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0. PROLOGO

De sobra es conocido que las politicas de seguridad vial dirigidas a la reduccion de la
mortalidad y lesividad relacionada con los accidentes incluyen acciones normativas y de
educacion de la poblacidn en relacidn a la conduccion bajo los efectos de ciertas sustancias.
Sin embargo, nuestras politicas de seguridad vial también persiguen mejorar la movilidad
de los ciudadanos, no solo como derecho primordial sino también como factor de salud, y
la Direccién General de Trafico se ha marcado entre sus compromisos de servicio publico
moderno, eficaz y cercano a las necesidades de todos, el facilitar en todo lo posible la
compatibilidad entre el desplazamiento de las personas, su seguridad y la protecciéon de
los entornos naturales y humanos. El uso de los medicamentos permite, qué duda cabe, la
mejora de la calidad de vida de millones de personas en todo el mundo. En las sociedades
actuales, no es posible entender una vida de calidad sin movilidad. El uso correcto de los
farmacos facilita también esta movilidad, y permiten hacerla compatible con la del conjunto
de la sociedad. Porque la proteccion de la salud ha de dirigirse al individuo en el contexto de
la colectividad en la que vive y desarrolla su actividad.

El presente texto se enmarca claramente en los objetivos de nuestra Direccion General
de Trafico. Porque se dirige a los profesionales de la salud, sin quienes no podriamos




|”

impregnar alasociedad de la “cultura de la seguridad vial”. Porque facilita el reconocimiento
y tratamiento correcto de quienes sufren de uno de los mayores problemas de salud que
sufrimos, como es el consumo abusivo de sustancias psicoactivas. Porque se dirige a
colectivos especialmente vulnerables, donde el acceso al vehiculo puede ser una herramienta
terapéutica y socializadora. Y, finalmente, porque aborda una cuestion poco conocida en la
practica médica y farmacéutica, como es la aptitud para la conduccién de quienes estan
en tratamiento sustitutorio de problemas adictivos, mas aun con los nuevos recursos
farmacoldgicos con los que se cuentan.

Quisiera por ultimo ofrecer a todos los profesionales de la salud el apoyo de lo organizacién
gue dirijo, abriendo mas aun nuestras puertas a su participacion como agentes promotores
de salud vial, facilitadores de equidad social y de, por qué no, ejecutores de buenas practicas.

Estoy segura de que este texto, muy didactico y elaborado por expertos en la materia
procedentes del campo de la medicina de trafico, sera de gran utilidad para lograr una
sociedad mejor para todos, y entre todos.

Maria Segui
Directora General DGT




1. INTRODUCCION

La conduccion de vehiculos bajo los efectos de drogas constituye un factor de riesgo de lesiones.
Desde hace unos afios existe un creciente interés y preocupacion acerca de la implicacién de las
drogas en los accidentes de trafico y en la instauracion de medidas adecuadas para reducirlos’2.
De hecho ya en el libro blanco sobre la politica europea en seguridad vial se sefialé la intervencién
en el campo de las drogas y la conduccion® como una de las prioridades para reducir (al 50% en el
afio 2010) la mortalidad por accidentes de trafico. Por otra parte, evitar “conducir bajo los efectos
de drogas” ha sido uno de los objetivos de la estrategia sobre drogas 2005-2012 y su plan de accién
de la Unién Europea3. A nivel internacional, la intervencion dirigida a evitar conducir bajo los efectos
de drogas sigue siendo una prioridad.

En parte debido a la presidon que ha existido y existe sobre cdmo intervenir de manera eficaz en este
campo, se ha producido, y esta produciendo, un notable esfuerzo investigador a nivel de la Unién
Europea. De entre los diversos proyectos europeos (Rosita | y I, IMMORTAL, etc.), es preciso destacar
el papel primordial del proyecto DRUID (http://www.druid-project.org), al que prestaremos especial
atencidn en esta publicacién.

Las drogas son un grupo heterogéneo de sustancias, con efectos diversos sobre el rendimiento
psicomotor. En la actualidad, todavia es limitada, para algunas drogas®**, la informacién que tenemos
sobre su papel en la accidentalidad de trafico. Quizas uno de los grandes problemas sea el enorme
numero de sustancias que se utilizan como drogas y el frecuente policonsumo.

Conducir con presencia o bajo los efectos de drogas: la magnitud del problema

Estudios previos ya han mostrado que conducir bajo los efectos de cannabis es frecuente. Se han
observado diferencias geograficas en funcion del tipo de poblacién de conductores estudiada
(poblacidn general, infractores, lesionados o fallecidos)**. Asimismo, como ya hemos comentado, es
frecuente el consumo simultaneo de distintas drogas; por ejemplo, entre los conductores fallecidos
casilamitad de quienes consumieron sustancias psicoactivas consumieron simultaneamente alcohol.

En esta publicacidn, capitulo 2, se presentara una vision global de la conducciéon con presencia
o bajo los efectos de sustancias psicoactivas en la Unién Europea®’ y en Espafia®, basandonos
principalmente en los datos del proyecto europeo DRUID, y en los datos de los analisis toxicoldgicos
realizados en conductores y peatones fallecidos en nuestro pais®.



¢QUE PODEMOS HACER?

Las intervenciones® dirigidas a prevenir la conduccion bajo el efecto de drogas (aparte del alcohol)
pueden tener un impacto considerable sobre la salud publica. La prevencién de la conduccién tras
el consumo de drogas deberia ser una prioridad politica, y de hecho ya lo es en nuestro pais®.

Sin embargo, no hay suficiente informacion respecto a cudles son las intervenciones preventivas
mas efectivas en este problema; a diferencia del alcohol, las estrategias para intervenir son
limitadas, y no pueden recomendarse estrategias concretas con amplia evidencia cientifica’. No
obstante, atendiendo a la experiencia sobre el alcohol, es de esperar que las estrategias no sean muy
diferentes.

Diversos estudios han mostrado que las personas que conducen bajo los efectos de drogas tienen una
baja percepcion acerca de como ello afecta a su capacidad para conducir, y del riesgo de implicacion
en un accidente de tréfico, asi como que el alcohol deteriora mds y se asocia a un mayor riesgo de
accidente de trafico que conducir bajo los efectos de drogas'**. Se ha sefalado la necesidad de
realizar intervenciones dirigidas a sensibilizar a la poblacién acerca del riesgo de conducir bajo los
efectos de drogas?.

En consumidores de cannabis, informar de los riesgos de la conducta sobre las colisiones de trafico,
tendria un impacto reducido, mientras que la posibilidad de ser detectados por la policia, mas que la
gravedad de la sancién, determina la decisidon de no conducir bajo los efectos de cannabis®. De ahi
la importancia de la realizacidn de controles de drogas en carretera por la policia. Se ha sefialado®®
qgue “la existencia de medidas legales y su estricta aplicaciéon son la mejor forma de disuadir al
conductor de conducir bajo el efecto de sustancias”.

Fruto del proyecto europeo DRUID, se han propuesto diversas actuaciones en el campo del alcohol,
drogas y medicamentos®’, las cuales se prevé se irdn implementando en los distintos paises en los
préximos afos.



Conducir bajo los efectos de drogas: aspectos normativos de la via penal y
administrativa

En nuestro pais la conduccion de vehiculos y drogas es objeto de regulacién tanto en las normas
penales como en las normas administrativas. La conduccidon de vehiculos bajo los efectos de
drogas todxicas, estupefacientes, sustancias psicotrépicas o de bebidas alcohdlicas constituye un
delito previsto en el Codigo Penal®. Por otra parte, cuando no existe norma penal, opera la norma
administrativa (Ley de Trafico, Circulacion de Vehiculos a Motor y Seguridad?’, y Reglamento General
de Circulacién®®), cuya infraccion tiene la consideracion de muy grave y acarrea, ademas de la
correspondiente sancién econdmica, la retirada de 6 puntos del carnet de conducir.

Esto es, estamos ante una materia regulada como delito en el ambito penal y como infraccion
en el ambito administrativo. Se podria afirmar que el modelo pasa por una diferenciacién entre la
“influencia” y el peligro concreto del Cédigo Penal y la “presencia” y el peligro abstracto de las leyes
administrativas.

En esta publicacidn, en su capitulo 3, se revisara la normativa vigente tanto en la via administrativa
como penal. A finales de 2010, se puso en marcha la revisién del cédigo penal, con notables
modificaciones en lo que respecta a la conduccién y drogas (modificando la Ley de enjuiciamiento
criminal).

La realizacion de pruebas en carretera para la deteccion de estupefacientes,
psicotropicos, estimulantes u otras sustancias analogas en conductores

Hasta ahora, y debido a las dificultades para la extraccidon de sangre, era poco frecuente que se
realizasen pruebas legales en carretera para detectar si el conductor se encontraba bajo los efectos
de drogas. La mayoria de las drogas y/o sus metabolitos se eliminan por la orina, pero su deteccién
en orina no permite asegurar que la persona estad bajo los efectos de la droga. Por ejemplo, es
posible encontrar o detectar metabolitos de cdnnabis en orina hasta bastantes dias después de que
una persona lo haya consumido.

En la actualidad, sin embargo, es posible determinar las drogas en fluido oral “in situ”, es decir en
la carretera, mediante métodos “no cruentos” o “invasivos”. Estos sistemas ya estan disponibles
y se utilizan de forma rutinaria. Aunque existen ciertas limitaciones, en especial en relacién con la
sensibilidad, espeficidad y puntos de corte'®, la deteccién en fluido oral es garantista cuando se
asocia a un andlisis de confirmacion en laboratorio®.

La realizacion en conductores de pruebas de cribado, o screening, de drogas en fluido oral (junto con
la valoracidn de signos en algunos paises) es ya una situacioén sin retorno en los paises desarrollados:
los conductores deben saber que es posible determinar si conducen bajo el efecto de drogas, y por
ello ser sancionados.

En la actualidad la realizacion de pruebas para la deteccion de estupefacientes, psicotrépicos,
estimulantes u otras sustancias analogas es ya una practica habitual en Espafia, en parte debido a la
implicacion de nuestro pais en el proyecto europeo DRUID.

En el capitulo 4 de esta publicacién se presenta de forma esquematica como se realizan los controles
de drogas en carretera, de acuerdo a las instrucciones emitidas por la autoridad competente para su
realizacion?, y los tipos de sustancias analizados en dichos controles.



¢QUE PODEMOS HACER LOS PROFESIONALES SANITARIOS?

Drogas, adicciones y aptitud para conducir

Este libro va dirigido especialmente a los profesionales sanitarios que trabajan con pacientes
drogodependientes, por lo que en el capitulo 5 de esta obra se presentaran brevemente los aspectos
relativos a la aptitud para conducir y adicciones. En particular analizaremos el informe que se debe
remitir a los centros de reconocimiento de conductores sobre nuestros pacientes cuando los propios
pacientes, los profesionales de los centros, o las autoridades con competencia en la materia nos lo
soliciten.

Nuestros pacientes no solo consumen drogas, sino que sufren de problemas derivados de su
consumo (abuso, dependencia, trastorno inducido por drogas, segun la denominacion del DSM-IV
TR). Se considera que en estos pacientes el uso continuado de drogas se asocia a un mayor riesgo
de colision de trafico.

Tanto la normativa nacional (Real Decreto 818/2009)% por el que se aprueba el Reglamento General
de Conductores,como la normativa europea (CD 439/1991, CD 126/2006 y CD 36/2012)% establecen
gue a estos pacientes no se les puede otorgar o prorrogar su permiso de conduccién ya que no
poseen unas adecuadas aptitudes para conducir con seguridad. Es necesario informar de ello a
los pacientes. Estudios previos han evidenciado la dificultad de la valoracion de la aptitud para
conducir de los conductores con problemas relacionados con drogas®*.



Drogas, adicciones y conduccion de vehiculos: la informacion al paciente

Los distintos datos disponibles®” muestran cada vez con mayor evidencia que conducir bajo los efectos
de drogas no sélo deteriora la capacidad para conducir con seguridad, sino que ademds se asocia
a un mayor riesgo de implicacidn en accidentes de trafico con resultado de muerte, existiendo, en
general, una relacidn dosis-efecto: a mayor cantidad consumida mayor efecto y riesgo. Ademas, el
consumo de varias sustancias, incluida el alcohol, es muy frecuente en los conductores accidentados.

Como profesionales sanitarios, y en base a la evidencia cientifica (estudios experimentales sobre
rendimiento psicomotor, cambios de conducta al volante, e incremento de riesgo de implicaciéon
en accidentes de trafico), debemos informar a nuestros pacientes de que si consumen drogas
estan adoptando una conducta de riesgo para ellos y para el resto de usuarios de las vias®. Es
conocido que reducir la frecuencia e intensidad del consumo de drogas se asocia a una reduccién en
la frecuencia de conduccién bajo los efectos de drogas'*®.

Hemos elaborado un triptico con algunos de los aspectos que los pacientes drogodependientes
deben conocer, que se presenta en el capitulo 6.

La prescripcion de farmacos al paciente drogodependiente conductor

En el capitulo 7 se presenta un breve resumen de los aspectos relativos a la prescripcion de
medicamentos en el paciente conductor. Dado que muchos de los pacientes drogodependientes
presentan una alta comorbilidad psiquiatrica (patologia dual), el empleo de farmacos es frecuente
en ellos, no solo para tratar su enfermedad de base (dependencia), sino la comorbilidad psiquiatrica
y médica.

Recientemente se ha introducido en Espafia el pictograma sobre medicamentos y conduccién®. En
el capitulo 8 se presenta una breve descripcién del mismo y de los psicofarmacos comercializados
en nuestro pais que lo tienen impreso en su cartonaje. Especial referencia se hace de los farmacos
utilizados en eltratamiento de las adicciones: NO7 “otras drogas que actian sobre el sistema nervioso”,
y en particular las del subgrupo “N07B drogas usadas en desdrdenes adictivos”. Recientemente se
ha presentado la categorizacion DRUID en relacidn a los farmacos y la conduccion de vehiculos®’:2.

Finalizamos, en el capitulo 9, con una sucinta revision sobre metadona y buprenorfina en pacientes
drogodependientes y su influencia en la conduccidn.

En los capitulos siguientes pretenden analizar estos aspectos de una manera sencilla. Para hacer
mas atractiva la publicacién, y pensando en el tiempo limitado que tenemos para leer, y lo poco que
nos gusta esa letra diminuta que tanto nos cuesta leer, hemos recurrido a Soldegato, Laboratorio
de Ideas (www.soldegato.com) para que con su ingenio hagan amena la lectura de una publicacién
como esta, de un tema complejo.
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2. DROGASY CONDUCCION DE VEHICULOS EN EUROPA
Y EN ESPANA: EL PROYECTO EUROPEO DRUID

El proyecto europeo DRUID (delinglés “DRiving Under Influence of alcohol and Drugs”, conduccién con
presencia o bajo los efectos de alcohol y otras drogas) (Figura 1) es un proyecto integrado promovido
por la Comisién Europea, que tuvo como objetivos principales profundizar en el conocimiento del
problema del consumo de alcohol, otras drogas y medicamentos en los conductores, revisar las

posibilidades de intervencién y armonizar las actuaciones en el marco europeo de la Unién.

Figura 1. Pagina web del proyecto europeo DRUID

About DRUID
Work Packages
Deliverables
Final Conference
Dissemination

Partner

Search

Search

send

http://www.druid-project.eu/

Homepage | Contact | Imprint | Sitema

Welcome to DRUID

The Integrated Project DRUID (Driving under the Influence of Drugs,
Alcohol and Medicines) dealed with the scourge of drink-driving and went
to find answers to questions concerning the use of drugs or medicines that
affect people’s ability to drive safely. DRUID brought together the most
experienced organisations and researchers throughout Europe, invalving
more than 20 European countries. The aim was to gain new insights to the
real degree of impairment caused by psychoactive drugs and their actual
impact on road safety. all in all this Integrated Project filled the gaps of

regulations for driving under the influence of alcohol, drugs and medicine.
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DRUID estuvo formado por siete lineas de trabajo o WorkPackages (WP). A destacar el WP2: Estudios
epidemioldgicos. En este WP se han realizado diversos tipos de analisis epidemiolégicos. Por su
relevancia con esta publicacién destacamos:

e Estudio sobre la presencia de alcohol/drogas/medicamentos en conductores de vehiculos en 13
paises europeos, incluido Espafia.

e Estudio de casos (accidentados) y controles en 9 paises europeos, con el objetivo de profundizar
en el conocimiento del riesgo asociado a conducir bajo el efecto de sustancias.

Todos los deliverables o informes del estudio estan accesibles en la web del proyecto DRUID (www.
druid-project.eu). Hay que destacar el informe final del proyecto DRUID® y un resumen del mismo
publicado por el EMCDDA’.

En este apartado y en el siguiente presentaremos un resumen de los resultados de los estudios de
prevalencia a nivel de la Unién Europea y para Espafia obtenidos dentro del WP2.

Para conocer la prevalencia de alcohol, drogas y algunos medicamentos en los conductores de
vehiculos de la Unién Europea, se disefié un estudio que se realizé en 13 paises, utilizdndose en todos
los paises una metodologia similar?. Las instituciones espafnolas que participaron en su desarrollo
como socios del consorcio DRUID fueron la Direccién General de Trafico (DGT) y la Universidad de
Valladolid (UVA).

En los controles en carretera se recogieron, y posteriormente fueron analizadas en laboratorio, mas
de 50.000 muestras de fluido oral y/o sangre de conductores®’?’. Este estudio ha permitido estimar
la prevalencia de alcohol y otras sustancias en la poblacién de conductores de vehiculos de < 3500
Kg. de una gran parte de Europa.

Se considerd que un conductor era positivo a una droga o a un medicamento, cuando la concentracion
de dicha sustancia en sangre o en el fluido oral (segun la muestra utilizada) superaba la cantidad
indicada en la Tabla 1. Las sustancias, y sus metabolitos, detectados en el anilisis de laboratorio se
presentan a continuacién. Los analisis en laboratorio de estas sustancias en Espafia se realizaron por
parte de la Universidad de Santiago de Compostela.
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Tabla 1: Puntos de corte (cut-offs) a partir de los cuales se consideré positivo a una sustancia en el proyecto europeo
DRUID¥

Sangre cut-off | Fluido Oral cut-off Sangre cut-off | Fluido Oral cut-off
ng/mL ng/mlL ng/mL ng/mL
10 16 MDA 20 220

B-Acetilmorfina

7-Aminoclonazepam 10 31 MDEA 20 270
7-Aminoflunitrazepam 8.5 1 MDMA 20 270
Alprazolam 10 3.5 Metadona 10 22
Anfetamina 20 360 Metanfetamina 20 410
Benzoilecgonina 50 95 Morfina 10 95
Clonazepam 10 1.7 Nordiazepam 20 11
Cocaina 10 170 Oxazepam 50 13
Codeina 10 94 THC 1 27
Diazepam 140 5 Tramadaol 50 480
Flunitrazepam 5.3 1 Zolpidem 37 10
Lorazepam 10 11 Zopiclona 10 25

Para el andlisis de los resultados se consideraron agrupaciones de sustancias excluyentes (Tabla
2), es decir en los casos positivos en mas de uno de estos grupos se contabilizarian en el grupo
Droga+Droga (combinaciones): por ejemplo, si el conductor resultaba positivo en cocaina y THC, se
contabilizaria como un positivo del grupo Droga+Droga, pero no estaria incluido en el grupo de los
positivos en cocaina, ni tampoco en el grupo de positivos en THC (cannabis).

Tabla 2: Grupos de resultados considerados en el proyecto europeo DRUID?

Tipo de resultado

Negativos Negativos Negativo
Anfetaminas
Cocaina
Drogas de abuso
THC

Opiaceos ilegales

Positivos

Alcohol Alcohol

Droga+Alcohol
Combinaciones
Droga+Droga

13
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A continuacidon se presentan los criterios para considerar un caso como positivo a opiaceos
“ilegales” o “medicamentos”:

Opiaceos llegales (drogas):

e 6-Acetilmorfina

e 6-Acetilmorfina + codeina

e 6-Acetilmorfina + morfina

e 6-Acetilmorfina + codeina + morfina

e Morfina + codeina (si la concentracidon de morfina = concentracion de codeina)

Opiaceos Medicamentos:

e Morfina

¢ Codeina

e Morfina + codeina (si la concentracion de codeina = concentracion de morfina)
e Metadona

e Tramadol

¢CUALES FUERON LOS RESULTADOS DEL PROYECTO EUROPEO DRUID®7%7?

Los datos del proyecto DRUID muestran que en 1 de cada 25 conductores (4.43%) se detecta
la presencia de alcohol/drogas/ciertos medicamentos. Existen grandes diferencias en la
prevalencia entre los distintos paises de la Unidn Europea (y Noruega) donde se realizo el
estudio, oscilando entre el 1.34% y el 15.01%.

Italia y Espaifia fueron los paises en los que mas frecuentemente se encontraron conductores
positivos en alguna sustancia (15.01% y 14.85% respectivamente).

PREVALENCIA MEDIA 2 PAISES CON MAS
(de los 12 PAISES participantes)* RARCO (I ) PREVALENCIA
ALGUNA SUSTANCIA
Italia 15.01%
4.43% 1.34-15.01% Espafia 14.85%

El alcohol fue la sustancia mas frecuentemente detectada entre los conductores europeos
I (3.5%). En general, el alcohol fue detectado con mas frecuencia entre varones, conductores de

mas de 35 afios, y las alcoholemias encontradas fueron relativamente bajas. La mayoria fueron
registradas durante la noche y en los fines de semana.

En Italia se observo la prevalencia mas alta de conductores (8.59%) con concentraciones de etanol
en sangre superiores a 0.1 g/l, seguida de Bélgica (6.42%) y de Portugal (4.93%).

PREVALENCIA MEDIA 2 PAISES CON MAS
ALECHOL (de los 12 PAISES participantes)® | NGO (MIN-MAX) PREVALENCIA
: mlmmmm Italia 8.59%
W 35% 0.15-8.59% Bélgica 6.42%
*excepto Suecia.
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A nivel Europeo, la droga mas frecuentemente detectada en conductores fue el
cannabis (THC) -1.32%-. La cocaina -0.42%- fue la segunda drogas mas frecuentemente
detectada, pero mucho menos frecuentemente que el cannabis. Detectar en conductores
anfetaminas y opiaceos ilegales fue infrecuente.

Las drogas fueron mas frecuentemente detectadas en varones jovenes y, principalmente, en fines
de semana.

La mayor prevalencia de positivos a cannabis (5.99%) y cocaina (1.49%) se observé en conductores
Espanoles. Ademads es preciso resaltar que el porcentaje de conductores que conducen bajo el
efecto de alguna droga en Espafia (7.63%) es el mas elevado de todos los paises participantes en
el estudio.

DROGAS

0.42% 00-149%  hana’ae%
0.08% 0.0-0.38% f;p::l':’;g:;fi 0.38%
0.07% 08=03% :::-::aﬁ.mx

En el proyecto DRUID (Tabla 1) se analizé la presencia de ciertos medicamentos en conductores.
En el 1.4% de los conductores se detectd algin medicamento. Los mds frecuentemente
detectados, las benzodiacepinas (0.9%).

Bélgica (2.99%), Portugal (2.84%), Finlandia (1.71%) y Noruega (1,69%) fueron los paises en los que
mas frecuentemente se encontraron conductores bajo el efecto de medicamentos. La presencia de
zoplicona y zolpidem (Z-hipnéticos) fue especialmente elevada en los paises nordicos.

Bélgica 2.99%
Portugal 2.73%
soonss o U sageazom
Dinamarca 0.79%
Noruega 0.69%
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Dentro de esta categoria de policonsumo, se incluyen las combinaciones (droga+droga,
incluyendo a los medicamentos analizados). Se observé en el 0.39% de los casos.

En Italia se observé la prevalencia mas alta de conductores (1.22%) bajo los efectos de mas de una
droga (policonsumo). El segundo lugar fue para Espafia (0.57%).

PREVALENCIA MEDIA 2 PAISES CON MAS
POLICONSUMO (de los 13 PAISES participantes)  ANGO (MIN -MAX) PREVALENCIA
Combinaciones
Italia 1.22%
DROGA- DROGA, y/o 0.39% 0.00-1.22% Espafia 0.57%

medicamentos.

El uso combinado de alcohol y drogas, y el uso de varias drogas y/o medicinas
simultdneamente, se observo en el 0.37% de los conductores. La prevalencia mas alta se
observé en Espaiia e Italia.

Analizando en su conjunto los distintos tipos de combinaciones, el policonsumo es mas frecuente
entre los conductores del sur de Europa. Después del alcohol, las sustancias que mas frecuentemente
se encontraron combinadas con otras sustancias fueron THC, cocaina y benzodiacepinas.

PREVALENCIA MEDIA 2 PAISES CON MAS
(de los 13 PAISES partidpantes) o0 (MIN —MAX) PREVALENCIA

Combinaciones ALCOHOL,
SR 0.37% 0.00 - 1.14% E;F;Ti:"llé’i‘;ﬁ%
MEDICAMENTOS .

En la Figura 2 se presenta de forma esquematica los principales resultados observados en los 13
paises donde se realizé el estudio DRUID. Los resultados se presentan de acuerdo a las 5 agrupaciones
excluyentes analizadas (ver Tabla 2). Obsérvese que en lugar de presentar ninguna sustancia se
presenta la categoria de “alguna sustancia”. Se ha diferenciado en tres colores, en funcién de si la
prevalencia en cada pais para cada una de estas agrupaciones estaba por encima, por debajo o en
la media europea®’?’,

Los datos del proyecto DRUID evidencian que conducir bajo los efectos de sustancias es
frecuente, pero también muestra que existen marcadas diferencias en Europa: No en todos
los paises es igual de preocupante el conducir bajo el efecto de alcohol/drogas/ciertos
medicamentos.

Cuando se realizo el estudio DRUID, Espafia mostroé la segunda mayor prevalencia de presencia
de alcohol/drogas/ciertos medicamentos de Europa, 14.85%: ello es mas de 3 veces el valor
de la media de los paises donde se realizé el estudio (4.43%).
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Espafa presentd la mayor frecuencia de presencia de cannabis y cocaina en conductores,
y fue el segundo en frecuencia en distinto tipo de combinaciones (policonsumo) entre los
conductores europeos.

Figura 2. Presencia de Alcohol, drogas y determinados medicamentos en conductores®’?’
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2.3.

En este apartado se presentan los datos del estudio DRUID en Espaiia®®: Es preciso sefialar tres
aspectos que explican por qué los resultados que se presentan a continuaciéon son diferentes de los

DE DRUID

del apartado anterior:

1.
2.

En el presente andlisis se incluyen también a conductores de motocicletas.

Se realizd la ponderacion de los datos teniendo en cuenta la intensidad del trafico en los 132

puntos en los que se habian realizado los controles de drogas en Espafia.
Las agrupaciones de sustancias se han realizado segun estudios previos.

Los resultados del proyecto DRUID en Espaiia estan reflejados en la Figura 3%,

Figura 3: Casos positivos en alcohol, drogas ilegales y medicamentos en los conductores espafioles, segun los puntos

de corte establecidos en el proyecto DRUID. Se presenta los porcentajes y su intervalo de confianza al 95%.

ALGUNA SUSTANCIA PSICOACTIVA NINGUNA SUSTANCIA PSICOACTIVA
| N=560 | 16.95% [15,68-1824] 83.04% [81.76-84,32)
¥ v ¥
ALCOHOL DROGAS FARMACOS

N=218 6,617 [5,76-7,46] N=341 10,94% [7,88-12,01] N=65 1,98% [1,50-2,45]

ALCOHOL SOLO DROGAS 50LO FARMACOS 50LO

4,63% [3,91-5,35] v 8,637% [7.67-9,59] 1,28% [0,8%-1,66]
v \ 4

ALCOHOL + DROGAS DROGAS + FARMACOS

1,72% [1,27-2,18] 0,44% [0,21-0,67]

v V1

ALCOHOL + DROGAS + FARMACOS

0,15% [0,021-0,29]
ALCOHOL + FARMACOS "

Y .

LA CONDUCCION BAJO EL EFECTO DE DROGAS EN ESPANA: DATOS



Conducir después del consumo de sustancias psicoactivas es un hecho frecuente en Espaia: el
16.95% de los conductores espaiioles resultaron positivos en alguna sustancia. Las sustancias mas
frecuentemente detectadas fueron el cannabis (7.69%), seguido de alcohol (6.61%), y de cocaina
(3.51%).

El prototipo de los conductores que resultaron positivos en “alguna sustancia” fue el de varones,
jovenes, circulando de madrugada en dias festivos, por vias urbanas.

En la Tabla 3 se presentan los datos referentes a los casos positivos a cannabis, cocaina, anfetaminas
y opidceos ilicitos®?.

En el caso de cannabis y cocaina la prevalencia es significativamente mayor en varones que en
mujeres. Para todas las drogas, la presencia de casos positivos varia en funcién del rango de edad
del conductor, y en funcién del momento cuando se realiza el control (para cannabis y cocaina). Los
casos positivos a cocaina se detectaron mas frecuentemente en vias urbanas.

Tabla 3. Porcentaje de casos positivos en distintas sustancias segun diferentes variables sociodemograficas

Porcentaje de casos positivos en sustancias/agrupaciones de sustancias

____

9.11
- 1.47 0.98 0.33 0.33
15.11 353 0.57 0.00
9.35 4.55 0.17 0.26
3.62 3.62 0.00 0.70
0.24 0.72 0.00 0.00
8.41 5.02 0.14 0.35
: 7.15 2.38 0.21 0.32
LU-VI de 7:00 2 23:59 6.32 1.80 0.00 0.14
MA-VI de 0:00 a 6:59 9.16 7.57 0.40 0.40
'SA, DOy FEST.de 7:002 23:59 7.30 288 031 0.62
' s‘h_.-,.nb,_.m-y-_FEir,-de 0:00 a 6:59 11.24 5.73 0.46 0.23
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En las Figuras 4 y 5 se presenta la distribucion de los casos positivos a sustancias en conductores
y peatones espafioles fallecidos en accidentes de circulacion en 2012 que fueron analizados
toxicoldgicamente.

Segun los datos del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF)®, casi la mitad de
los conductores fallecidos con estudio toxicolégico (el 47.32%) habia consumido alcohol, drogas
o psicofarmacos: en el 35.1% de los casos se detectd alcohol, en el 12.7% drogas y en el 13.5%
medicamentos (Figura 4).

De los conductores fallecidos en los que se detectaron drogas ilegales (78 conductores en el afo
2012) mas de la mitad, 64.10%, habia consumido cocaina, seguida del cannabis (THC) en el 35.90%
(solo o combinado con otras sustancias).

En el afio 2012, Figura 5, de los 164 peatones fallecidos en accidente trafico a los que se practicaron
analisis toxicoldgicos®, el 51.22% presentaron resultados positivos en sangre a drogas y/o
psicofarmacos y/o alcohol.

Tanto en el caso de los conductores como de los peatones, la simple presencia de la sustancia en
el organismo del conductor/peatén fallecido no permite asegurar que el accidente se produjera a
causa de la sustancia encontrada en el analisis toxicoldgico realizado, si bien muestra lo frecuente de
detectar sustancias en estos casos.

En 2012 fallecieron 1162 Conductores y 376
Peatones (datos a 30 dias) en accidentes de
circulacion. De ellos se han realizado analisis
toxicoldgicos en 615 (Figura 4) y 164 (Figura 5),
respectivamente.




Figura 4: Casos positivos en alcohol, drogas ilegales y medicamentos en los conductores espafioles en los que se
realizaron analisis toxicolégicos (INTCF afio 2012°)

CONDUCTORES fallecidos en accidente de frafico (aio 2012)

v
Alguna sustancia psicoactiva Ninguna sustancia psicoactiva
N=291 N=324
47 32% 52,68%
v v v
ALCOHOL DROGAS FARMACOS
N=216& p N=78 p N=83
3512% -1 12,68%—T 13,50% T
ALCOHOL SOLO DROGAS SOLO FARMACOS SOLO
I N=153 [ N=20 F N=48
24 887, 3.25% 7.80%
v
Y N
ALCOHOL + DROGAS DROGAS + FARMACOS
F N=35 ' N=7
5.69% 1.14%

v ey |

ALCOHOL + DROGAS + FARMACOS
I N=16
2,60%

ALCOHOL + FARMACOS ?'
I N=12

+

1,95%
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Figura 5: Casos positivos en alcohol, drogas ilegales y medicamentos en los peatones espaiioles en los que se realizaron

analisis toxicoldgicos (INTCF afio 2012°)

PEATONES fallecidos en accidente de trafico (ano 2012)

v
Alguna sustancia psicoactiva Ninguna sustancia psicoactiva
N=84 N=80
51,22% 48,78%
§ v v
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N=48 P N=21 . N=45
29 27% -1 1280%—T 27 447,
ALCOHOL SOLO DROGAS SOLO FARMACOS 50LO
p N=29 I N=4 P N=26
17,68% 2,44% 15,85%
v
Y i
ALCOHOL + DROGAS DROGAS + FARMACOS
I N=6 I N=é
3.66% 3.66%

-/

vd)

L J

V4 |

ALCOHOL + DROGAS + FARMACOS

[ N=5
3,05%
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| N=8
4,88%
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3. LEGISLACION, VIGILANCIA Y CONTROL EN MATERIA
DE ALCOHOL Y DROGAS EN ESPANA

Las conductas de riesgo, entre las que se encuentra el conducir bajo el efecto del alcohol y/o drogas,
requieren una atencidn especial en el marco de las politicas viales porque propician la produccion
de accidentes y agravan sus consecuencias. Las drogas y el alcohol constituyen un factor de riesgo
de extraordinaria importancia en la conduccién.

Desde un punto de vista juridico, en Espaiia el consumo de sustancia psicoactivas en la conduccion
de vehiculos es objeto de regulacidn en la via administrativa y en la via penal. Existen situaciones
gue son constitutivas de delito, y otras que dan lugar a una infraccién administrativa.

Ley de Tréfico, Circulacién de Vehiculos a Motor y Seguridad Vial (LSV)"
Reglamento General de Circulacion (RGC)™

Infraccién

VIA ADMINISTRATIVA

Este modelo de regulacién pasa por una diferenciacidn entre:
¢ la “presencia” y el peligro abstracto de las leyes administrativas, y

¢ la “influencia” y el peligro concreto del Cédigo Penal

3.1. LA VIA ADMINISTRATIVA: ALCOHOL Y DROGAS

Las normas administrativas que regulan la materia son: la Ley de Trafico, Circulacién de Vehiculos
a Motor y Seguridad Vial* (Real Decreto Legislativo 339/1990, 2 de marzo, modificado por la Ley
6/2014, 7 de abril) y su posterior desarrollo en el Reglamento General de Circulacion®®,

Las acciones u omisiones contrarias a la LSV, desarrolladas reglamentariamente en su caso, tendran el
caracter de infracciones administrativas. Cuando las acciones u omisiones puedan constituir delitos
o faltas tipificadas en las leyes penales, se acordara la suspension del procedimiento administrativo
y quedard en suspension hasta que concluya el proceso penal (Articulos 65y 72 de la LSV).
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Dos posibles situaciones, una vez concluido el proceso penal:

Se archivara el procedimiento administrativo sin
declaracién de responsabilidad.

Sentencia condenatoria en el proceso penal.

Sentencia absolutoria o sin declaracion de

responsabilidad® en el proceso penal Se podra continuar el procedimiento administrativo
sancionador contra quien no hubiese sido condenado en via
*y siempre que la sentencia no estuviera fundoda en la WJE R

inexistencia del hecho {art 72 L5V).

CUADRO GENERAL DE INFRACCIONES ADMINISTRATIVAS

LEVES Ejemplo: No hacer uso por parte de los usuarios de bicicletas de los elementos y prendas reflectantes.

m Ejemplo: Mo respetar la luz roja de un semaforo.

Ejemplo:
MuyY 1. La ingestion de alcohol en tasas superiores a las reglamentariamente establecidas.

GRAVES 2. La conduccidn bajo los efectos de las drogas.
3. La negativa a someterse a las pruebas de alcohol y/o drogas.

3.1.1. La Ley de Trafico, Circulacion de Vehiculos a Motor y Seguridad Vial’’ (Real Decreto
Legislativo 339/1990, 2 de marzo, modificado por la Ley 6/2014, 7 de abril)

La LSV determina en su articulo 12 que no podra circular por las vias objeto de esta ley el conductor
de cualquier vehiculo con tasas de alchol superiores a las que reglamentariamente se establezcan.
Tampoco podra circular por las vias objeto de esta ley el conductor de cualquier vehiculo con presencia
de drogas en el organismo, de las que quedaran excluidas aquellas sustancias que se utilicen bajo
prescripcion facultativa y con una finalidad terapeutica siempre que se esté en condiciones de
utilizar el vehiculo conforme a la obligacion de diligencia, precaucion y no distraccion establecida en
el articulo 9.

Asi mismo, enuncia que todos los conductores de vehiculos y bicicletas quedan obligados a
someterse a las pruebas que se establezcan para la deteccidon de las posibles intoxicaciones por
alcohol. Y quedan igualmente obligados los demas usuarios de la via cuando se hallen implicados
en algun accidente de circulaciéon, o hayan cometido una infraccion conforme a lo tipificado en
esta Ley.

Normalmente dichas pruebas consisten en:
e La verificacion del aire espirado mediante alcoholimetros autorizados.

e Ladeteccionsalival de la presencia de drogas en el organismo, mediante un dispositivo autorizado
y un posterior analisis de una muestra salival.
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El incumplimiento de dicho precepto (art 12 LSV) da lugar a dos infracciones recogidas en el art 65.5
c) y d) de la LSV. Estas infracciones serian sancionadas con:

e Multa de 1.000 euros por el caso de conduccidn con presencia de drogas distintas al alcohol.

e Multa de 1.000 euros, cuando se circule con tasa de alcohol superior al doble de la permitida o
cuando haya habido otra sancidn por alcohol en el afio anterior.

e Multa de 1.000 euros en el caso de negatica a someterse a las pruebas.

e Laretirada de 4 6 6 puntos del carnet de conducir.

IMPORTANTE: Ante la negativa de someterse a la realizacion de las pruebas establecidas, la
pena impuesta es la misma que aquella impuesta para aquellos sujetos conductores de un
vehiculo habiendo ingerido drogas téxicas, estupefacientes, sustancias psicotrépicas o de
bebidas alcohdlicas, o con la tasa objetivada de alcoholemia.

Asi pués, la Ley, recientemente aprobada, recoge por primera vez el concepto de “tolerancia 0” en
materia de drogas, por cuanto:

e Se prohibe la conduccién con la presencia de drogas en el organismo; las consecuencias penales
de la conduccidn bajo los efectos de drogas se remiten al art. 379 del Cddigo Penal.

e Se establece la obligacion de someterse a las pruebas de deteccién de alcohol y drogas a los
peatones que hayan cometido una infraccién con independencia de si se han visto implicados
en un accidente.

¢ La prueba salival, mediante dispositivo autorizado, sera el medio preferente para detectar in situ
la presencia de drogas en el organismo para su posterior analisis.

e La prueba de contraste se basara Unicamente en un andlisis de sangre, que no dependera de la
eleccidn del facultativo como hasta ahora.

e Seincrementa de 500 a 1.000 € la sancién por conducir con presencia de drogas en el organismo
0 por negarse a realizar las pruebas para su deteccién (aplicable también a las pruebas para la
deteccién de alcohol).

3.1.2. Reglamento General de Circulacion (RGC)

El Real Decreto 1428/2003, de 21 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento General de
Circulacién®® para la aplicacion y desarrollo del texto articulado de la Ley, dedica el capitulo IV a
las normas sobre bebidas alcohdlicas (art 20 al 26) y el capitulo V (art 27 y 28) a las normas sobre
estupefacientes, psicotrépicos, estimulantes u otras sustancias andlogas.

Tasas de alcohol en sangre y aire espirado: No podran circular los conductores (de vehiculos y
bicicletas) por las vias, objeto de legislacion sobre trafico, con una tasa de alcohol en sangre superior
a 0,5 gramos por litro de sangre o una tasa de alcohol en aire espirado superior a 0,25 miligramos
por litro de aire.

Igualmente, los conductores de cualquier vehiculo durante los dos afios siguientes a la obtencién del
permiso o licencia que les habilita para conducir, no podran superar la tasa de alcohol en sangre de
0.3 g/l de sangre (o en aire espirado 0.15 mg/I de aire). Estas tasas son igualmente aplicables para
los conductores profesionales (transporte de mercancias superior a 3.500 Kg).
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Todos los conductores de vehiculos y de bicicletas quedan obligados a someterse a las pruebas que
se establezcan para la detecciéon de las posibles intoxicaciones por alcohol. El RGC desarrolla en
sus articulos 22 y siguientes, el desarrollo de las pruebas de deteccidon alcoholemia mediante aire
espirado.

En el capitulo V, el articulo 27 se ocupa de las sustancias distintas al alcohol, citando expresamente:

“No podrdn circular por las vias objeto de la legislacion sobre trdfico, circulacion de vehiculos a
motor y sequridad vial los conductores de vehiculos o bicicletas que hayan ingerido o incorporado
a su organismo psicotropicos, estimulantes u otras sustancias andlogas, entre las que se incluirdn,
en cualquier caso, los medicamentos u otras sustancias bajo cuyo efecto se altere el estado fisico o
mental apropiado para circular sin peligro.”

Posteriormente, el articulo 28 se ocupa de las pruebas para la deteccion de estupefacientes,
psicotrépicos, estimulantes u otras sustancias andlogas.

No obstante, en el momento de realizar este texto, el RGC se encuentra en desarrollo, con objeto de
atender los nuevos aspectos incluidos en la modificacién de la LSV, expuesta anteriormente.

3.2. ALCOHOL, DROGAS Y LA ViA PENAL

Los denominados delitos contra la seguridad vial regulados en el capitulo IV del Cédigo Penal
sufrieron una importante modificacidn por la Ley Organica 15/2007, de 30 de Noviembre?®.

El articulo 379.2 del Cddigo Penal, enuncia que serd castigado el que condujere un vehiculo de motor
o ciclomotor bajo la influencia de drogas téxicas, estupefacientes, sustancias psicotrépicas o de
bebidas alcohdlicas.

Para que sea de aplicacién el Cédigo Penal, es decir, para que la accién u omisidn sea constitutiva
de delito, el que condujere debe superar una tasa de alcohol en aire espirado de 0.60 miligramos
por litro de aire o una tasa de alcohol en sangre superior a 1.2 gramos por litro de sangre. Con las
mismas penas sera castigado el que condujere un vehiculo de motor o ciclomotor bajo la influencia
de alcohol, independientemente de la tasa que presente, o bajo la influencia de drogas tdxicas,
estupefacientes, sustancias psicotropicas.

¢Cual es la pena prevista en el articulo 379.2 del Cédigo Penal?

No se exige lademostracién de una puesta en peligro concreto, bastando solamente con la conduccién
del vehiculo bajo la influencia de drogas toxicas, estupefacientes, sustancias psicotropicas o de
bebidas alcohdlicas, o con tasa objetivada de alcoholemia.
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Pena de prision de 3 a 6 meses,
o
Multa de 3 a 12 meses,
o
Trabajos en beneficio de la
comunidad de 31 a 90 dias.

Es necesario hacer referencia a la modificacion de la Ley de Enjuiciamiento Criminal® (Ley Orgénica
5/2010, de 22 de junio, por la que se modifica la Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del
Cédigo Penal), en referencia al procedimiento de determinacién de drogas distintas al alcohol:

e Establece validez de la saliva como muestra biolégica de prueba.

e Establece la obligatoriedad del conductor a someterse a la prueba indiciaria (de cribado), para
drogas distintas de alcohol.

e Estipulala obligacidon de determinacién evidencial de la sustancia, en caso de un resultado inicial
positivo o de existencia de signos de influencia, mediante la realizacién de una segunda prueba
analitica en laboratorios homologados.

¢ Implanta la necesidad de formacion especifica para los agentes policiales encargados de realizar
los controles de drogas distintas al alcohol.

e Determina procesos de garantia tales como la cadena de custodia o el derecho a solicitar prueba
de contraste.

Recientemente se han analizado las repercusiones de las modificaciones legislativas en relacién a la
conduccidn bajo la influencia de alcohol y otras drogas3®3!.
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4. REALIZACION DE UN CONTROL
“IN SITU” DE DROGAS EN CARRETERA

Esquema de cdmo se realiza un control de
drogas en carretera segun la instruccion 12/TV-73%,

o Una vez establecido el punto de control
= los agentes proceden a la detencion del
. . vehiculo. Se solicitara la documentacion
del conductory el vehiculo
- —

El agente observara signos externos generales que
indiquen si el conductor esta bajo los efectos de
drogas toxicas (estupefacientes, sustancias
psicotrdpicas) y rellenara la primera parte del acta
de signos

Los agentes someteran al conductor a las pruebas de deteccion
de alcohol

Toma de muestras de fluido oral 10 .
El resultado se tendra in situ en menos de
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SISTEMAS PARA LA DETECCION IN-SITU DE DROGAS EN SALIVA: ejemplo del DrugTest® 5000 (Dréger)

Impresora
P Se procede a

imprimir el
resultado

t

&

Kit de drogas

(varias sustancias) Se introduce la prueba en
la maquina. El equipo
realiza el analisis

Lector

N

Verificar caducidad Se introduce el test en
antes de abrir el kit r . la boca del conductor.

Cuando ha recogido
suficiente saliva, el
testigo se vuelve azul

Si el resultado da positivo en alguna
acta de signos ESPECiﬁEﬂS: sustancia se obtendra una segtlﬂda
muestra de saliva (fluido oral) que se

oL enviard al laboratorio para su analisis

-Movimientos oculares de seguimiento P 2

-Movimientos oculares involuntarios

-Tamafio pupilar y reaccién a la luz Se mantendra la cadena de custodia y »
frio.

Opcional:

-Test de Romberg

-Marcha en tandem o prueba de puntera-talon
-Prueba de indice-nariz

-Mantenerse sobre una pierna




SISTEMAS PARA LA DETECCION IN-SITU DE DROGAS EN SALIVA:

El procedimiento completo se compone de varias etapas:

Toma de la primera muestra

Analisis in situ de una muestra de saliva (fluido oral) mediante la utilizacion de
un dispositivo portatil de deteccion de drogas en saliva (fluido oral): es un test
indiciario

Caracteristicas basicas

de los dispositivos de deteccion in situ de drogas

e Toma de muestra no invasiva: indolora,

Principales higiénica y fcil
dlSpOSltIVOS: ® Multitest: Posibilidad de detectar en un

solo analisis las principales drogas de

algunDS Ejemplﬂﬁ abuso (cannabis, anfetaminas, cocaina,
benzodiacepinas, metanafetamina,
opiaceos, metadona, ketamina, etc.)

DrugTest® 5000 ® Obtencion de resultados relativamente
(Drager) rapidosy de lectura sencilla

=

Cozart® DDS _ I f

il

ay (Concateno) | Biosens 600 (LYL Ingenieria)

=

H ®
DsrquIpe DOA Saliva Screen
( ecur?tec (MEDACX)
Detektions-Systeme AG)
F [
Los dispositivos de deteccion de drogas in situ u:,:
pueden detectar diversas sustancias. Segin el i
dispositivo los puntos de corte (o cut-off) pueden sy 0
serdiferentes o
{Cut-offen ng/mi) "lm
AN
MET
DrugTest® 5000
ANFETAMINA 50 o
METANFETAMINA 35
- ey e
COCAINA 20 Perage,
OPIACEDS 20 P
THC 525 et
BENZODIAZEPINAS 15

Valares vigentes cuando se elabord este documento



Toma de la segunda muestra gemelar

Toma de muestra de saliva gemelar, o segunda muestra, en caso de
resultado positivo en el test in situ de drogas: en aquellos conductores que
han dado un resultado positivo a alguna droga en el test indiciario

Existen varios dispositivos comercializados para la toma y envio de la muestra gemelar de
fluido oral al laboratorio:

Statsure Saliva Sampler
(Saliva Diagnostic

/ 1 Intercept Systems)
Salivette i (Orasure)
(Sarstedt) - I
W
\/ I Lol
') » @ !
7 GBO Saliva
B collection System
Quantisal Salicule (Greiner Bio-One)
(Immunalysis) DCD 5000 (Drager) (AcroBiotech)

Se debe respetar la cadena de frio asi como la cadena de custodia

La muestra de saliva debe ser
correctamente etiquetada con los
datos identificativos del caso y
precintada.

Las muestras seran introducidas, en
contenedores refrigerados.

El laboratorio que ha realizado en analisis toxicolégico emite un informe con los
resultados, en el que deberan de figurar las concentraciones para cada uno de los
compuestos detectados.



5. ADICCIONES Y APTITUD PARA CONDUCIR

La Directiva Comunitaria CD 91/439/EEC?? establece los criterios minimos de valoracion de la aptitud
para conducir en los paises miembros de la Union Europea. Dicha normativa es transpuesta a la
normativa de los distintos paises miembros, si bien existen marcadas diferencias entre paises®:
por ejemplo en Espana la evaluacion de la aptitud para conducir se realiza de manera obligatoria
en todos los conductores, mientras que en otros paises europeos, esta se basa en una valoracién
inicial a partir de un autoinforme del propio conductor, o solo se realiza cuando existe una
determinada patologia. En Espafia el anexo IV del Reglamento General de Conductores? regula las
enfermedades y deficiencias que seran causa de denegacion o de adaptaciones, restricciones de
circulacion y otras limitaciones en la obtencién o prérroga del permiso o la licencia de conduccién.
La Orden PRE/2356/2010* modifica los requisitos de capacidad visual, diabetes, méllitus y
epilepsia. La evaluacion de la aptitud para conducir se realiza en centros especificos, los Centros
de Reconocimiento de Conductores, en los que la valoracion se realiza conjuntamente por parte
de un médico y un psicélogo.

En la Tabla 4 se presentan los criterios de aptitud exigidos a los conductores de turismos (grupo
1) y conductores profesionales (grupo 2), respecto a los trastornos relacionados con sustancias
mencionados en el apartado 11 del Anexo IV del Reglamento General de Conductores?!, asi como las
posibles adaptaciones, restricciones y limitaciones de aplicacidn en cuanto a dichas enfermedades.

Tabla 4: Apartado 11 del Anexo IV del Reglamento General de Conductores*. TRASTORNOS RELACIONADOS CON
SUSTANCIAS

APTITUDES PSICOFiSICAS REQUERIDAS PARA OBTENER O PRORROGAR EL PERMISO O LA LICENCIA DE CONDUCCION
Enfermedades y deficiencias que seran causa de denegacion o de adaptaciones, restricciones de circulacion y otras limitaciones en
la obtencién o prérroga del permiso o la licencia de conduccién.

. Criterios de aptitud
Trastornos relacionados co
FAsEar su;m Mi;; £on Criterios de aptitud para permisos Grupo 1 para permisos
Grupo 2
No se permite el abuso ni imposibilidad de disoclar conduccion y
Abuso de alcohol consuma de alcohol. 5i hay antecedentes, se debe acreditar la Iderm
rehabilitacién
Dependencia al alcohol Mo se permite, 5i hay antecedentes, se debe acreditar la rehabilitacion idem
Trastornos inducides por alcohol
{abstinencia, delirium, demencia, t. No se permite, 5 hay antecedentes, se debe acreditar la rehabilitacion idem
psicéticos, ete.)
Mo se permite en caso de sustancias que [solas o en conjunto)
Consumao habitual de drogas v comprometan la capacidad para conducir sin peligro o deteriore No o= admite
medicamentos gravemente la capacidad de conduccidn. Excepcionalmente si no e n
influye negativamente en el comportamiento vial
Abuso de drogas y medicamentos No se permite, 5i hay antecedentes, se debe acreditar la rehabilitacidn idem
Dependencia de drogas y 5 - .
S No se permite, 5i hay antecedentes, se debe acreditar la rehabilitacion Idem
Trastornos inducides por drogas o
medicamentos (abstinencia, delirium, No se permite, S hay antecedentes, se debe acreditar la rehabilitacion idem

demencia, t. psiciticos, ete.)

En todos los casos: Informe preceptivo del especialista (a aportar por el interesado al médico del centro de reconocimiento). Periodo
de vigencia maximo, del permiso o licencia de conduccion, a criterio facultativo.
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La valoracion de la aptitud para conducir en pacientes con trastornos mentales y de conducta, y
trastornos relacionados con sustancias es siempre complejo?3343¢

Como ya se ha senalado con anterioridad, los conductores con determinadas patologias psiquiatricas
presentan un mayor riesgo de accidente de trafico que los conductores sanos®”*. En un reciente
metanalisis® en el que se analiza el riesgo de la accidentalidad de trafico en relacion a los procesos
organicos y mentales sefialados en la Directiva Europea CD 91/439/EEC??, los trastornos mentales
son una de las condiciones que presentan mayor riesgo de implicacion en accidente de trafico (RR
=1,72, 1C 95%, 1,48-1,99), junto con el abuso o dependencia del alcohol (RR = 2,00, IC 95%, 1,89-
2,12) y el abuso o dependencia de drogas (RR = 1,58, IC 95%, 1,45-1,73).

Dentro del proyecto europeo IMMORTAL analizamos la valoracién de la aptitud para conducir, y cuadl
ha sido resultado de dicha valoracién, en conductores con trastornos mentales y de conducta y con
trastornos relacionados con sustancias, que acudieron a Centros de Reconocimiento de Conductores
de Espafia®”*. Se incluyeron en el estudio 5234 conductores. En la Tabla 5 se presenta el resultado
de la valoracién de la aptitud para conducir segun el trastorno padecido. El mayor porcentaje de
pacientes “no aptos” se observo entre los que tenian diagnostico de abuso o dependencia de drogas
(25%), pacientes con demencia (14,3%) y con trastornos psicéticos (11,5%).

Tabla 5: Valoracion de la aptitud para conducir en relaciéon con el tipo de trastorno mental o trastorno por sustancias®’

Apto con

Apto
P restricciones

No apto

= =12
152 n=91 .

Demencia

Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos

Trastornos del estado de animo

Trastornos no organicos del suefio

Trastornos del control de impulsos

Trastornos de la personalidad

Trastornos del desarrollo intelectual

Trastornos por déficit de atencidn

Trastornos por abuso o dependencia de alcohol

Trastornos por abuso o dependencia de drogas 75

*Porcentaje sobre el total de conductores con patologia psiquidtrica (n=171)

El diagndstico de una enfermedad mental o trastorno por sustancias por si mismo no implica un
deterioro de la capacidad de conducir con seguridad®.

En todo caso, la evaluacién del conductor con patologia psiquidtrica debe hacerse de forma
individual. En los Centros de Reconocimiento de Conductores la evaluacién del conductor con
patologia mental y trastorno por sustancias se debe realizar de forma global (edad, tipo de permiso,
otras patologias y co-morbilidad psiquiatrica, valoracion psico-motora, medicacién, consumo de
sustancias de abuso, etc.). Por su parte los psiquiatras®, o los médicos de los centros de tratamiento

33



de drogodependientes, cuando sea oportuno, deben advertir a sus pacientes de que la enfermedad
mental y los efectos de la medicacién puedan afectar su aptitud para conducir con seguridad, y
prescribir la medicacién que menos interfiera con el rendimiento psicomotor. Igualmente se debe
prestar atencion a las interacciones medicamentosas entre los psicofadrmacos prescritos (en especial
los efectos sedantes y anticolinérgicos), y evitar el consumo de alcohol*’.

Como ya hemos indicado con antelacion®’, la valoracién en los Centros de Reconocimiento de
Conductores, de los conductores con trastornos mentales y de conducta y/o trastornos por sustancias
tiene sus peculiaridades: Si el enfermo comunica su patologia mental o de trastornos por sustancias,
o estos trastornos son detectados por el médico, el Centro de Reconocimiento de Conductores
podria solicitar la peticién de informe al psiquiatra y/o psicélogo del que depende su tratamiento.

Se ha sefialado®”#!, que la funcion del profesional de salud mental se considera que no es tanto
precisar el diagnoéstico que presenta el conductor, como valorar: conducta, personalidad, control
de impulsos, psicopatologia y funcién neurocognitiva. El informe del psiquiatra (y/o psicélogo) de
valoracion deberia contener: diagndstico, cumplimiento y adherencia al tratamiento, fechas de
remisiones o recaidas, conducta o riesgo suicida, tiempo desde que esta estable, y posibles efectos
secundarios de la medicacién®, asi como si consume o no cualquier tipo de drogas (por ejemplo,
andlisis de drogas en orina, etc).

Francoy cols*': “Cuando se actua en la realizacion de un informe que puede tener importancia
sobre la capacidad de conducciéon es conveniente que previamente se hable también con
la familia y paciente para establecer unos plazos para la conduccion o para acordar la
inconveniencia o limitacion de la misma.

Hay que considerar que en la mayor parte de casos el psiquiatra/psicologo estd capacitado
para determinar la capacidad del paciente pero no para saber en qué medida le afecta a la
conduccion, por lo que deberd evitar, salvo en casos muy claros, valoraciones en este sentido
ya que estas corresponderdn a los profesionales del centro de reconocimiento.”

Ya hemos sefialado® el problema en la valoracion de estos conductores surge cuando el paciente
acaba de ser diagnosticado de un trastorno que le limite su aptitud para conducir y sigue conduciendo
hasta su préxima valoracién obligatoria en el Centro de Reconocimiento de Conductores, o bien
oculta su enfermedad (caso frecuente entre dependientes de alcohol y drogas) por miedo a la
suspension o limitacién de la conduccién.

Franco y cols*': Ademads, y en lo relativo a la informacion que se debe dar al paciente, se
recomienda informarle sobre los posibles problemas de la conduccion, anotar en la historia
clinica la informacion dada al respecto y tener en cuenta las indicaciones dadas en relacion
con cada uno de los problemas psiquidtricos y el consumo de psicofdrmacos. Especial cuidado
se deberd tener en el caso de los ancianos, sobre todo si toman psicofdrmacos.

€0
- 34



Aparte de los efectos de las drogas y la propia condicion médica (trastorno por sustancias), en
este colectivo son muy frecuentes determinadas conductas de riesgo, como es la agresividad
vial***, Igualmente la accidentalidad, y en particular de trafico, es habitual en los pacientes
drogodependientes*. En un estudio reciente sobre pacientes dependientes de opiaceos en
tratamiento con agonistas, el 52% de los pacientes conducia vehiculos®. Ello evidencia lo frecuente
de conducir entre estos pacientes y la necesidad de darles una adecuada informacidn sobre las
drogas, su enfermedad y la conduccién de vehiculos.

Vistodesde la perspectiva delos médicos (y psicélogos) que trabajan enlos Centros de Reconocimiento
de Conductores, se ha elaborado un Modelo de peticion de informe complementario®. En él se
sefala:

“A menudo es preciso que el centro de reconocimiento obtenga una serie de datos que habrdn
de solicitarse externamente al mismo. La solicitud al interesado de un informe complementario
externo puede tener por objeto:

Confirmacién del diagndstico.

Conocimiento del tratamiento prescrito.

Valoracién de la evolucién de la enfermedad o el trastorno.

Acreditacion del control de la enfermedad que hace el conductor.

Obtencidn de respuestas a cuestiones como por ejemplo si se prevén cambios sustanciales
en la terapéutica o los episodios acaecidos con anterioridad que pueden ser importantes
para valorar la capacidad de conducir.

6. Sospecha de ocultacién de sintomas, diagndsticos o antecedentes de interés.

uhwWNE

El modelo que se propone en la presente guia se caracteriza por:

1. Ser un documento que entrega el facultativo del centro al propio interesado con objeto de
informarle que, para su correcta evaluacién y al amparo de la normativa vigente, es necesario
gue aporte al centro unos determinados datos.

2. Incluir la referencia normativa en la que se basa.

3. No induce al facultativo externo al centro a realizar una valoracién sobre la aptitud para la
conduccién del sujeto, sino exclusivamente informar sobre datos clinicos concretos.

4. Manifestar con claridad que el centro se limita a solicitar los datos precisos al propio interesado,
y que es éste quien, a su vez, solicita a su médico o psicdlogo la informacidn clinica sobre su
enfermedad o trastorno.”
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A continuacion se presenta un Modelo de propuesta de solicitud de informe que se realiza desde
los Centros de Reconocimiento de Conductores*’. Se ha actualizado la referencia a la legislacion
vigente,

Modelo propuesto de solicitud de informe?

Nombre y sello del centro de reconocimiento en el que se realiza la exploracion.

D/ D2ttt ettt ettt sae st e et s ea s s eresaesre s con DNlvovvririieereenenn, esta siendo
valorado en este centro de reconocimiento de conductores con objeto de obtener / prorrogar su
permiso / licencia de conduccién. Para dicho fin, y al amparo del Anexo IV del Reglamento General
de Conductores?! y normas relacionadas, el interesado debera aportarnos informe actualizado
del facultativo responsable del control y tratamiento de su enfermedad o trastorno, en el que se
hagan constar los datos que a continuacion se sefialan:

e Diagndstico o diagndsticos existentes en relacidn con el apartado............... (definir apartado)
del Anexo IV del Reglamento General de Conductores?, R.D. 818/2009 y de la Orden
PRE/2356/2010, de 8 de mayo.

¢ Tratamiento prescrito en relacién con el diagndstico o diagnésticos anteriores.

e Evolucion de la enfermedad en el ultimo afio.

e Presencia o antecedentes de complicaciones clinicas de interés en el ultimo afio.

e Encasode que la patologia curse con brotes o crisis, indicar el nimero de episodios acaecidos
en el dltimo afio.

e Programa de revisiones recomendado para el adecuado control de trastorno o enfermedad.

Nombre y apellidos del facultativo del centro.
Tipo de facultativo (médico, oftalmdlogo o psicélogo) y nimero de colegiado.
Firma.
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ADICCIONES Y CONDUCCION DE
VEHICULOS. LA INFORMACION AL PACIENTE
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7. LAPRESCRIPCIONDE MEDICAMENTOSEN ELPACIENTE
CONDUCTOR DE VEHICULOS

Conelobjeto de facilitar la realizacién de una adecuada prescripcion y dispensacién de medicamentos
al paciente que conduce, se proponen 6 pasos*: En la Figura 6 se presenta un algoritmo para la
prescripcion de medicamentos a estos pacientes.

Figura 6. Prescripcion de medicamentos al paciente conductor de vehiculos

& Conduce el paciente?
|
L) L
No ©
T
* Conductor profesional
* Conduce todos los dias = 40 min
* Conductor mayor
LEsta tomando ofros
medicamentos
el paciente?
N
Y ¥ ¥
No Seleccionar el medicamento que menos
afecte a la conduccidn de vehiculos
T
Frmims - v
Prncipio activo
Dosis v n® tomas - * Valorar polifarmacia
Tratamiento agudo o cronico * Valorar posibles interacciones

Walorar automedicacidn

LConsume alcohol el paciente?
LConsume alcohol todos los dias?

v
—_
v ¥ * Informar riesgo interacciones
* Informar no consumo de alcohol
T
Establecer la pauta de prescripcion
T

Fraccionar dosis, si es posible
Ajustar dosis en anciancs
Administrar por la noche?
Via tépica posible?

- " @ @

v

Informar al paciente del efacto de la medicacion
(v enfermedad) sobre la conduccidn de vehiculos
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PASO 1. UNA ADECUADA HISTORIA CLINICA. ¢ES SU PACIENTE CONDUCTOR DE
VEHICULOS?

El personal sanitario debe preguntar a su paciente el tipo de actividades que realiza en su vida
cotidiana y prestar especial atencién a todas aquellas que requieren un adecuado estado de alerta
y de rendimiento psicomotor, tales como la conduccidn de vehiculos. Distintos factores como la
presencia de ciertas patologias, el consumo de medicamentos, el consumo de alcohol, etc., pueden
deteriorar el rendimiento psicomotor del conductor y, en consecuencia, favorecer la accidentalidad
de trafico.

Puesto que la mayoria de la poblacién adulta posee permiso de conducciény, en general, se dispone
de un tiempo limitado para realizar la historia clinica del paciente, al menos, se deberia prestar
especial atencion a aquellos colectivos de poblacién:

e Que son conductores profesionales.

e Que conducen practicamente todos los dias de manera continuada durante un tiempo de, al
menos, 40-45 minutos.

e Personas mayores que conducen habitualmente.

PERMISO DE CONDUCCION REINO DE ESPANA

1. ESPANOLA

2. CONDUCTOR

3.01-01-1978 ESPANA

4A. 02-02-2002 4B. 02-02-2012

s

01234567-X

PASO 2. RECOGIDA DE INFORMACION SOBRE PAUTAS DE CONSUMO DE
MEDICAMENTOS. VALORAR LAS PAUTAS DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS

Un aspecto primordial es recoger informacidon pormenorizada, a cerca de las pautas de consumo de
medicamentos del conductor.

A todos los pacientes se les debe preguntar sobre sus pautas de conduccion y si estdn tomando
medicamentos de forma puntual o siguen algln tratamiento crénico en el momento de acudir a
la consulta. Debe obtenerse informacién sobre cada uno de los farmacos que estan tomando, el
nuimero de tomas, cuando se toma, y la duracién del tratamiento. Se debe prestar especial atenciéon
a la automedicacion.
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Esta informacién nos permitird conocer acerca del
conductor, o paciente en general:

J Si consume sélo uno o mas farmacos
(polifarmacia).

. Si el tratamiento, o tratamientos, es agudo o
cronico.

. Si existe automedicacidn y, en definitiva, quien
estd controlando la prescripcion (médico o
farmacéutico).

Si en la historia clinica se ha recogido informacién
acerca de las pautas de consumo de alcohol, se podra
valorar ademas:

. La posibilidad de interacciones entre los
farmacos que toma el paciente y el alcohol, y en
su caso, proceder a informar adecuadamente al
conductor/paciente.

PASO 3. SELECCIONAR EL MEDICAMENTO QUE MENOS AFECTE A LA CAPACIDAD
PARA CONDUCIR

Una vez realizado el oportuno diagndstico, y siempre que sea preciso instaurar un tratamiento
farmacolégico, deberia seleccionarse el medicamento que afecte en menor medida a la capacidad
para conducir, si esto es posible. Siempre se deben considerar las distintas alternativas terapéuticas.
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PASO 4. VALORAR LOS FACTORES QUE INFLUYEN EN EL EFECTO QUE UN FARMACO
PUEDE PRODUCIR SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR

Cuando se prescribe un medicamento a un conductor, ademds de seleccionar el fdrmaco con
menores efectos sobre el rendimiento psicomotor, hay que tener en cuenta otros factores. Debe
observarse la posibilidad de que el paciente ya esté tomando otros farmacos, o que algunos de sus
habitos, como el consumo de tabaco y/o alcohol, pudieran influir en el efecto final del medicamento
sobre la capacidad para conducir. Por lo tanto, debe tenerse en cuenta (ver paso 2)

e Laapariciéon de efectos adversos y la sensibilidad de cada paciente a los mismos (por ejemplo ala
sedacidn), en la Tabla 6 se presentan los posibles efectos adversos de la medicacién que pueden

interferir con una adecuada aptitud para conducir.

e La posible interacciéon entre la nueva medicacion prescrita y los medicamentos que ya estd
tomando el paciente

¢ Si el paciente se automedica, la posible interaccion entre estos medicamentos que toma y la
nueva medicacién prescrita.

e El consumo conjunto de alcohol y la posible potenciacién de los efectos sedantes.
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Tabla 6. Principales efectos adversos de la medicacién relacionados con la conduccién

Tipo de 6rgano o

sistema

Trastornos del

sistema nervioso

Trastornos

psiquiatricos

Trastornos oculares

Trastornos auditivos y

del laberinto

Trastornos del
metabolismo y la
nutricién

Trastornos vasculares

Posibles reacciones adversas que puede deteriorar la
capacidad para conducir un vehiculo con seguridad.

» Somnolencia, mareo, aletargamiento

= Confusion, alteraciones cognitivas, desorientacion

= Movimientos involuntarios: ataxia, temblor, parkinsonismo,
reacciones distonicas agudas (distonia) y reacciones discineticas
(discinesia)

=  Atagques convulsivos

» Trastornos de percepcion (alucinaciones visuales y auditivas,
ilusiones)

* Reacciones psicoticas y trastornos psicéticos (incluido psicosis
paranoide)

» (Otras: Labilidad emocional, cambios humor, agresividad,
nerviosismo, irritabilidad, trastornos de personalidad,
pensamiento anormal, comportamiento anormal, humor
euforico, desasosiego (estado de excitacion), despersonalizacion

» Diplopia o doble visién

* Visioén borrosa

» Trastornos de acomodacidén

= Disminucion de la agudeza visual

= Fotofobia

» Otros: Alteracion del campo visual, disminucion de la vision
periférica, alteracion de la percepcidn visual profunda, crisis

oculégira.

= Veértigo
= Pérdida de audicion

=  Otros: zumbidos, tinnitus

* Hipoglucemia

= Hipotension
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PASO 5. ELEGIR LA PAUTA DE PRESCRIPCION MAS ADECUADA

Siempre debe considerarse, la posibilidad de utilizar una pauta de prescripcion que minimice los
efectos adversos de la medicacidn sobre la capacidad para conducir. Por ejemplo:

e La utilizacién de dosis nocturnas, con lo que los efectos sedantes mas intensos se producen
durante la noche.

e Emplear dosis fraccionadas durante el dia: Al administrar dosis menores en cada toma, la
frecuencia e intensidad de los efectos adversos tras cada toma, también podrian ser menores.

e La utilizacion de preparados por via topica (nasal, ocular, etc.) en vez de oral, puede disminuir la
aparicién de algunos de los efectos adversos que alteran la conduccién (por ejemplo, el efecto
sedante).

e Asimismo, se debe prestar especial atencién a la dosificaciéon en determinados colectivos, como
por ejemplo los pacientes mayores.

PASO 6. INFORMACION AL PACIENTE Y FAMILIARES

El personal sanitario debe informar al paciente de los efectos que tanto la enfermedad que padece,
como el tratamiento prescrito, pueden producir sobre la capacidad para conducir un vehiculo.

También debe indicarse al paciente y a los familiares del enfermo, cuales son los signos que alertan
sobre un posible deterioro de la capacidad de conduccion (aparicién de visién borrosa, dificultad
para permanecer alerta, dificultad para mantener una trayectoria recta, entre otros).

Se deberian trasmitir al paciente unas recomendaciones, de forma que una vez fuera de la consulta,
el paciente fuese consciente de su responsabilidad y del riesgo que puede suponer conducir bajo el
efecto de algunos medicamentos.

PUNTOS CLAVE PARA EL PACIENTE

Consulte a sumédico o farmacéutico si el medicamento que toma puede influir en su capacidad
para conducir.

Antes de iniciar el tratamiento, lea en el prospecto el apartado destinado a la conducciéon y
manejo de maquinas.

Evite conducir los primeros dias al inicio de una nueva medicacién o cuando le modifiquen la
dosis.

Tome la medicacion en la dosis y horario que le haya indicado su médico o farmacéutico.

Observe el efecto que el medicamento produce en usted: ésiente somnolencia, debilidad,
vision borrosa?

Si el medicamento que toma afecta a su capacidad para conducir deje de conducir y consulte
con su médico o farmacéutico. No deje de tomar su medicacion sin consultar antes a su médico
o farmacéutico.

Evite tomar alcohol cuando esté tomando medicamentos. Lo mejor es no probarlo.
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8. EL PICTOGRAMA SOBRE MEDICAMENTOS Y
CONDUCCION EN ESPANA

En noviembre de 2007%>%%%7 se publicd el Real Decreto 1345/2007 por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente. En este Real Decreto se establece, que los medicamentos de
nueva autorizacion que puedan reducir la capacidad para conducir o manejar maquinaria peligrosa,
deberan incorporar en el envase un simbolo de advertencia (pictograma). En el RD 1345/2007 se
establece ademads, un plazo de 5 afos para la adecuacion del etiquetado y prospecto (disposicién
transitoria tercera), para los medicamentos que ya estaban autorizados a la entrada en vigor de la
ley anterior (Ley 29/2006, de 26 de julio). Por lo tanto, en el afio 2011, todos los medicamentos
con posibles efectos sobre la capacidad de conducir comercializados en Espana, deberian haber
incorporado el pictograma en su envase. Los datos disponibles indican que este pictograma es bien
valorado por la poblacién.

Dicho simbolo debe reunir las siguientes caracteristicas:

e Sobre fondo blanco, un tridangulo equilatero rojo con

el vértice hacia arriba y un coche negro en el interior, l'ﬁ
muy similar a una sefial de tréfico, con la leyenda: O O
“Conduccion: ver prospecto”. Conduccién: ver prospecto

e El tamafio del pictograma se adaptard al del envase
y, en todo caso, el lado del tridngulo no sera inferior
a diez milimetros.

El objetivo del simbolo es el de llamar la atencidn del
usuario para que lea la informacién correspondiente.
Los prospectos de los medicamentos ya contienen la
advertencia de los efectos que pueden tener en quienes
conducen o manejan maquinaria peligrosa.

¢QUE MEDICAMENTOS LLEVAN PICTOGRAMA?

Paraincorporar el citado pictograma a los medicamentos
qgue lo precisen, la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), ha creado un grupo de
trabajo compuesto por técnicos y expertos de la propia
Agencia, y de otros organismos.
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MEDICAMENTOS CON PICTOGRAMA
http://www.aemps.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/home.htm

Este equipo de expertos ha desarrollado su labor desde enero de 2008, finalizado la revisidn de
medicamentos en diciembre de 2011. Se han revisado un total de 1934 principios activos, de los
cuales 422 incorporaran pictograma sobre medicamentos y conduccidn en su envase.

En la tabla siguiente se muestra un resumen del nimero de los principios activos comercializados en
Espafia por grupos terapéuticos (Clasificacion ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical classification
system) y segun la necesidad de llevar, o no, el pictograma “medicamentos y conduccién” en su
envase.

Grupo ATC Total Principios Activos Pictograma (5Si) Pictograma (No)
295
a9
179
132
61

136
65
198
85
92
18
408

TOTAL 1934 422 1512

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION: NO7B: FARMACOS USADOS EN DESORDENES
ADICTIVOS

El subgrupo “NO7B: FARMACOS USADOS EN DESORDENES ADICTIVOS”, incluye los farmacos
utilizados en el tratamiento de la dependencia a sustancias. Se presenta a continuacion los fdrmacos
autorizados en nuestro pais, si llevan o no el pictograma medicamentos y conduccion, y la propuesta
de redactado de la ficha técnica, apartado 4.7 y del prospecto.
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/docs/grupo-N/
subgrupo-NO7.pdf
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SUBGRUPO P. ACTIVOS
NO7B: FARMACOS USADOS EN DESORDENES ADICTIVOS

Bupropion Si
NO7BA. Farmacos usados en la dependencia a nicotina Nicotina No
Vareniclina Si
Acamprosanto
NO7BB. Fairmacos usados en la dependencia al alcohol Carbimida No
Disulfiramo
Naltrexona _ Si
2 - . Buprenorfina
NO7BC. Farmacos usados en la dependencia a opioides | i Si
Metadona

En 2013 se habian revisado 202 principios activos del grupo N, de los cuales 19 no tienen pictograma
medicamentos y conduccidn, y que se presentan en la Tabla 7.

Tabla 7: Grupo N de la clasificacion ATC: Sistema nervioso. Listado de principios activos que no incorporan el pictograma
de la conduccion (2013).

http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-N.htm

o o

Cloruro de etilo Cafeina
MNO6B: psicoestimulantes,

NO1BX Otros anestésicos
locales

Capsaicina agentes utilizados parala Citicolina
ARS ADHD y nootropicos Hypericum perforatum
NO2BA Acido salicilico y (Hipérico)
derivados NOGD: f4 ti-
Etenzamida .dmmmd" : Ginkgo [ginkgo biloba)
demencia

o MNO7BA Farmacos usados en e
NOZBE Anilidas Paracetamaol : S Micotina
la dependencia a nicotina

NO2BG Otros analgeésicosy i et
T Clonixino lisina Acamprosato
antipiretcos §
== : NO7BB Firmacos usadosen =
NO2CA Alcaloides del Dihidro ergotamina ladependencia al alcohol ~ Carbimida
cornezuelo Ergotamina Disulfiramo
NO7XX Otros farmacos que
actdan sobre el sistem Riluzol
MNO7CA Preparados contra - U. ; bl o
R Betahistina Nervioso
el vértigo
Fampridina

DONDE ENCONTRAR INFORMACION SOBRE LOS MEDICAMENTOS CON PICTOGRAMA

En la web de la AEMPS se puede acceder a listado de farmacos por cada grupo y subgrupo de
medicamentos que incorporan o no pictograma sobre medicamentos y conduccién en su envase.
http://www.aemps.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/home.htm
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Sin embargo, serd mas util el utilizar el buscador Centro de Informacién online de Medicamentos de
la AEMPS - CIMA
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

En el ejemplo siguiente, y habiendo buscado como medicamento “fluoxetina” se puede observar en
el apartado de condiciones de prescripcidn y uso que este principio activo incorpora en su cartonaje
el pictograma medicamentos y conduccién.

Dignvenidos | Benvicguls | Ongh etorrl | Bevridos | wWeliome

Busems ==

La AEMPS  Medlicamendos de o lomano Medicamenlos velerinarios Productos sanitarion. Cosmélions e higiene Inchsiria

Presentachdsm  Arcowo a la apllcacsdn  Bisqueds por descripcidn clinkcs  Regihino de medicamentos  Instnecclones de manejo  Glosario

i =~ Gk Vir il de b AEMFE

¥ Centro de Informacian ontine de Medicamentos de la AEMPS - ClkA

Resultado de la Busqueda. Criterios: fluaxetina Magtar bt

Dates administratives de identificaciin del medicansento. Para acceder al detalle de bos distintos formatod, pulse sobre o nombre del medicamento.

1 filis, mostrants desde 1 & 35.
[eere] 1, 2, 3 [2022]

ELUDAETINA ARGEMERICD 30 mg CAPSLILAS EF G- Fluteting o Prezoriplidn midica M i
B §343 Hidockwurg -0 Anpeeenico, 5L Revocadd A halicada @@=
bedicanats Suielo 4
E:;‘Bfwﬂ g SAEIULAG BLAAS FFO Fluoes tina Mabo Farma, 5.4 Autor irads = é Comercializado m i}

INFORMACION SOBRE CONDUCCION EN LA FICHA TECNICA DESCARGADO EL 04/02 DE 2014 DE
AEMPS - CIMA. Apartado 4.7. Metadona y buprenorfina-naloxona

Matasedin®

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas

La metadona puede producir somnolencia y disminuir la capacidad de atencidn, particularmente al inicio del
tratamiento; en consecuencia, debe desaconsejarse al paciente la conduccion de vehiculos y el manejo de
maquinaria peligrosa. http://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/62422/FT_62422.pdf

Eptadone®

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas

Los pacientes no deben conducir ni utilizar maquinas mientras toman metadona. La metadona puede
provocar somnolencia y reducir el estado de alerta y la capacidad de conducir. El tiempo que debe transcurrir
para poder retomar estas actividades con seguridad depende totalmente del paciente y debe ser el médico
quien lo decida. http://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/62422/FT_62422.pdf

Suboxone®

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas

La influencia de la asociacion de buprenorfina y naloxona sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
es pequefia a moderada cuando se administra a los pacientes dependientes de los opioides.

Este medicamento puede causar somnolencia, mareos o deterioro del pensamiento, especialmente durante

:gi la induccidn del tratamiento y el ajuste de la dosis. Si se toma junto con alcohol u otros depresores del sistema
fP nervioso central, es probable que el efecto sea mas pronunciado (ver secciones 4.4y 4.5).
Se debe advertir a los pacientes acerca de la conduccion o la utilizacion de maquinaria peligrosa en caso de
@ que la asociaciéon de buprenorfina y naloxona pueda afectar a su capacidad para realizar tales actividades.
— http.//www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000697/WC500058505.pdf
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9. METADONA, Y BUPRENORFINA EN PACIENTES
DROGODEPENDIENTES Y SU INFLUENCIA EN LA
CONDUCCION

En este capitulo se presentan y analizan las publicaciones recientes (2013-2014) que los autores
han considerado como mas relevantes en relacion a la metadona, buprenorfina y conduccién de
vehiculos.

1. Los pacientes con consumo cronico de drogas opiaceas presentan déficits neuropsicolégicos.

Baldacchino A, Balfour DJ, Passetti F, Humphris G, Matthews K. Neuropsychological consequences of
chronic opioid use: a quantitative review and meta-analysis. Neurosci Biobehav Rev. 2012; 36:2056-
2068.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22771335

En esta revision sistematica y metaanalisis, los resultados muestran que en uso crénico de opioides
se asocia con déficits en varios dominios o campos neuropsicoldgicos. El metaandlisis muestra
importantes déficits (estadisticamente significativos) en relacion a la “Memoria de Trabajo Verbal”,
adopcidn de riesgos (“Impulsividad Cognitiva”), y “Flexibilidad Cognitiva” y “Fluidez Verbal”. Estos
déficits se observan en aquellas personas que usan de forma crdénica opioides, bien sean por
tratamiento farmacoldgico o por su dependencia a opioides.

Los autores seialan que es importante tener en cuenta estos déficits neuropsicolégicos en el proceso
de tratamiento/reinsercidn de los pacientes dependientes de opiaceos.

2. Los pacientes dependientes a opiaceos presentan una elevada mortalidad (6.5 veces mayor a la
esperada en la poblacion). La mortalidad por accidente de trafico es relevante en estos pacientes.

Degenhardt L, Larney S, Randall D, Burns L, Hall W. Causes of death in a cohort treated for opioid
dependence between 1985 and 2005. Addiction. 2014; 109: 90-99.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23961881

En este estudio se analiza la mortalidad en una cohorte de pacientes en tratamiento por su
dependencia a opiaceos. Los datos corresponden a Australia, New South Wales, entre 1985 y 2006.
La principal causa de mortalidad es por sobredosis. El perfil es diferente en funcidn de la edad de los
pacientes con dependencia a opidceos. En el 5% de los varones y el 4.6% de las mujeres, la causa de
mortalidad fue por accidente de trafico. Esta causa es mas frecuente entre los pacientes mas jévenes
(7.4% en menores de 25 aios, y 2.6% en mayores de 45 afios).
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Aunque los accidentes de trafico no son una de las causas mas importantes de mortalidad en estos
pacientes, se debe prestar atencién a ello desde los dispositivos asistenciales.

3. La mitad de los pacientes dependientes de opiaceos conducen. Conducir vehiculos puede ser un
buen factor prondstico en estos pacientes. Se debe prestar atencidn a si los pacientes dependientes
conducen, informarles adecuadamente y seleccionar adecuadamente la medicacidn a prescribir.

Roncero C, Alvarez J, Barral C, Gdmez-Baeza S, Gonzalvo B, Rodriguez-Cintas L, Brugal MT, Jacas C,
Romaguera A, Casas M. Driving and legal status of Spanish opioid-dependent patients. Substance
Abuse Treatment, Prevention, and Policy 2013; 8:19.
http://www.substanceabusepolicy.com/content/8/1/19
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23731546

Los datos del estudio espafiol PROTEUS muestran que una parte relevante de los pacientes
dependientes de opidceos en tratamiento conduce (52%). Es por ello que desde los dispositivos
asistenciales se debe prestar atencion este hecho. El 94% de los pacientes estaban en tratamiento
con metadona, con una dosis media de 60 mg/dia; a esta dosis la metadona interfiere, o puede
interferir, con la conduccidn.

El estudio mostré que los pacientes que conducian presentaban menos problemas legales. Los
autores indicaron en el articulo que ello podria ser debido a que el hecho de conducir vehiculos
podria ser un factor de “normalizacion” para el paciente, siendo necesario en algunos casos para
su actividad profesional. Es por ello que se debe prestar atencion a que estos pacientes puedan
conducir con seguridad.

Conducir vehiculos es un buen factor de prondstico para la integracién social del paciente y se deben
desarrollar intervenciones para su implementacion, permitiendo o favoreciendo que estos pacientes
conduzcan con seguridad bajo supervision médica. Los profesionales sanitarios deben ser conscientes
de este problema e implicarse activamente en ello, ofreciendo una adecuada informacion al paciente
y seleccionando adecuadamente la medicacién a prescribir.

4. Los opioides (al menos 1 dosis en los Gltimos 8 afios) se asocia a un mayor riesgo de accidente de
trafico (acudir a urgencias). No se observan diferencias en el riesgo de accidente de trafico entre
distintos rangos de dosis.

Gomes T, Redelmeier DA, Juurlink DN, Dhalla IA, Camacho X, Mamdani MM. Opioid dose and risk of
road trauma in Canada: a population-based study. JAMA Intern Med. 2013; 11;173: 196-201
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23318919

En este estudio Canadiense se ha analizado la relacidn entre dosis de opidceos y riesgo de accidente
de trafico (determinado como acudir a urgencias por este motivo), en la poblacién de entre 18-64
anos que recibid al menos una prescripcidn de opidceos en un periodo de ocho afios. La prescripcién
de opiaceos se asocid a un mayor riesgo de accidente de trafico. Sin embargo no se observé
asociacién entre la dosis y el riesgo de accidente de trafico. Para dosis bajas fue de 1.21 (OR=1.21;
95% IC= 1.02-1.42), dosis medias 1.29 (OR= 1.29; 95% IC= 1.06-1.57), dosis altas 1.42 (OR= 1.42;
95% IC=1.15-1.76), y dosis muy altas 1.23 (OR=1.23; 95% IC=1.02-1.49). El estudio no sefiala el tipo
de opioides analizados.
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5. Metadona y buprenorfina poseen efectos sobre el rendimiento psicomotor.

Strand MC, Fjeld B, Arnestad M, Mgrland J. Can patients receiving opioid maintenance therapy safely
drive? A systematic review of epidemiological and experimental studies on driving ability with a
focus on concomitant methadone or buprenorphine administration. Traffic Inj Prev. 2013; 14:26-38.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23259516

Este revision sistemdtica ha analizado basicamente dos aspectos: i) la relacién entre metadona,
buprenorfina y el riesgo de accidentalidad de trafico, ii) los efectos de estas medicaciones sobre
el rendimiento psicomotor. El objetivo fue centrarse en pacientes dependientes de opiaceos en
programas de mantenimiento con estos dos farmacos.

Los dos estudios recientes muestran para metadona (programas de mantenimiento de metadona)
un mavyor riesgo de implicacién en accidentes, y de ser responsable del accidente de tréafico. En
pacientes en programas de manteniendo con buprenorfina se ha observado su asociacion con
ser responsable del accidente de trafico. Los autores de la revisiéon concluyen que con la limitada
informacion de que se dispone, no se puede extraer ninguna conclusion (discusién, primer parrafo,
pag 33). Los dos estudios a que hacen referencia es al de accidentalidad por metadona publicado en
Addiction en 2012 (2012; 107: 967-972), y el de responsabilidad, al estudio francés CESIR-A, parte
de cuyos datos han salido posteriormente publicados en PloS (PLoS Med 2010; 7(11) :e1000366) en
relacién a farmacos, categorizacién y accidentalidad de trafico. Los autores del articulo remiten a
la web del estudio, pero los datos especificos de metadona y buprenorfina han sido publicados en
Drug and Alcohol Dependence 2012; 123: 91-97.

Sobre el rendimiento psicomotor, los autores diferencian un gran nimero de supuestos diversos,
muchos de los cuales tiene poca relevancia para los pacientes dependientes de opidceos en
programas de mantenimiento con agonistas. De manera global, metadona y buprenorfina poseen
efectos sobre el rendimiento psicomotor que deben tenerse en cuenta. Es decir, ni metadona ni
buprenorfina son “agua”, y potencialmente pueden deteriorar la capacidad para conducir, que es lo
gue concluyen los autores.

Analizando con mas detalle el articulo, en la seccion de pacientes en programas de mantenimiento
de metadona y buprenorfina (pagina 31 del articulo, columna de la izquierda), y cuyos datos se
presentan en la Tabla 3 del articulo, quizds pueda concluirse que buprenorfina es algo mejor que
metadona en pacientes dependientes en relacién a la conduccion. De hecho en la discusién, pagina
34 del articulo, asi lo sefalan: “Los estudios experimentales indican que los PMB (Programas de
Mantenimiento con Buprenorfina) ofrecen mejores resultados que los PMM (Programas de
Mantenimiento con Metadona) en tareas relevantes para la conduccion”.

Los autores concluyen que no pueden emitir ninguna recomendaciéon clara y precisa sobre los
programas de mantenimiento con metadona y buprenorfina, y la conduccién.
6. Buprenorfina, quizds, sea mds segura que la metadona para los pacientes dependientes de

opiaceos a largo plazo.

Soyka M. Opioids and Traffic Safety - Focus on Buprenorphine. Pharmacopsychiatry. 2014; 47: 7-17
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24222013

Precisamente este articulo de Soyka, intenta dar una respuesta sobre que podemos recomendar o
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sugerir en relacién a los programas de mantenimiento de metadonay buprenorfina, y la conduccién.
El autor ha publicado diversos estudios clinicos sobre metadona y buprenorfina y la conduccién,
varios no randomizados e incluso algunos ensayos clinicos en los que se estudian estos aspectos.

En nuestra opinidn es un excelente trabajo, de obligada lectura, por cuanto presenta especialmente
un abordaje mas clinico que el articulo anterior y centrado en los pacientes dependientes de opiaceos
gue se ponen en programas de mantenimiento de metadona y buprenorfina. Gran parte del articulo
analiza en su conjunto el problema de la dependencia a opidceos, su tratamiento y aptitud para
conducir.

Un aspecto que especialmente nos parece relevante es el de “Definition of driving ability”, cuyo
texto reproducimos a continuacion.

“Definicion de la capacidad de conduccion”

La capacidad de conduccion y algunos asuntos relacionados como la seguridad en el lugar de trabajo,
juegan un papel importante en la integracion psicosocial y rehabilitacion de antiguos pacientes
dependientes de opioides, y también de otros pacientes con trastornos psiquidtricos. La conduccion
también es una parte importante de la propia identidad y un aspecto integral de independencia que
afectan al bienestar fisico, social y econdmico. En lo que respecta a otros agentes psicotropicos y
no psicotropicos, la capacidad de conduccion es un elemento importante que normalmente no se
aborda en los estudios clinicos. La capacidad de conduccion en si misma es un asunto complejo que
no puede reducirse simplemente al papel de la medicacion; también son relevantes los trastornos
somdticos y psiquidtricos, asi como los rasgos de la personalidad. Las definiciones y reglamentos
pueden diferir considerablemente entre paises. Probablemente exista un consenso por el que, con
respecto a la dependencia de opioides, los pacientes con uso actual de una o varias sustancias o
aquellos con un trastorno somdtico o psiquidtrico severo (trauma craneal, encefalopatia por VIH,
ataques, etc.) no se consideran aptos para conducir, independientemente de la ingesta de farmacos
de mantenimiento. La cuestion de la capacidad de conduccion es por tanto muy relevante en
pacientes por lo demds estabilizados y sanos sin trastorno neurolégico o somdtico / psiquidtrico
severo. La mayor parte de los pacientes que reciben un sustituto estable y que no tienen un consumo
paralelo u otros trastornos fisicos o mentales pueden clasificarse como aptos para la conduccion
durante el tratamiento sustitutivo. Un reciente estudio espafiol sobre pacientes que participan en un
tratamiento con agonistas de opioides indican que un 52 % conduce con regularidad [38]”...

Como hemos venido senalando en los ultimos afios, la conduccion de vehiculos, y hacerlo con
seguridad, lo cual es extrapolable a otros dmbito como el laboral, etc, es un aspecto fundamental
en nuestros pacientes, y le debemos prestar mayor atencién. A continuacién reproducimos las
conclusiones que presenta en su trabajo Soyka.

“Conclusion

En general, la literatura médica contiene sdlo algunos estudios que hayan abordado la cuestion de los
déficits cognitivos asociados a la dependencia de opidceos. En el caso de pacientes con abstinencia
y dependientes de opidceos, éstos son normalmente leves y probablemente menos atribuibles a la
toma de opioides que a las caracteristicas comorbidas (hepatitis, VIH, trauma craneal, hipoglicemia,
sobredosis, etc.).
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En cuanto a otros agentes psicotropicos, el trastorno de la funcion cognitiva en pacientes que
no toman fdrmacos u opioides es evidente. Estudios experimentales con una dosis baja unica de
buprenorfina indican un trastorno en las funciones cognitivas relevantes para la conduccion. Esto
no es sorprendente y refleja la experiencia clinica de que la induccion del tratamiento farmacoldgico
puede ser mds problemdtica que el uso continuo en condiciones de equilibrio.

Los efectos de los opioides en voluntarios sanos soportan esta observacion. Se observa una
mejora en las funciones cognitivas y psicomotrices entre algunos pacientes con un tratamiento de
mantenimiento con opioides.

El tratamiento a largo plazo con buprenorfina puede implicar menos riesgo a los pacientes que
otros opioides. Aunque hay informes de un numero creciente de accidentes de trdfico asociados con
el consumo de opioides tales como la metadona [18, 65], como clase de fdrmaco, los opioides se
consideran en general menos perjudiciales que otras sustancias de abuso como pueden ser el alcohol
o la cocaina (véase el European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA), 2012
[50]).

Estudios epidemioldgicos en carretera han demostrado un riesgo moderadamente mayor de
accidentes de trdfico para la buprenorfina, igual que sucede con otros agentes psicotropicos [18]).
Los opioides, como clase, presentan un riesgo moderadamente mayor de causar accidentes e
inferior cuando se compara con muchas otras sustancias de abuso. Los estudios epidemioldgicos no
proporcionan evidencias de un mayor riesgo para la buprenorfina que para la metadona. Algo que
resulta interesante, aun sin ser inesperado, es que datos recientes procedentes de Canadd no apoyan
la hipotesis de un mayor numero de accidentes con dosis mds elevadas de opioides respecto a las
dosis mds bajas.

Casi todos los estudios experimentales han demostrado cierto grado de trastorno en pacientes con
un tratamiento de mantenimiento. Los estudios experimentales, en su mayor parte no aleatorizados,
indicaron que la funcion cognitiva era igual o mejor en pacientes mantenidos con buprenorfina que
en pacientes mantenidos con metadona.

Aunque Strand y cols. [17] concluyeron que la literatura actual parece demasiado limitada para
sacar conclusiones claras y precisas respecto al tratamiento de mantenimiento con opioides y a la
capacidad de conduccion, datos recientes de Butken y cols. [25] muestran claramente un riesgo
reducido de condenas asociadas a la conduccion en pacientes mantenidos con opioides comparado
con las condiciones previas al tratamiento. Los resultados de estudios recientes en carretera, de
estudios epidemioldgicos y del proyecto EMCDDA justifican las siguientes afirmaciones concluyentes:
I. Los opioides, como clase farmacoldgica, inducen cierto trastorno de la capacidad de conduccion,
pero inferior al de otros agentes psicotropicos o drogas. El alcohol solo o combinado sigue siendo de
lejos la sustancia mds frecuente asociada con lesiones del conductor o accidentes.

Il. Deben tenerse en cuenta las caracteristicas de la personalidad, tales como la impulsividad,
busqueda de sensaciones, baja percepcion de riesgo y el comportamiento antisocial, trastornos
psiquidtricos y neuroldgicos comdrbidos y uso de sustancias adicionales de los usuarios de opioides.
Ill. La buprenorfina no causa mds trastorno cognitivo que la metadona; de hecho, probablemente
causa menos.

IV. Se debe tener precaucion al iniciar el tratamiento con buprenorfina. Las dosis tUnicas en pacientes
que no toman fdrmacos afectan a funciones relevantes. El riesgo de trastorno para la capacidad de
conduccidn es probablemente menor en condiciones estables.

V. Unas dosis mayores de buprenorfina no estdn asociadas en si mismas a un mayor trastorno.

Estd claro que son necesarios mds estudios prospectivos y “del mundo real” para aclarar mejor el papel
de distintos regimenes de mantenimiento con opioides sobre la capacidad de conduccion. Los datos
sugieren hasta ahora que la buprenorfina causa unicamente un trastorno cognitivo nulo o leve, y los
estudios en carretera no sugieren que los opioides en general presenten un riesgo sustancialmente
mayor para la seguridad del trdfico”.
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La conduccién de vehiculos bajo los
efectos de drogas constituye un factor
de riesgo de lesiones. Desde hace

unos anos existe un creciente interés y
preocupacion acerca de la implicacion
de las drogas en los accidentes de
trafico y en la instauracion de medidas
adecuadas para reducirlos.
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