Vila et al' clasificaron la gravedad de las RAM
en leve, moderada, grave y mortal segun la
clasificacion de Hartwig et al®. En realidad, en
la publicaciéon referida® la gravedad de las
RAM no se clasifica de esa forma, sino en una
escala de 7 niveles, en la que el nivel 1 signifi-
ca que la RAM ocurri6 pero no requiri6 cam-
bio en el tratamiento con el farmaco sospecho-
so, y el nivel 7 significa que la RAM dio lugar,
de forma directa o indirecta, a la muerte del
paciente. Curiosamente, en esta escala se
contempla la prolongacion de la hospitaliza-
cién en la valoracién de la gravedad de las
RAM, criterio no mencionado por Vila et al,
que mencionan como criterio de gravedad el
hecho de que la RAM cause ingreso hospitala-
rio, lo cual, para los pacientes hospitalizados
por otra causa y que presentaron una RAM du-
rante su hospitalizacion, no tiene sentido,
puesto que los pacientes ya estaban hospitali-
zados. De acuerdo con el Council for Internatio-
nal Organizations of Medical Sciences (CIOMS),
una RAM se define como grave cuando cumple
uno de los criterios siguientes’: ocasiona la
muerte, pone en peligro la vida, requiere la
hospitalizacion del paciente o prolonga la hos-
pitalizacién ya existente, da lugar a una inca-
pacidad o discapacidad persistente o significa-
tiva o constituye una anomalia congénita o
defecto de nacimiento. También se consideran
RAM graves aquellas que, sin cumplir ninguno
de los criterios mencionados, se consideran
importantes desde el punto de vista médico. El
resto de las RAM se definen como no graves.
Estos son los criterios comunmente aceptados
en farmacovigilancia’® y también difieren de
los utilizados por Vil et all.

Finalmente, el primero de los objetivos del es-
tudio mencionado por los autores consistié en
conocer la incidencia de RAM en pacientes
ancianos en nuestro medio. Creemos que si se
pretende extrapolar los resultados del estudio
a la poblacién general de ancianos en nuestro
medio, deberia haberse proporcionado el in-
tervalo de confianza del 95% de la incidencia
de RAM.

Creemos que los criterios y definiciones utiliza-
dos en los trabajos de investigacion cientifica
deben ser los cominmente aceptados a esca-
la internacional y, si por cualquier causa se re-
curre a otros, debe hacerse mencion explicita
de la razén por la cual se han considerado
otros criterios y definiciones que no son los co-
munmente aceptados.
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Sr. Editor: Con respecto a la carta de Borja et
al desearfamos realizar algunos comentarios.
En primer lugar, agradecemos su interés por
nuestro estudio. Estamos completamente de
acuerdo con respecto a la utilizacion de crite-
rios y definiciones aceptados internacionalmen-
te, que, como es natural, se modifican y ac-
tualizan con el paso de los afios. La definicion
de la OMS! del afo 1972, a la que hacen refe-
rencia, es mas universal y es util para algunos
de los objetivos de la farmacovigilancia, pero
resulta demasiado amplia para aplicarla a una
actividad cuyo objetivo no es solamente la de-
teccion de nuevas reacciones adversas a medi-
camentos (RAM), sino sobre todo el estableci-
miento de medidas de mejora que contribuyan
a disminuir el riesgo asociado al uso de medi-
camentos en el hospital. Es cierto que la exi-
gencia de que la respuesta al farmaco sea
inesperada excluye efectos secundarios cono-
cidos que tanto el prescriptor como el paciente
aceptan como una consecuencia practicamen-
te inevitable (neutropenia o alopecia por citos-
taticos). Nosotros utilizamos en nuestra practi-
ca diaria la definicién de la American Society of
Health-System Pharmacists (ASHP)23 de 1995,
que se centra sobre todo en el estudio de RAM
parcialmente evitables que ofrecen una oportu-
nidad de mejora, o0 RAM inesperadas, como se-
ria una respuesta farmacolégica exagerada,
mas que en efectos secundarios conocidos,
predecibles y asumibles por el paciente en aras
de un supuesto beneficio terapéutico superior.

CARTAS AL EDITOR

En cuanto a la clasificacion de las RAM segun
la gravedad, es cierto que deberiamos haber
indicado que se trataba de una modificacion
de criterios de Hartwig et al*. La modificacion
viene en parte impuesta por la propia defini-
cion de RAM utilizada, que implica que como
minimo haya supuesto un cambio de dosis en
el farmaco sospechoso. Por consiguiente, el
nivel 1 de Hartwig (sin requerir cambios en el
tratamiento) quedaria excluido. Por otra parte,
nos parecié mas practico clasificar las RAM en
tan soélo 4 niveles de gravedad que incorporan
los mismos conceptos, excepto la prolonga-
cion de la estancia, y simplifican el andlisis. El
nivel 2 de Hartwig corresponde a una RAM
leve, el nivel 3 a una RAM moderada y los ni-
veles 4-6 se agrupan como RAM grave, siendo
el nivel 7 el correspondiente a una RAM mor-
tal. No hemos utilizado la prolongacion de la
hospitalizacion para clasificar la gravedad por-
que es una variable poco valorable en pacien-
tes de larga estancia como son los de unidades
de convalecencia y centros sociosanitarios, y
resulta dificil poder asegurar con certeza si un
dia de prolongacion de la estancia es o no atri-
buible a la RAM. Los criterios que Borja et al
citan del Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences (CIOMS)® y el Real
Decreto 711/2002° sobre farmacovigilancia en
medicamentos para uso humano se publica-
ron con posterioridad al inicio de nuestro estu-
dio, por lo que resulta légico que no coincidan
exactamente. No obstante, a excepcion de la
prolongacion de la estancia, el criterio utilizado
por nosotros para clasificar una RAM como
grave («aquella que pone en peligro la vida del
paciente, causa ingreso en el hospital o le oca-
siona una lesion permanente») coincide bas-
tante con las publicaciones citadas.

Por ultimo, quisiéramos sefialar que los crite-
rios de la ASHP, si bien no son tan universales
como la definicion de la OMS, son frecuente-
mente aceptados y utilizados en numerosos
estudios sobre RAM.
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