de ju-

lio de 1996, en su anexo III (Normas mínimas
relativas a la aptitud física y mental para la
conducción de vehículos a motor), establece
la prohibición de expedir o renovar el permiso
de conducción a quien se encuentre en situa-
ción de "dependencia" o de "abuso regular"
de sustancias psicotrópicas, y a quien "consu-
ma habitualmente" sustancias psicotrópicas,
medicamentos o combinación de medicamen-
tos "si la cantidad absorbida influye de mane-
ra negativa en la conducción de vehículos".

En general todos los países con un desarro-
llo vial elevado han tomado conciencia de la
importancia del estado psicofísico del conduc-
tor tras el consumo de determinadas sustan-
cias. Además de la Unión Europea, en Austra-
lia y en los EE.UU. existen multitud de confe-
rencias de consenso al respecto, con
implicación directa de las autoridades respec-
tivas15'17. El intento de armonizar las investiga-
ciones y las políticas al respecto, ya fue ex-
puesto en 1981 por el grupo de trabajo sus-
tentado por la Organización 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 año 2000"1^

Los problemas para el cumplimiento
de la normativa vigente

La situación actual del consumo de fárma-
cos y la conducción de vehículos es funda-
mentalmente un problema de imposibilidad de
cumplimiento de la normativa existente, por
una serie de limitaciones que, básicamente,
son las siguientes:

TABLA II
CONTENIDOS GENERALES DE LAS RECOMENDACIONES ELABORADAS

POR EL GRUPO DE EXPERTOS SOBRE SUSTANCIAS LÍCITAS Y SEGURIDAD VIAL
DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE TRANSPORTES DE LA COMISIÓN

DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (DG VID*

1. Recomendaciones en relación 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 y el
intervalo de tiempo tras la toma de la dosis correspondiente en el que mantener la
precaución en la conducción de vehículos

2. Recomendaciones en relación a la información a los pacientes y a los profesionales sanitarios
sobre los efectos de los medicamentos en la conducción de vehículos

3. Recomendaciones sobre la promoción de estudios epidemiológicos sobre el efecto de
medicamentos en la seguridad vial y sobre la inclusión de los resultados como un aspecto
más de los sistemas de farmacovigilancia del país

*Tomados de De Gier14.
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Limitaciones en el conocimiento de la
interferencia en las capacidades para la
conducción de vehículos

Dificultades conceptuales y metodológicas. No
existe un concepto legal de conducción bajo la
influencia de sustancias psicotrópicas. A pesar
de que en la mayor parte de los Estados miem-
bros de la Unión Europea normativamente está
prohibida la conducción 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 número de países mencionan a los
"narcóticos", "estimulantes" o "alucinógenos".
En nuestro país, el Reglamento General de Cir-
culación incorpora una terminología "legalista"
y procedente del Código Penal, que permite la
inclusión de prácticamente cualquier sustancia
que desarrolle alguno de sus efectos sobre el
sistema nervioso central (SNC) y, por tanto,
también de aquellas cuyo consumo es lícito 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 conducción que 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 permiso de conducción,
parece contradictorio establecer incapacidades
genéricas para la conducción en el caso de
consumo habitual de medicamentos que for-
man parte inseparable del control de ciertos
trastornos. Esta contradicción procede de la
existencia de dos perspectivas sobre la aptitud
psicofísica 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 análisis de res-
ponsabilidad tras accidente: ¿es 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 tráfico? ¿Es posi-
ble rechazar la hipótesis de que el tratamiento
en realidad se comporta como un factor de
protección frente al riesgo de accidente?

Además de las dificultades de concepto se-
ñaladas, existen dificultades metodológicas
importantes a la hora de establecer criterios
restrictivos en la conducción por el consumo

de medicamentos. Una de las mayores limita-
ciones de los estudios epidemiológicos en este
campo es la dificultad de obtener muestras de
controles. Casi todos los países europeos tie-
nen considerables precauciones jurídicas a la
hora de obtener muestras sanguíneas huma-
nas. Este posible "hiperproteccionismo" lleva a
dificultades en la obtención de muestras inclu-
so en el caso de conductores que presentan
una conducción irregular.

Dificultades para establecer correlaciones en-
tre concentraciones sanguíneas y efectos en la
capacidad de conducción. 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 función de cir-
cunstancias farmacocinéticas (p. ej., el fenó-
meno de la histéresis), la utilización de dosis
distintas y la multiplicidad de principios acti-
vos, la interferencia del consumo crónico de
medicamentos, la asociación al alcohol, y mu-
chos otros hacen verdaderamente difícil el es-
tablecimiento normativo de puntos de corte en
la tasa sanguínea de cada sustancia permitida
para la conducción de vehículos.

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

Limitaciones en la determinación de
influencia sobre la conducción: la diferencia
entre capacidad y comportamiento

A menudo no queda suficientemente clara
cuál es la variable medida cuando se investiga
la "capacidad" de conducción de vehículos. El
deterioro de las habilidades para la conducción
o la discapacidad del conductor no siempre
van unidos a un comportamiento de riesgo du-
rante la conducción. Por tanto, conviene distin-
guir entre capacidad y comportamiento. Desde
hace 50 años algunas policías utilizan protoco-
los de exploración del comportamiento en la
conducción y del comportamiento del conduc-
tor como parte de la valoración in situ de la in-
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fluencia alcohólica. Sin embargo, con respecto
a otras sustancias distintas del alcohol, sólo
Suecia realiza en la actualidad pruebas de va-
loración de la influencia en el conductor (habi-
tualmente diseñada para narcóticos).

Limitaciones en el cumplimiento de la norma-,
ía detección de! conductor

Cualquiera de las circunstancias en las que
la normativa española prevé la investigación
de la posible interferencia de sustancias psico-
activas en la capacidad del condictor supone
afrontar un cúmulo de dificultades prácticas y
técnicas. Aunque sólo se decioa controlar
aquellas sustancias de consumo más preva-
ente entre los conductores, y puesto que la
muestra de saliva en el momento actual pare-
ce no presentar la suficiente fiabilidad, el pro-
cedimiento discriminante más apropiado -la
muestra de orina- supondría tener que dispo-
ner de un sistema operativo que permitiera ga-
rantizar los protocolos de obtención, custodia y
análisis de la muestra, que fuera compatible
con las labores encomendadas a los agentes
de la autoridad y, finalmente, que tuviera sufi-
ciente aceptación política y pública.

Por otra parte, el establecimiento de contro-
les discriminantes de sustancias lícitas o ilíci-
tas entre los conductores de vehículos de ma-
nera generalizada constituye una intervención
muy costosa económicamente y de dudosa
justificación a la vista de los resultados que
puede suponer.

La obligación del médico preschptor

La declaración por parte del médicc pres-
criptor a las autoridades correspondientes so-
bre el consumo de sustancias peligrosas para
la seguridad vial por su paciente no es obliga-
toria en ninguno de los Estados miembros de
la Unión Europea. A pesar de que la mayoría
de países 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 así suceda
en el caso de la conducción de vehículos.

La declaración obligatoria del propio
conductor

Distintos países europeos contemplan ex-
presamente la obligación del conductor de de-
clarar cualquier circunstancia física o mental
que padezca y de la que tenga conocimiento,

incluido el consumo de drogas o medicamen-
tos. Sin embargo, no son habituales las medi-
das contra quien actúe con falsedad en este
procedimiento. En Gran Bretaña, en donde di-
cha falsedad se considera infracción, se esti-
ma que anualmente se suspenden o revocan
18.000 permisos de conducción por no resul-
tar sus aspirantes aptos al mismo en virtud a
sus declaraciones de enfermedad. Sin embar-
gc, son excepcionales los casos debidos al
consumo de medicamentos.

Algunas de las limitaciones aquí expuestas y
otras ya fueron señaladas en 1983 dentro de
una reunión de consenso patrocinada por el
Instituto Nacional de Drogodependencia norte-
americano19.

Actuaciones de la Dirección General
de Tráfico

La Dirección General de Tráfico, como orga-
nismo nacional responsable de la seguridad
vial en nuestro país, ha venido desarrollando
en los últinos años una serie de intervencio-
nes y actuaciones dirigidas al problema del
consumo de medicamentos y la conducción
de vehículos que. básicamente, son:

1. Desarrollo normativo del articulado co-
rrespondiente a la conducción bajo influencia
de psicotropos y sustancias análogas. Este ar-
ticulado permite la denuncia, la investigación
en caso de accidente y la prevención median-
te controles de los comportamientos viales
asociados a la conducción bajo influencia de
sustancias distintas al alcohol.

2. Elaboración de informes técnicos que in-
cluyen, entre otros aspectos, una revisión de la
información sobre interferencia con el alcohol y
con la capacidad de conducción contenida en
los principios activos comercializados en 1993.

3. Financiación de proyectos de investiga-
ción e intervención en el ámbito de la atención
primaria de salud.

4. Divulgación de contenidos sobre la posi-
ble interferencia del uso (y del uso no contro-
lado) de medicamentos en la capacidad de
conducción, tanto a nivel general (radio, pren-
sa, televisión) como en soportes específicos
(revistas médicas).

Conclusiones

1. Existe un insuficiente conocimiento de la
magnitud del problema, así como ciertas limi-
taciones conceptuales.
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2. Se ha realizado una relativa aproximación
normativa y legislativa en los países miembros
de la Unión Europea.

3. Se observa un insuficiente cumplimiento
de la legislación y normativa vigente, en espe-
cial en contraposición al consumo de alcohol.

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

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

Recomendaciones

1. Los responsables de la salud pública y los
de la seguridad vial en nuestro país 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 conducción de vehículos.

2. Se debe promover la investigación experi-
mental de los efectos sobre la capacidad de
conducción de distintas circunstancias pertur-
badoras de la salud. En el caso de ios medica-
mentos, se debe incluir el mayor número 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-
ducción 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 análisis y la vigilan-
cia epidemiológica de la accidentalidad por
tráfico y de los factores de riesgo asociados a
la misma.

4. Debe existir un desarrollo legislativo y
normativo coordinado, en especial en el cam-
po de vinculación del profesional sanitario en
la prevención de accidentes de tráfico, en la
evaluación de aptitudes para la conducción y
en el ámbito de la autorización, disponibilidad
y comercialización de productos farmacéuti-
cos.

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

6. Es conveniente incrementar los conteni-
dos divulgativos en grandes medios sobre el
estado de salud y la conducción de vehículos.
En este aspecto, y en el citado anteriormente,
es recomendable la colaboración con la admi-
nistración central de otras instituciones de ám-
bito regional y local y de iniciativas privadas.

7. En el campo de los medicamentos, se de-
be promover la utilización de una información

gráfica (pictograma) en el envasado del prepa-
rado comercial que advierta con claridad de
los potenciales peligros para la conducción del
consumo de dicho preparado.
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DISCUSIÓN

J.L. TABERNER: A propósito de algunos de los
comentarios previos, querría manifestar
que, aunque no son los únicos, los asoectos
legislativos son importantes para controlar el
consumo de sustancias en la conducción de
vehículos. A la hora de planificar interven-
ciones, creo que los aspectos educativos y
de consejo deben ser igualmente considera-
dos. La Comissió Catalana de Seguretat Vial
se manifestó 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 mercancías. Sabe-
mos perfectamente que la Dirección Gene-
ral de Tráfico está estudiando el tema, aun-
que todavía no se ha producido este cambio
legislativo. ¿Cuál es su opinión al respecto y
el punto de vista actual de la Dirección Ge-
neral de Tráfico?

J.C. GONZÁLEZ LLQUE: Anteriormente no se ha
hecho mención expresa al tema del alcohol
debido a que no estaba dentro del programa
de nuestra reunión de hoy. Sin embargo,
puedo asegurarle que la situación actual es
realmente complicada a causa de la nada
fácil armonización de criterios entre los paí-
ses miembros de la Unión Europea. En la
última reunión, ni siquiera se consiguió un
mínimo acercamiento entre las posturas tan
dispares de los diferentes países. Aunque se
está estudiando la reducción del límite 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 máxima autori-
zada para conductores de transportes de
pasajeros y mercancías peligrosas.

A. MORENO: Me alegra saber que en un futuro
próximo van a desaparecer estas contradic-
ciones entre el reglamento general y la prác-
tica habitual. Una de las conclusiones que

se podría extraer 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, ¿podría obtener teóricamente el per-
miso de conducir siempre y cuando no de-
clarase que está bajo tratamiento?

J.C. GONZÁLEZ LUQUE-, LOS centros de reconoci-
miento en la actualidad no pueden disponer
del historial clínico del paciente, por lo que
no acceden a esta información a menos que
dichos datos les sean facilitados directamen-
te por el propio paciente. Se trata de un te-
ma delicado que todavía no ha sido resuelto
en ningún país de la UE y que sólo se podría
obviar mediante la obtención de la informa-
ción de forma directa desde el médico que
controla al paciente. En Gran Bretaña, por
ejemplo, una media de 18.000 conductores
anualmente son declarados no aptos para
conducir en virtud de su autodeclaración. En
nuestro país, además de requerirse una ac-
tualización de la normativa que data de hace
casi 15 años, su futura modificación obede-
ce a la necesidad de adaptarla a la directiva
europea del año 1991.

M. REPETTO: El hecho de que pueda ser más
seguro para un enfermo psiquiátrico condu-
cir bajo tratamiento farmacológico puede lle-
varnos a una situación realmente paradóji-
ca. Por ello, en lugar de prohibir que un pa-
ciente condujera bajo la influencia de un
medicamento, tal vez habría que exígírselo.
Es decir, en el permiso de conducir de un
paciente epiléptico podría especificarse la
necesidad de seguir su tratamiento siempre
que condujera un vehículo. 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.

I. MARTÍNEZ MIR: Aunque mi pregunta ha sido
en parte contestada por el Dr. Barturen,
¿por qué en los hospitales no determinan ta-
sas en sangre, ya no sólo de alcohol sino
también de fármacos, en los heridos o
muertos por accidentes de circulación? Ello
podría aportar datos para la realización de
estudios epidemiológicos que, aunque fue-
ran inicialmente de tipo descriptivo, facilita-
rían en el futuro el diseño de estudios más
complejos.

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

mación sobre el accidentado. Además, el
origen del accidente es multifactorial y, co-
mo tal, requiere la aplicación de intervencio-
nes preventivas a distintos niveles. Mientras
no se tenga clara esa idea es muy difícil que
se consiga la reducción efectiva o, lo que es
más importante, una reducción estable de
la accidentalidad. A modo de conclusión,
tampoco hay que olvidar que la mayor parte
de los países de nuestro entorno están obte-
niendo una reducción significativa y estable
de muchos de los indicadores de accidenta-
lidad, entre ellos los relacionados con el al-
cohol, que no habían descendido durante
50 años. Mientras que esto está ocurriendo
en muchos otros países, en España actual-
mente no podemos ni estimar cuál es la ac-
cidentalidad relacionada con el alcohol. Por
lo tanto, en temas de seguridad vial, nos es-
tamos separando de un grupo importante
de países en la reducción de ciertos indica-
dores. Ello debería servir para concienciar
tanto a los responsables de la administra-
ción como a los diferentes profesionales sa-
nitarios involucrados, dado que los acci-
dentes de circulación constituyen un tema
trascendente de salud pública y con reper-
cusiones sociales y económicas muy impor-
tantes.
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Aspectos normativos sobre fármacos
y conducción de vehículos:

visión del Ministerio de Sanidad y Consumo
E. Beléndez Gutiérrez

Subdirección General de Evaluación de Medicamentos. Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios. Madrid.

Introducción

Cuando comienza el diseño 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 características
de ese nuevo fármaco (indicaciones, contrain-
dicaciones, advertencias, precauciones, etc.)
es tener la capacidad de elaborar una informa-
ción correcta sobre el mismo, por lo que a
continuación principalmente se comentarán
las normativas referidas a la información sobre
los medicamentos. Es decir, que un medica-
mento que se utiliza correctamente es la com-
binación de una o varias sustancias activas
unidas a una información. Debe existir un
equilibrio entre la información dirigida al pres-
criptory la enfocada hacia el consumidor.

Una vez puestos de relieve los métodos para
determinar los efectos de los medicamentos
sobre la atención, los reflejos o la capacidad
de reacción y tras revisar los grupos terapéuti-
cos que por su acción ejercen claramente una
influencia sobre todo ello, queda por concretar
cómo se transmite dicha información 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-
mación inexacta puede desbaratar todo lo que
ha supuesto el estudio y la evaluación en el di-
seño de un nuevo medicamento.

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

A continuación se presenta una somera re-
lación de aquellos grupos de fármacos en los
que la advertencia sobre la conducción de au-
tomóviles adquiere una importancia primor-
dial, para posteriormente tratar los aspectos
más relevantes de las normativas actuales
existentes sobre este tema.

Grupos de fármacos que influyen
en la capacidad de conducción

En primer lugar, pueden considerarse los
psicofármacos. Dentro de este grupo, los an-
siolíticos, tan utilizados como tranquilizantes o
inductores del sueño, deben llevar -además
de la advertencia sobre la conducción- otras
informaciones que dejen bien patente que sólo
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 la medicación.

Los antipsicóticos 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-
paña, 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-
ducción, pero si es tratada, aunque la medica-
ción puede ocasionar algunos efectos secun-
darios, la desaparición de las crisis evita el ma-
yor peligro. Éste 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 fármacos es la de
no interrumpir bruscamente la medicación.
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Los antagonistas H1 clásicos ejercen una in-
fluencia variable sobre la capacidad de condu-
cir, dado que pueden producir somnolencia.
Aunque muchos de ellos están incluidos entre
los medicamentos de automedicación, la ad-
vertencia en los prospectos debe ser muy cla-
ra. Se excluyen los de la nueva generación
que, al no atravesar la barrera hematoencefáli-
ca, no producen somnolencia: astemizol, terfe-
nadina, cetirizina, loratadina y ebastina.

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

Los analgésicos narcóticos producen una
notable disminución de las capacidades psico-
motoras, por lo que su uso está contraindicado
en cualquier situación que requiera un estado
especial de alerta.

Por lo que respecta a los anestésicos, antihi-
pertensivos, diuréticos, relajantes musculares
y medicamentos que actúan sobre los órganos
de los sentidos, también deben incluir en sus
prospectos información 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 fármacos y conducción
de vehículos

En cuanto al tema de la información, y co-
mo reseña histórica, deberíamos remontar-
nos hasta el año 1963 en el que se publicó el
Decreto 2464/1963 de 10 de agosto1 que re-
gulaba los laboratorios, registro, distribución
y publicidad. En su capítulo Vil, la sección 2
se refiere a la publicidad dirigida a los profe-
sionales sanitarios y la sección 3 a la dirigida
al público. En esta última no se hace men-
ción expresa de que en la información que
acompaña a los medicamentos haya que re-
ferirse a los efectos sobre la capacidad de
conducción.

A continuación se sucedieron diversas dis-
posiciones de distinto rango que recogían
normativas sobre el material de acondiciona-
miento de las especialidades farmacéuticas
(Decreto 2828/1965 de 14 de agosto2, De-
creto 1416/1973 de 10 de mayo3, Decreto
3451/1977 de 1 de diciembre4), que motiva-
ron que se recogieran todas sus exigencias

en una normativa única publicada en una
disposición de rango suficiente. Esto se plas-
mó en la Orden del 15 de julio de 19825, 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 año6, sobre Especiali-
dades Farmacéuticas Publicitarias, en su artí-
culo 3, recoge que el material de acondicio-
namiento se ajustará a la normativa general.

En la Resolución de 19 de noviembre de
19827 que dictaba normas para la aplicación
e interpretación de la Orden del 15 de julio,
por vez primera se encuentra una referencia a
que las contraindicaciones y precauciones se-
rán redactadas como epígrafes separados
siempre que pueda establecerse una distin-
ción 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.

Aquí se hace ya referencia a la obligatorie-
dad de que "siempre" aparezca la leyenda
"Manténgase fuera del alcance de los niños".
Esto tiene una finalidad educativa sanitaria, ya
que a fuerza de repetirlo es más probable que
se tenga en cuenta. De igual manera, en la ac-
tualidad, incluir siempre el epígrafe sobre la
conducción pretende atraer la atención de los
consumidores sobre este tema.

Siguiendo las normativas, la Ley 25/90 del
Medicamento8, en su artículo lOd afirma: "La
especialidad para autorizarse debe estar co-
rrectamente identificada y acompañada por la
información precisa", y en su artículo 19 sobre
garantías de información: "La ficha técnica se
ajustará a un modelo uniforme". Se refiere
también a que la información debe ser con-
gruente con los resultados farmacológicos y
clínicos.

Por otra parte, el Grupo Operativo de Traba-
jo del Comité de Especialidades Farmacéuti-
cas de la Comisión de las Comunidades Euro-
peas (actualmente Unión Europea), definió en
octubre de 1991 la secuencia de datos que
debe tener el Summary of Product Characte-
ristics (resumen de las características del pro-
ducto) o ficha técnica. La información de este
documento constituye la declaración definitiva
entre la autoridad competente y la empresa y,
por tanto, representa la base común de comu-
nicación entre las autoridades competentes de
los Estados miembros. Una vez definida la fi-
cha técnica, ésta es también la fuente de in-
formación para el prescriptor, según afirma la
introducción del documento.
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La secuencia de datos incluye en el punto
4.7, "Efectos sobre la capacidad para condu-
cir vehículos y utilizar maquinaria". Basándose
en el perfil farmacodínámico y en las reaccio-
nes adversas notificadas, en cuanto al medica-
mento debe considerarse que:

1. Parece seguro o no parece producir efec-
tos.

2. Puede tener efectos adversos menores o
moderados.

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

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

La secuencia de datos de la ficha técnica es-
tá recogida en el anexo III del Real Decreto
767/1993 de 21 de mayo9, por el que se regula
la evaluación, autorización, registro y condicio-
nes de dispensación de especialidades farma-
céuticas y otros medicamentos de uso humano
fabricados ¡ndustrialmente. Esto quedaba redu-
cido al ámbito de la información al profesional
sanitario, pero en la Directiva 92/27 CEE, en su
artículo 7 l 0, se recogen los datos que debe in-
cluir el prospecto, donde se menciona expresa-
mente la necesidad de referirse a los posibles
efectos del tratamiento sobre la capacidad para
conducir un vehículo o manipular determinadas
máquinas "en su caso".

Esta Directiva ha sido traspuesta a la legisla-
ción nacional por medio del Real Decreto
2236/1993 de 17 de diciembre13, y en su
anexo III, que incluye el contenido mínimo del
prospecto de las especialidades farmacéuticas
y demás medicamentos de fabricación indus-
trial, en "Advertencias Especiales" afirma que
se incluirán "cuando sea necesario tener en
cuenta" los posibles efectos del tratamiento
sobre la capacidad para conducir.

Siendo conscientes, como hemos señalado
antes, de que repetir una advertencia facilita
que sea tenida en cuenta, considerando que
la Directiva es de mínimos, la Circular 29/9412

que da instrucciones para la cumplimentación
del Real Decreto 2236/1993, ya indica que en
el epígrafe "Advertencias" siempre deberá ha-
ber un subepígrafe titulado "Efectos sobre la
capacidad de conducción".

Esto es lo que existe sobre normativas ac-
tualmente. Bien es cierto que anteriormente,
aunque no hubiera una indicación explícita,
en aquellas especialidades que se considera-

ba importante siempre se informaba sobre la
posible influencia en la capacidad de conduc-
ción, aunque no estuviera situada en un epí-
grafe definido.

Conclusiones

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

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

Una especialidad debe evaluarse e infor-
marse de ella convenientemente. El evaluador
debe saber transmitir de manera eficaz las ca-
racterísticas de los fármacos. El médico pres-
criptor debe informar al paciente oralmente,
completando así la advertencia que debe in-
cluir el prospecto. Bien es verdad que en mu-
chas ocasiones la infraestructura actual no
permite una adecuada relación médico-pa-
ciente como para que pueda transmitirse la in-
formación de manera completa. Es sabido que
siempre una información oral como comple-
mento de la escrita favorece en gran medida el
nivel de comprensión. Lo que sí es cierto es
que nadie mejor que el médico puede realizar
una valoración sobre las condiciones del pa-
ciente, si el tratamiento es de corta o larga du-
ración, sobre la acción del medicamento que
prescribe, etc.

El paciente debe cumplir rigurosamente con
lo que se le indica. Cuando se afirma-. "El tra-
tamiento no ejerce ninguna influencia sobre la
capacidad de conducir y manejar maquina-
ria", lo que se ha comprobado es que no redu-
ce los reflejos o la capacidad de concentra-
ción, ni produce vértigos, etc., pero la propia
situación del paciente puede tener efectos si-
milares no achacables al medicamento sino a
la propia condición del enfermo como, por
ejemplo, la debilidad.

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

Por último, cabría añadir que el prospecto
ideal se define como "aquel que fuera leído,
comprendido y aceptado por el paciente, que
tuviera los máximos beneficios, no produjera
riesgos y que resultara en una terapia más se-
gura y eficaz".
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DISCUSIÓN

J.C. GONZÁLEZ LUQUE: Dado que el Real Decre-
to 2236/1993 permite la utilización de sím-
bolos en determinados medicamentos, ¿no
sería posible, al menos para los fármacos
con mayor riesgo de afectar a la capacidad
de conducción, que fueran considerados
dentro de este capítulo y facilitar el empleo
de algún distintivo para su identificación?

E. BELÉNDEZ: LOS símbolos a los que se refiere
dicho Real Decreto son específicos de nues-
tra legislación y se emplean para identificar,
por ejemplo, los medicamentos que requie-
ren receta médica, los que contienen fárma-
cos psicotropos o los estupefacientes. Tam-
bién se refiere a la utilización de determina-
das siglas como las de medicamentos de
uso hospitalario, medicamentos de diagnós-
tico hospitalario, tratamientos de larga dura-
ción, etc., siempre con la peculiaridad de
que dicha información va principalmente di-
rigida al dispensador. Es por este motivo
que, en la actualidad, se ha suprimido la in-
corporación de símbolos y siglas en el pros-
pecto y se han mantenido solamente en el
cartonaje exterior. Para nosotros, tomar una
iniciativa sobre la obligatoriedad de incljir
un pictograma de advertencia en medica-
mentos que pueden alterar la capacidad de
conducción, sería realmente complicado.
Por otro lado, en caso de introducir un nue-
vo símbolo, debería informarse ampliamente
a la población de su significado dado que,

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 Unión Europea antes de tomar
iniciativas individuales y, a partir de ahí, es-
tablecer en lugar de recomendaciones la
obligatoriedad de incorporar este tipo de in-
formación en aquellos medicamentos que lo
requieran.

F.J. ALVAREZ: Por una resolución del Conseje
de Ministros de Transportes de la Unión Eu-
ropea se acordó recomendar el empleo de
un símbolo por parte de todos los países
miembros, a fin de advertir sobre los medi-
camentos con potencial capacidad de dete-
riorar la capacidad de conducción de ve-
hículos. Sin embargo, al no tratarse de una
directiva comunitaria y no involucrar directa-
mente a los representantes de los distintos
Ministerios de Sanidad,, cada país ha adop-
tado dicha resolución siguiendo su propio
criterio. Sólo en los países nórdicos 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 opinión, tal vez no sea ne-
cesario inventar un símbolo nuevo para indi-
car el peligro de los fármacos en alterar la
capacidad de conducción, porque la directi-
va del año 1967 sobre las sustancias tóxicas
y peligrosas ya incluye una serie de símbo-
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los para las sustancias cuyo uso presenta al-
gún riesgo. Probablemente alguno de éstos
pueda ser utilizable, al menos provisional-
mente, hasta que no se llegue a un acuerdo
específico; me atrevería a proponer la adap-
tación del pictograma para compuestos no-
civos, una X enmarcada en un cuadrado,
entre cuyas aspas inferiores se incluyese la
silueta de un automóvil.

E. BELÉNDEZ: NO es mi intención adoptar una
postura contraria a la Introducción de di-
chos pictogramas de advertencia, pero la
verdad es que en la Dirección General de
Farmacia no se ha recibido ninguna comu-
nicación sobre la posibilidad o la convenien-
cia de sugerir su implantación a nivel comu-
nitario.

FJ. MORALES-OLIVAS: Desde el punto de vista
de la Dirección General de Farmacia, a la
hora de evaluar el expediente de registro de
un medicamento, ¿qué se exige para con-
cluir que dicho fármaco influye o no en la
capacidad de conducción? Me gustaría que
me confirmara si existe algún país de ía
Unión Europea que posea un listado de fár-
macos que influyan en la capacidad de con-
ducción comparable, por ejemplo, a los que
existen para el control del dopaje en los de-
portistas.

E. BELÉNDEZ: NO existe una exigencia específi-
ca sobre los efectos de un nuevo fármaco
en la capacidad de conducción cuando se
procede a la evaluación de su expediente de
registro. Sin embargo, en función de los
efectos adversos como la somnolencia o la
reducción de les reflejos, se valora la nece-
sidad de incluir o no la advertencia sobre la
posible alteración de la capacidad de con-
ducción. Sobre su segunda pregunta, la Di-
rección General de Farmacia hace unos
años pretendió confeccionar un listado de
este tipo y unificar la leyenda que debía fi-
gurar en dichos medicamentos. Pero debido
a la complejidad del tema no se llegó a nin-
gún tipo de acuerdo al respecto. De todas
formas, y aunque sin el epígrafe específico,
anteriormente también se incluía informa-
ción sobre los posibles efectos de los fárma-
cos sobre la conducción de vehículos. No
tengo conocimiento de la existencia de este
tipo de listados como los que se dispone,
por ejemplo, para el dopaje.

I. MARTÍNEZ MIR: Aparte de que la información
que acompaña a los medicamentos haga
mención expresa de su Influencia en la ca-
pacidad de conducción, parece que tendría

gran Interés la valoración del problema por
parte del médico prescrlptor, como persona
que mejor conoce la situación del paciente y
la duración del tratamiento a seguir. ¿Cuál
es su opinión sobre la repercusión que po-
dría tener Incluir la Información sobre los
hábitos de conducción del paciente en su
historia clínica cuando es atendido en los
centros de salud, como nivel de asistencia
en que la relación entre médico y paciente
es más estrecha?

E. BELÉNDEZ: ES muy positivo recoger este tipo
de información, todo ello ligado al papel bá-
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 conducción
de vehículos al paciente podía ser de la fa-
milia. Sin embargo, creo que ésta general-
mente siempre decide en función de la In-
formación que le facilita el médico. El médi-
co asume, así mismo, la responsabilidad de
asegurar la adecuada comprensión del
prospecto 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-
nología de los prospectos no es la más ade-
cuada para su comprensión por parte del
paciente. A pesar de Intentar estructurarla o
incluso, como han pretendido determinados
países, mediante el empleo de interrogantes
para intentar transmitir de una forma más
inteligible la información, siempre debe ser
el médico el que explique de forma clara los
detalles principales que el paciente debe re-
cordar de cada medicamento.

A. MORENO: Respecto a la inclusión o no del
pictograma de advertencia en los fármacos
que pueden alterar la capacidad de conduc-
ción, quizá uno de los problemas que se ha
producido haya sido la falta de comunica-
ción de esta necesidad a la Dirección Gene-
ral de Farmacia. Cuando se desencadenó
una problemática similar con el dopaje, des-
de la Comisión Nacional de Antidopaje se
pidió a la Dirección General de Farmacia la
confección de un listado con los fármacos
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-
clusión de dicha información. La Dirección
General de Farmacia fue absolutamente re-
ceptiva y así lo aplicó.

E. BELÉNDEZ: SÍ, efectivamente en el tema del
dopaje ha habido una gran sensibilización y
en la actualidad se siguen los trámites para
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proceder a la ampliación de esta lista de
principios activos. Sin embargo, el tema del
pictograma para advertir los efectos de los
medicamentos sobre la conducción, es más
delicado. Incluso ni la propia Agencia Euro-
pea del Medicamento contempla la inclu-
sión de ningún tipo de símbolo para el regis-
tro de los medicamentos que ha aprobado o
que está evaluando en la actualidad. Con-
viene recordar que los diferentes países de
la Unión Europea deben asumir la aproba-
ción de cualquier medicamento por parte de
la agencia, sin posibilidad alguna de modif.-
car el etiquetado, la ficha técnica ni el pros-
pecto.

F.J, ÁLVAREZ: Una de las funciones de la Agen-
cia Europea del Medicamento es clasificar
los nuevos medicamentos en las tres cate-
gorías aceptadas según el grado de afecta-
ción de la capacidad de conducción. Una
vez se consiga este primer paso, probable-
mente la incorporación del símbolo no tarde
mucho en llegar.

M. HERNÁNDEZ ESTUPIÑAN: Generalmente los
prospectos de medicamentos más antiguos
son más escuetos que los de fármacos mo-
dernos, incluso cuando los efectos secunda-
rios de los últimos son en teoría menores.
Ello puede inducir al error, por parte de mé-
dicos y pacientes, de pensar que dicha ex-
plicación minuciosamente detallada se debe
a que el medicamento puede desencadenar
más reacciones adversas, o por el contrario,
creer que los más antiguos son fármacos
mucho más seguros ¿Existe algún plan por
parte de la Administración que contemple la

actualización de los prospectos a fin de evi-
tar este problema?

. BELÉNOEZ.- SÍ que existe un plan de actuali-
zación que se va aplicando de forma progre-
siva. Sin embargo, debido al exceso de tra-
bajo y a la limitación de personal, nos es im-
posible llevarlo a cabo con mayor rapidez.
Ello hace que 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 epígrafes de la Directiva Europea y
del Real Decreto 2236/1993; b) un grupo
intermedio de medicamentos con prospec-
tos muy similares a la ficha técnica y, por lo
tanto, cue emplean una terminología más
dirigida al profesional sanitario que al propio
paciente. Posiblemente su origen proviene
del período en que no se distribuía la ficha
técnica y el médico debía basarse en el
prospecto para obtener información sobre el
medicamento, y c) por último, se encuen-
tran los prospectos de medicamentos más
antiguos, algunos de ellos registrados en los
años cuarenta, cuya información 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 laboratorio, información que deberá
posteriormente autorizar la Comisión Nacio-
nal de Evaluación de Medicamentos. Por lo
tanto, se trata de un proceso de actualiza-
ción lento, con el problema adicional de que
no podemos absorber todo el volumen de
trabajo que genera.
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y conducción de vehículos: perspectivas de fiituro

F.J. Álvarezy M.C. del Río
Departamento de Farmacología y Terapéutica. Facu!tad de Medicina. Universidad de Valladolid.

Introducción

La información disponible pone de manifies-
to que determinados fármacos y grupos de fár-
macos, al deteriorar el rendimiento pslcomotor
o actividades relacionadas con el hecho de
conducir, son capaces de alterar la aptitud pa-
ra conducir sin peligro. No obstante, la rela-
ción entre medicamentos, enfermedad, indivi-
duo y capacidad de conducir es compleja, y
necesita ser valorada con cautela. A continua-
ción se analizarán diez aspectos en los que es
necesario avanzar con el fin de poder caracte-
rizar e intervenir de una manera más eficaz en
este campo.

Armonización de la evaluación del efecto
de los fármacos sobre el rendimiento
psicomotor y capacidad de conducción

Uno de los aspectos en los que se necesita
avanzar durante los próximos años, es en esta-
blecer unos criterios mínimos relativos a la in-
vestigación y evaluación del efecto de los fár-
macos sobre el rendimiento psicomotor y la
capacidad de conducción. El fin último sería
elaborar unas "directrices" que sirviesen para
determinar qué tipo de estudios serían nece-
sarios realizar para establecer el efecto o no de
un fármaco sobre dichas funciones. De hecho,
ia armonización, incluso a niveles más globa-
les, es una necesidad y una prioridad1.

Durante los últimos 10 años, se han realiza-
do distintos intentos para establecer unos cri-
terios mínimos relativos a la metodología de
estos estudios, tanto en lo que respecta a las
características del fármaco (dosis, intervalos,
vías de administración, etc.), duración del tra-
tamiento, diseño de la muestra, selección de
sujetos (voluntarios, con determinada patolo-
gía, criterios de inclusión y exclusión, etc.), co-
mo de diseño del estudio, pruebas estadísticas
a aplicar, e incluso aspectos éticos y pruebas
a utilizar2-5.

Sin embargo, el aspecto más importante, en
nuestra opinión es la armonización de las
pruebas a utilizar en relación a la función o
rendimiento psicomotor y a la capacidad de
conducción. Con tal fin pueden utilizarse dis-
tintas pruebas que evalúen diferentes aspec-
tos del rendimiento psicomotor, estudios con
simuladores y estudios de conducción real, o
una combinación de ellos. Hasta ahora no se
ha llegado a un consenso definitivo, quizá por
lo complejo de lo que denominamos rendi-
miento psicomotor y de las funciones de rele-
vancia para la capacidad de conducir. Por otra
parte, tampoco se puede establecer con gran
precisión el tipo de estudios a realizar, pues en
definitiva ello conllevaría limitar la evaluación
de los fármacos sólo sobre dichos aspectos.

De hecho, lo ideal sería utilizar un instru-
mento que fuese capaz de medir con preci-
sión el efecto de un fármaco sobre el rendi-
miento psicomotor (o algún aspecto particular
de éste), y a la vez sobre algún aspecto rele-
vante para la capacidad de conducción. En
este sentido, el chotee reaction time (tiempo
de reacción), se considera un "buen test" de
laboratorio, al igual que los estudios de con-
ducción real se consideran los más útiles para
analizar el efecto global de los fármacos sobre
la capacidad de conducción.

Se ha recomendado que en un primer esta-
dio se realicen estudios dirigidos a analizar el
efecto de los fármacos sobre el rendimiento
psicomotor (efectos sobre el procesado de la
información y sobre la respuesta motora), y si
se observa un efecto sobre éste, en un segun-
do estadio realizar estudios con simuladores o
en situaciones de conducción real4. Entre la
batería de tests que evalúen los efectos sobre
el rendimiento psicomotor se deberían incluir
prioritariamente los dirigidos a evaluar la seda-
ción-somnolencia, la atención dividida y la
percepción motora continua. Además, debe-
rían incluirse tests que analicen la vigilancia
(atención continuada), velocidad y precisión
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de decisión, memoria espacial a corto plazo,
resistencia a la distracción, dinámica visual,
etc., e incluso tests dirigidos a evaluar la toma
de riesgo, aspecto de importancia, pero del
que existe menos información en cómo valo-
rarlo4'5.

Lógicamente, estos estudios se realizan para
caracterizar el efecto del fármaco sobre el ren-
dimiento psicomotor y la capacidad de con-
ducción, y asf poder elaborar el "resumen de
las características del producto". Aunque exis-
ten directrices (guidelines) de los estud os que
deben realizarse con los medicamentos antes
de su comercialización6'7, en relación a !a ca-
pacidad de conducción éstas son muy genera-
les, y son básicamente similares a 10 comenta-
do con anterioridad (vigilancia, batería de tests
que midan el rendimiento psicomotor, estu-
dios con simuladores, conducción real,
etc.)6'7.

Armonización de la categorización del
efecto de los fármacos sobre la capacidad
de conducción

El Grupo Operativo de Trabajo del CEF (Co-
mité de Especialidades Farmacéuticas) de la
Comisión de las Comunidades Europeas ha
definido la secuencia de datos que debe tener
el "resumen de las características del produc-
to"8'9. Esta secuencia de datos incluye el pun-
to 4.7: "Efectos sobre la capacidad para con-
ducir vehículos y utilizar maquinaria". Basán-
dose en el perfil farmacodinámico y en las
reacciones adversas notificadas, y/o en las al-
teraciones sobre la capacidad de conducción
o en actividades relacionadas con ésta, el me-
dicamento puede categorizarse en: 1) parece
seguro o no produce efectos; 2) puede tener
efectos adversos menores o moderados, y 3)
puede tener efectos adversos graves o parece
ser potencialmente peligroso (véase pág. 91).

Hasta ahora, no existe información en rela-
ción a en qué medicamentos se hace adver-
tencia de su efecto sobre la capacidad de con-
ducción en los distintos países miembros, y si
existen o no diferencias entre los países miem-
bros. En este campo, y tras la Instauración de
la Agencia Europea de Evaluación de Medica-
mentos (Unión Europea), parece lógico que
una de sus funciones, o la de algún organismo
consultivo suyo, sea la de armonizar la adver-
tencia realizada acerca del efecto de los fár-
macos sobre la capacidad de conducción en
cada país miembro, y que se aplique su cate-
gorización: parece seguro; puede afectar, o

peligroso para la conducción. Sin embargo, y a
pesar de su enorme importancia, todavía no se
está aplicando dicha categorización. Ésta per-
mitirá disponer de una información precisa
acerca de cada fármaco (según indicación y
dosis), y seleccionar por parte del médico/far-
macéutico, el fármaco de elección en el caso
del paciente conductor. En este sentido, se
debe recordar que hoy día en muchos casos la
advertencia se realiza para todo el grupo tera-
péutico (p. ej., ansiolíticos), lo que hace difícil
la selección de uno u otro fármaco.

Se debe reconocer que dicha categorlzación
es difícil y compleja de llevar a la práctica,
pues en definitiva debe realizarse teniendo en
cuenta la patología (p. ej., una benzodiacepi-
na. diferenciando entre su uso como hipnótico
y como ansiolítico) y la dosificación. Como
además se utilizan muy diversos procederes
para eva¡uar el efecto de los distintos fármacos
sobre el rendimiento psicomotor y la capaci-
dad de conducción, la categorización (en par-
te basada en la comparación entre los distin-
tos fármacos) puede ser difícil de realizar. No
obstante, llevarla a la práctica es una de las
prioridades10.

Armonización de los estudios dirigidos
a analizar la "extensión" del fenómeno
de conducir bajo la influencia
de medicamentos

Es difícil establecer hasta qué punto es fre-
cuente entre la población conducir bajo los
efectos de medicamentos y, en particular, de
los que pueden deteriorar la capacidad de
conducción. Es un área en la que se precisa
más información, y una armonización de és-
ta1143. De hecho, la mayoría de estudios reali-
zados han utilizado una metodología distinta y
han valorado aspectos diferentes, y por ello es
difícil comparar los datos entre sí. En la prácti-
ca, carecemos de información comparable en-
tre los distintos países de la Unión Europea.
En nuestra opinión, es preciso realizar estu-
dios específicos entre la población de conduc-
tores, estableciendo el consumo "habitual"
(que es preciso definir previamente) de medi-
camentos, el tipo de medicamento consumado
por subgrupos, determinar la población que
conduce bajo medicamentos con advertencia
de afectar a la capacidad de conducir, analizar
el consumo conjunto con alcohol, las caracte-
rísticas sociodemográficas relacionadas con su
consumo, etc.11. La información proveniente
del consumo de medicamentos entre la pobla-
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ción en general (dosis diaria definida, unida-
des vendidas, etc.) no es extensible al colecti-
vo de conductores en particular, o debe hacer-
se con precaución. El conocimiento de las
pautas del consumo de medicamentos entre
esta población es determinante a la hora de
establecer intervenciones eficaces. En nuestro
país, 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 conducción de
manera habitual11.

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

Con tal fin, básicamente se han realizado
dos tipos de estudios: 1) los dirigidos a esta-
blecer el aumento, o no, del riesgo de sufrir un
accidente de tráfico 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 tráfi-
co, y en los que se analiza la presencia, o no,
de diversas sustancias en los distintos fluidos
biológicos.

El primer tipo de estudios se está populari-
zando, al disponerse de bases de datos con
mayor o menor información tanto sobre los
medicamentos consumidos, patología y hábi-
tos (consumo de alcohol), como sobre la acci-
dentabilidad. El problema de este tipo de estu-
dios es que hasta ahora sólo se han dirigido a
unos pocos grupos de fármacos, y en particu-
lar al de las benzodiacepinas. Es preciso ex-
tenderlos a otros grupos de sustancias, con el
fin de obtener una visión 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 patologías, que de por sí
podrían afectar a la capacidad de conducción.
Puede tomarse como ejemplo un estudio re-
cientemente realizado en Holanda14 en el que
se analizaba el riesgo de sufrir un accidente
de circulación entre aquellos sujetos que esta-
ban en tratamiento con algún fármaco con ad-
vertencia de su efecto sobre la capacidad de
conducción, frente a los que habían consumi-
do fármacos sin dicha advertencia. (En dicho
estudio, el riesgo relativo para este grupo de
fármacos con advertencia frente a los que no
la tenían fue del 1,9 [p < 0,01].)

En relación a los estudios llevados a cabo en
personas implicadas en accidentes de circula-
ción y en quienes se detectó la presencia de
diversas sustancias (alcohol, drogas ¡legales o
medicamentos), la gran mayoría sólo han teni-
do una finalidad descriptiva15. Aun cuando
existe un alto grado de consenso en las cues-
tiones metodológicas16, se producen grandes
limitaciones a la hora de establecer la "signifi-
cación" e "implicaciones" de la detección de
un fármaco en un fluido biológico. En general,
y a diferencia del alcohol17, no existe una rela-
ción clara entre la dosis administrada, la con-
centración sanguínea alcanzada y el grado de
deterioro del rendimiento psicomotor para la
mayoría de fármacos. En muchos casos, no
existe tampoco una clara relación entre las
concentraciones sanguíneas/plasmáticas y en
orina, en la que se realizan la mayoría de de-
terminaciones. Por último, en la mayoría de
estudios sólo se hace una determinación cuali-
tativa (presencia o no), y no cuantitativa y,
además, no se realizan determinaciones en
grupos control. Por todo ello, estos estudios
sólo tienen carácter descriptivo. La obtención
de la muestra en un corto período de tiempo
tras el accidente (recomendable que sea me-
nos de 4 h), recogida de sangre, la cuantifica-
ción de las distintas sustancias presentes, in-
cluido el alcohol, y la recogida de información
en grupos control, es absolutamente impres-
cindible a la hora de valorar la implicación de
los fármacos en la accidentabilidad, e incluso
desde la perspectiva legal.

Se han realizado distintas estimaciones de
la implicación real de los fármacos en la acci-
dentabilidad a partir de la información disponi-
ble. Así, en el estudio anteriormente mencio-
nado y llevado a cabo en Holanda, los fárma-
cos con advertencia sobre la afectación de la
capacidad de conducir serían 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 población adulta que conduce bajo la
influencia de medicación psicoactiva que pue-
de deteriorar la capacidad de conducción.
Asumiendo un riesgo de accidente para éstos
del doble del que tienen las personas que no
toman dicha medicación, supone 4.500 muer-
tos cada año dentro de la Unión 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)13. En un estudio basado en los costes
de los accidentes de tráfico y las consecuen-
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das económicas de la introducción de los
nuevos antidepresivos inhibidores de la recap-
tación de serotonina y su uso en lugar de los
antidepresivos tricíclicos clásicos, se estimó
que en el Reino Unido 760 accidentes morta-
les cada año se debían al consumo de antide-
presivos (conducir bajo su influencia)18.

La formación del personal sanitario
en materia de seguridad vial

Por lo que respecta a ios medicamentos y
accidentes de circulación, e! personal sanitario
sólo podrá intervenir adecuadamente si ade-
más de su labor tradicional de asistencia sani-
taria al paciente accidentado se involucra de
una manera global en el campo de la seguri-
dad vial. En este sentido, ante el paciente que
conduce vehículos de manera habitual, el mé-
dico y otros agentes sanitarios deben valorar la
influencia de la patología que padece, de sus
hábitos (consumo de alcohol, etc.), de los me-
dicamentos que 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 médico, y de otros
agentes sanitarios, es importante en este cam-
po19-20. La formación específica en seguridad
vial del personal sanitario es una necesidad en
nuestro país21. Recientemente21, se ha estima-
do que el programa de formación de posgrado
en materia de seguridad vial y prevención de
los accidentes de tráfico de los médicos gene-
rales y de familia debería ser de 65-75 h, de
las cuales cinco deberían dedicarse a una for-
mación específica sobre fármacos y accidenta-
bilidad. También se ha sugerido13 la necesidad
de formación de pregrado de los estudiantes
de medicina y farmacia en relación a los fár-
macos y la capacidad de conducción.

La promoción de la prescripción racional
de medicamentos al paciente conductor

Es obvio que el médico debe prescribir ra-
cionalmente y hacerlo en función de la situa-
ción de cada paciente. En este sentido, los
conductores de vehículos (en especial los que
conducen de manera habitual) son un grupo
muy amplio de la población, a los que los mé-
dicos debemos prestar especial atención. Por
lo que respecta a los fármacos, al rendimiento
psicomotor y a la capacidad de conducción, el
objetivo es prescribir los medicamentos que
en menor medida puedan deteriorarla, y ofre-
cer el consejo médico que reduzca las situa-

ciones de riesgo (p. ej., consumo de alcohol,
automedicación, etc.). Sin embargo, en la
práctica esto es más complejo de lo que pare-
ce y sólo se conseguirá si los aspectos comen-
tados en otros apartados de este artículo se
desarrollan: por ejemplo, la categorizacíón de
los fármacos o la formación en seguridad vial
del personal sanitario. En los últimos años, se
han propuesto varios modelos de directrices
para favorecer el uso racional de medicamen-
tos en estos pacientes22"24. Sin lugar a dudas,
ello supone un gran avance, que es necesario
continuar en eí tiempo.

La información al paciente sobre el efecto
de los medicamentos en la capacidad
de conducción

Este es un aspecto crucial, pero al igual que
en el caso de la prescripción racional de medi-
camentos al paciente conductor, el que se ha-
ga de manera habitual será consecuencia del
desarrollo e implementación de las otras medi-
das anteriormente comentadas. Esta informa-
ción debe ir dirigida a explicar al paciente el
posible deterioro que la medicación induce so-
bre la capacidad de conducción y cómo mini-
mizarla23"25. De hecho, hemos propuesto una
serie de recomendaciones a este respecto8'25.
Es lógico que la información al paciente sea un
complemento de su decisión de prescribir ra-
cionalmente la medicación a estos pacientes. A
diferencia de otros consejos médicos (p. ej., re-
lativcs al consumo de alcohol, o en el uso de
adaptadores al vehículo -sillas- para niños)20,
no se han realizado estudios para demostrar su
eficacia, si bien parece lógico 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, o no, sobre la capacidad de con-
ducción8. En algunos países se ha potenciado
este tipo de información, marcando con algún
símbolo estos preparados comerciales y ofre-
ciendo información escrita24'26. Estos aborda-
jes se han realizado en los países nórdicos26 y
en Holanda24, si bien existen diferencias entre
ellos. Se ha recomendado la inclusión de un
símbolo en dichos preparados comerciales27,
si bien todavía no se ha adoptado en la mayo-
ría de los países miembros de la Unión Euro-
pea. Ambas estrategias son complementarias,
y no excluyentes. Puesto que es necesaria una
adecuada información al paciente, debe pro-
moverse el desarrollo e implementación 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 población en general y el personal sanita-
rio en particular deberían ser conocedores de
la normativa legal existente y de sus implica-
ciones: "no podrá circular [...] el conductor
que haya ingerido o incorporado a su organis-
mo drogas tóxicas o estupefacientes, o se en-
cuentre bajo los efectos de medicamentos u
otras sustancias que alteren el estado físico o
mental apropiado para hacerlo sin peligro"28.
En el caso del personal sanitario, éste deberta
conocer también los aspectos relativos a las
pruebas para detección de "sustancias estu-
pefacientes y similares"28. En varios países el
desarrollo y cumplimiento de esta normativa, o
de una similar, ha llevado a crear una serie de
figuras "legales" más o menos parecidas que
englobarían la situación 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. Quizás el análisis de esta "figu-
ra" trascienda el objetivo de este trabajo, pues
en definitiva es más 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.

Fármacos y políticas de seguridad vial

En nuestro país se están desarrollando polí-
ticas de salud y seguridad vial tanto naciona-
les, como en las distintas Comunidades Autó-
nomas o en el ámbito local. Dentro de estas
estrategias, la intervención en el campo de los
accidentes, y en particular en los de circula-
ción, es prioritaria-31'32. Consideramos de rele-
vancia dos aspectos. Por una parte, la escasa
importancia que se otorga a la formación del
personal sanitario en el campo de la seguridad
vial, o al menos como tal no se indica en la
mayoría 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
áreas de intervención. En nuestra opinión, la
formación de los distintos agentes sanitarios
en el campo de la prevención de los acciden-
tes de tráfico y seguridad vial es prioritaria.

El papel de los distintos agentes sanitarios

Sería un error considerar que sólo el médico
tiene un papel que desarrollar en el campo de
la seguridad vial, y en particular en el de los
fármacos y conducción de vehículos21. El pa-
pel del farmacéutico y de los ATS es también
relevante, y se les debe implicar. En el caso de
los farmacéuticos22 '24, existen países en los
que desempeñan un extraordinario papel a la
hora de informar (y aconsejar) a los pacientes
acerca de la medicación prescrita, de sus po-
sibles efectos adversos, de sus interacciones,
etc. Sería deseable una implicación similar en
nuestro país.
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1. HERNÁNDEZ ESTU^IÑÁN: E! problema de la

falta de formación ya empieza a considerar-
se en los nuevos planes de salud. En ei Plan
de Salud de la Comunidad Canaria, que es-
tá pendiente de su próxima aprobación, se
establece que el 25% de los profesionales
sanitarios deberán tener formación de segu-
ridad vial al finalizar el año 2000. Para
aquellos profesionales que desarrollan su
actividad en servicios de urgencias, el por-
centaje deberá ampliarse al 100%. Quisiera,
además, hacer una observación a colación
de los comentarios que han surgido en dis-
cusiones anteriores y respecto a la necesi-
dad de obtener más datos sobre fármacos y

accidentes de circulación. Para ello, habría
que consensuar y unificar los criterios cesde
las distirtas Comunidades Autónomas, ya
sea a través del Plan de Salud Nacional o a
través de la Dirección General de Tráfico.
Por ejemplo, se podría alcanzar un acuerdo
sobre la información básica a recoger por
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 su conjunto y permitan la realización de
estudios prospectivos.

F.J. ÁLVAREZ: Evidentemente que es muy nece-
sario unificar criterios entre todos los profe-
sionales involucrados en los temas sanita-
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ríos y de tráfico. En España, sin embargo, el
acuerdo debe establecerse entre el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo y la Dirección
General de Tráfico, y las 17 Comunidades
Autónomas, 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 práctica no se toman iniciativas
conjuntas, sino que cada Comunidad adop-
ta las suyas, generalmente siguiendo las ini-
ciativas de las más avanzadas en este tema
como pueden ser la Comunidad de Catalu-
ña, la del País Vasco o la de Castilla-León.

A. PLASÉNCIA: En mi opinión y dada la creciente
conciencia del papel que puede desempe-
ñar la atención primaria en este tema, creo
que debería hacerse algún esfuerzo de eva-
luación sobre cuál es el impacto del consejo
médico en la reducción del riesgo de acci-
dentes de tráfico. Debido a la dificultad de
su evaluación en cuanto a resultados, en to-
do caso podría obtenerse una aproximación
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. Además de las recomendaciones del mé-
dico, cabría también evaluar el grado de
comprensión por parte del paciente, así co-
mo los factores que se asocian a los diferen-
tes niveles de comprensión, puesto que se
trata de una población heterogénea desde el
punto de vista cultural, educativo y sanitario.
En segundo lugar querría añadir una refle-
xión sobre un tema que no se ha comenta-
do todavía hoy, Tanto los problemas de sa-
lud pública como el planteamiento de sus
soluciones se ofrecen en un contexto en el
que siempre es necesario establecer priori-
dades. Éstas, en la actualidad y cada vez
más a menudo, obedecen a criterios de be-
neficios y efectividad frente a costes. Por lo
tanto, deberíamos acostumbrarnos a incor-
porar aspectos relacionados con los costes
en la información que se recoge. Mi impre-
sión personal es que debería enfatizarse
tanto cuál es la efectividad de las interven-
ciones que se pretenden recomendar, como
cuál es su coste, como dos aspectos que
deberán sopesarse entre el resto de proble-
mas sanitarios que también pueden ser
considerados prioritarios.

F.J. ÁLVAREZ: Se dispone sólo de información
en algunos países sobre si los médicos in-
forman a sus pacientes en relación al con-
sumo de medicamentos con posibles efec-

tos sobre la conducción de vehículos. En
España, de cada 100 conductores que han
tomado medicamentos, el 77% afirma no
haber recibido ningún tipo de información
por parte de su médico, el 19% en alguna
ocasión y el 4% con frecuencia. Se trata de
datos similares a los observados en otros
países como Francia e Inglaterra. En cuanto
al tema de la evaluación de los costes, exis-
ten varios ejemplos de estudios reciente-
mente publicados. En Inglaterra, donde las
autoridades sanitarias pretendían reducir al
máximo los gastos en medicamentos, y para
justificar la introducción de los nuevos anti-
depresivos inhibidores selectivos de la re-
captación de serotonina, varias veces más
caros que los clásicos, se realizó un estudio
{Int Clin Psychopharmacol 1994; 9: 195-
201) basándose en datos publicados previa-
mente por autores australianos. Sus autores
concluyen que sólo por la reducción del nú-
mero de muertes por accidentes de circula-
ción con el empleo de los nuevos antidepre-
sivos, debido a que posiblemente afectan
menos a la capacidad de conducción, ya
estaría económicamente justificado su em-
pleo. Basándose en aproximaciones simila-
res existen estudios que pretenden llegar a
este tipo de conclusiones para otros fárma-
cos, como los inhibidores de la enzima con-
versiva en el tratamiento de la hipertensión
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 relación 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 sí es
seguro es que los expertos en educación sa-
nitaria de la Unión Internacional de Promo-
ción de la Salud y la Educación Sanitaria en
estos momentos están desaconsejando el
uso de las grandes campañas mediáticas en
relación al tema de los accidentes y están
apostando claramente por el consejo indivi-
dualizado en el contexto de la consulta mé-
dica. En nuestro Libro Blanco para la inte-
gración de la prevención asistencial, el con-
sejo sanitario sobre el accidente ha sido
incluido como uno de los consejos sanitarios
básicos. Adicionalmente y debido a que las
actividades preventivas se llevan a cabo
dentro de los contratos que establece el Ser-
vei Cátala 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 evaluación del proceso, tal
como sugería Antoni Plaséncia. A pesar de
ello, los costes directos del consejo sanitario
en estos casos, desde la formación del mé-
dico para garantizar un adecuado consejo
hasta algún tipo de material audiovisual pa-
ra el paciente, no se prevé que puedan al-
canzar cifras lo suficientemente elevadas
como para justificar su cancelación.

J.C. GONZÁLEZ LUQUE: SÍ que ha sido evaluada
en algunos países la eficacia de la interven-
ción, por ejemplo, de pediatras y médicos
de familia en temas de promoción de la utili-
zación del cinturón de seguridad y de dispo-
sitivos de seguridad infantiles en los vehícu-
los. Aunque tan sólo 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. Martínez Mir, sería muy positivo
incluir los hábitos de conducción dentro del
apartado hábitos de salud de las historias
clínicas, al menos inícialmente como una
manera para sensibilizar al médico respecto
a la trascendencia del tema de la conduc-
ción de vehículos.

F.J. GALIANA: Creo que en nuestro entorno falta
una estimación objetiva de la magnitud del
problema. Como ya se ha mencionado, ¡mi
cialmente habría que proponer líneas de tra-
bajo concreto, probablemente estudios de
epidemiología descriptiva sobre "fármacos y
accidentes de tráfico". Ello propiciaría una
sistemática de recogida de datos y facilitaría
la estimación de la frecuencia de exposición
a este factor de riesgo en pacientes que su-
fren traumatismos por accidentes de tráfico.
Insisto en que la logística exigirá una ade-
cuada cooperación dentro del propio medio
hospitalario, en servicios de urgencia, uni-
dades de cuidados intensivos y servicios de
traumatología, y no sólo orientada a los da-
tos de fallecimientos. Es curioso cómo en
nuestro medio la cultura alcohólica se ex-
tiende también a este problema, lo que fa-
vorece con frecuencia la petición de prue-
bas de alcoholemia cuando es insólito pedir
la constatación de exposición a medicamen-
tos o drogas de abuso en los accidentados.

F. RODRÍGUEZ ARTALEJO: A modo de conclusión
y desde una perspectiva de salud pública,
quisiera añadir algunos comentarios finales
que pretenden contextualizar el problema
de los medicamentos y de la conducción
dentro de la accidentabilidad de tráfico. En

primer lugar, habría que destacar que se
trata de un problema de salud pública con
características 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 tráfico entre unas
provincias y otras, de alrededor de un 50%,
sugiere que desde un punto de vista teórico
un 50% de la accidentabilidad es preveni-
ble. Y, además, es prevenible en muy poco
tiempo como se deduce de los datos entre
1989 y 1994 donde se observa una reduc-
ción importante en tan sólo estos 5 años.
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 españolas. En cuarto
lugar, hay que recordar la importancia de
las medidas pasivas de prevención como
pueden ser los sistemas de seguridad de
los automóviles. Por último, me gustaría 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 pública. Parece
que al final se apuesta por la información y
la educación a la hora de resolver los pro-
blemas de salud, problemas que se clasifi-
can desde el punto de vista etiológico (en-
fermedades cardiovasculares, cáncer, etc.)
pero que también se clasifican por factores
de riesgo como el alcohol, el tabaco, la hi-
pertensión o la hipercolesterolemia. Una
cuestión general sería ¿cómo organizar la
información y la educación para todos estos
problemas de salud clasificados como fac-
tores de riesgo? A veces uno tiene la impre-
sión de que éste es un reto prácticamente
inalcanzable. A modo de recomendación,
considero que antes de llevar a cabo cual-
quier medida preventiva, ésta debería ser
correctamente evaluada. Ya que nos en-
contramos en un ambiente predominante-
mente farmacológico, se podría pedir que
antes de aplicar las medidas educativas o
informativas, éstas fueran evaluadas con el
mismo grado de exigencia que se evalúan
los fármacos antes de proceder a su comer-
cialización.

M.J. BARBANOJ: En las últimas intervenciones
se ha destacado la relevancia del tema de
los fármacos y la conducción de vehículos
desde el punto de vista de salud pública,

102



MEDICAMENTOS, RENDIMIENTO PSICOMOTOR Y CONDUCCIÓN DE VEHÍCULOS: PERSPECTIVAS DE FUTURO

desde la recomendación de medidas pre-
ventivas hasta la necesidad de valorar su
rentabilidad. Pero existen otros problemas
por resolver relacionados con el efecto del
fármaco como tal, en cuanto a la metodolo-
gía de los estudios y en cuanto a lo que es
simplemente la adquisición 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 Dirección
General de Farmacia una rigurosidad y un
conocimiento respecto a la eficacia de los
medicamentos, se debería intentar consen-
suar cuáles serían las evaluaciones requerí-
bles para valorar el posible efecto de los fár-
macos sobre la capacidad psicomotriz.

F. BARTUREN: Únicamente quisiera comentar
que sería recomendable aplicar el método
científico para evaluar el tema de la forma-
ción en seguridad vial del médico. En mi
opinión, antes que emprender acciones ha-
bría que confirmar la existencia de deficien-
cias. ¿Realmente se ha objetivado que los

médicos en ejercicio desconocen los temas
de salud vial, o únicamente se supone que
aumentando dicha información se podría
mejorar la prevención de accidentes?

F.J. ALVAREZ: Dicha supuesta deficiencia es
puramente empírica dado que no se han
realizado estudios para demostrarla. Sin em-
bargo, es fácil constatar que durante la ca-
rrera de medicina únicamente 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 afectación psicomotora.
En el momento en que se consigue sensibi-
lizarlos, los médicos empiezan a preguntar-
se sobre estos temas y sobre aspectos espe-
cíficos relacionados, lo que es una prueba
más de que no disponían anteriormente de
esta información. A modo de ejemplo, hasta
hace muy poco no se ha conseguido que en
España los pediatras empezaran a aconsejar
sobre los dispositivos de seguridad del vehí-
culo en relación al transporte de los niños.
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