
| Aten Primaria. 2006;37(4):187-94 | 187

ORIGINALES

Objetivo. Conocer la calidad y la relevancia
de las reacciones adversas a medicamentos
(RAM) publicadas como Cartas al Director
en las revistas médicas españolas.
Diseño. Estudio descriptivo.
Participantes. Cartas al director sobre RAM
aparecidas durante 5 años (1994-98).
Emplazamiento. Cuatro revistas españolas
(Medicina Clínica, Revista Clínica Española,
ATENCIÓN PRIMARIA y Anales de Medicina
Interna).
Mediciones principales. Las características de
los pacientes, de los medicamentos, de las
reacciones adversas, el algoritmo de
causalidad, los criterios mínimos y la
relevancia de la publicación.
Resultados. De 2.244 cartas, 204 (9,1%) se
referían a RAM e incluían 235 casos. Los
subgrupos terapéuticos más implicados
fueron: anticoagulantes y antiplaquetarios,
antibióticos y antineoplásicos. El 20,4% de
los medicamentos era reciente. Las RAM
más frecuentes afectaron al sistema nervioso
(13,6%), el hígado (10,2%), la piel y anejos
(9,8%), reacciones generales (9,8%) y
aparato digestivo (8,1%). El 50,2% fueron
moderadas y el 34%, graves/mortales. El
valor medio (5,9 ± 2,2) del algoritmo de
causalidad fue similar entre revistas; las
RAM fueron: 28 (11,9%) definidas, 182
(77%) posibles o probables y 26 (11,1%)
improbables o condicionales; el 10,2% eran
desconocidas. No se detectaron diferencias
en la media (9,5 ± 1,2) de criterios mínimos
de publicación. La relevancia de la
publicación fue de 3,2 ± 1,6 puntos, superior
en Medicina Clínica.
Conclusiones. La publicación de RAM
supone una parte importante de la sección
de Cartas al Director en las revistas
estudiadas. La relación de causalidad es
aceptable y la calidad documental elevada,
con pocas reacciones desconocidas y a
medicamentos recientes. La relevancia ha
sido escasa, aunque superior en Medicina
Clínica.

Palabras clave: Reacciones adversas a
medicamentos. Calidad. Criterios.

QUALITY OF THE PUBLICATION OF
ADVERSE DRUG REACTIONS IN THE
LETTERS TO THE EDITOR SECTION
OF FOUR SPANISH INTERNAL
MEDICINE AND GENERAL
MEDICINE JOURNALS

Objective. To assess the quality and relevance
of adverse drug reactions (ADRs) published
as Letters to the Editor (LE) in Spanish
medical journals.
Design. Observational study.
Participants. LE on adverse drug reactions
published over 5 years (1994-98).
Setting. Four Spanish medical journals
(Medicina Clínica, Revista Clínica Española,
ATENCIÓN PRIMARIA, and Anales de Medicina
Interna).
Main measurements. Patient characteristics,
drugs, ADR, causality algorithm, minimum
criteria, and publication relevance.
Results. Out of 2,244 LE, 204 (9.1%)
reported ADRs, which included 235 cases.
The therapeutic subgroups most commonly
implicated were anticoagulants and
antiplatelet drugs, antibiotics, and
antineoplastic agents; 20.4% of the drugs were
recently marketed. ADRs most commonly
involved the nervous system (13.6%), liver
(10.2%), skin and appendages (9.8%), general
reactions (9.8%), and the digestive system
(8.1%). The reactions were moderate in 50.2%
of cases and severe/fatal in 34%. The mean
causality algorithm value (5.9±2.2) was similar
among journals. Of the ADRs, 28 (11.9%)
were definitive, 182 (77%) possible or
probable, and 26 (11.1%) improbable or
conditional; 10.2% were unknown. There
were no differences in the mean minimum
publication criteria (9.5±1.2). Publication
relevance was 3.2±1.6 points, and higher in
Medicina Clínica.
Conclusions. ADRs constitute an important
part of LE in the journals studied. The causal
relationship is acceptable, the
documentation quality is high, with few
unknown reactions and ADRs to recently
marketed drugs. Relevance is generally low,
although greater in Medicina Clínica.
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Introducción

La publicación de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos (RAM) en las revistas médicas

sigue teniendo un destacado papel como método de
farmacovigilancia (FV), a pesar de las críticas
derivadas por el bajo nivel de evidencia de la
comunicación de casos aislados y por el retraso entre la
detección de una RAM y su publicación1. Se considera
que la FV nació en 1961, cuando McBride publicó
varios casos de focomielia por talidomida en la sección
de Cartas al Director (CD) de la revista The Lancet.
Recientemente Arnaiz et al2, en el año 2001, han
demostrado que la publicación de casos aislados sigue
teniendo gran importancia al comprobar que, de los 22
medicamentos retirados del mercado español por
motivos de seguridad en la década de los noventa, en
el 59% la decisión se basó en la publicación de casos
en revistas médicas.
Sin embargo, para evitar la generación de falsas alarmas
es necesario que la comunicación de casos de RAM
cumpla con unos criterios mínimos que garanticen su
calidad3-5. En 1982, Venulet6 comprobó que la
información considerada mínima constaba sólo en el 21%
de las publicaciones de RAM, situación que ya había
mejorado sustancialmente a principios de los años
noventa7.
En España, los estudios realizados sobre la publicación
de casos de RAM han sido escasos y se han centrado
sobre todo en aspectos como la causalidad o la inclusión
de un conjunto mínimo de criterios8,9. No obstante, no
hay estudios que analicen otros aspectos de la publicación
de RAM, como las características de los pacientes o la
importancia de la publicación.
Los objetivos del presente estudio han sido conocer las
características, la relación de causalidad, la calidad
documental (o aparición del conjunto mínimo de
criterios) y la relevancia de la publicación de sospechas de
RAM en la sección de Cartas al Director de 4 revistas
españolas de medicina interna y general.

Pacientes y método

Diseño
Se trata de un estudio descriptivo de casos asilados de RAM apa-
recidos en la sección de CD de cuatro revistas españolas de me-
dicina interna (MI) o medicina general (MG) entre 1994 y 1998.

Población de estudio
Se seleccionaron las cuatro primeras revistas del «Índice de citas
e indicadores bibliométricos de revistas de medicina interna y sus
especialidades 1990-1991», según el número de citaciones: Me-
dicina Clínica, Revista Clínica Española, ATENCIÓN PRIMARIA y
Anales de Medicina Interna10. Un investigador revisaba, seleccio-
naba y documentaba las CD que versaban sobre RAM, y un gru-

po de médicos con experiencia en FV las evaluaba de forma con-
sensuada.

Mediciones
Variables estudiadas. a) De las revistas: CD publicadas; b) proce-
dencia y notificación de la RAM: año de publicación, proceden-
cia (atención primaria, hospital, servicio de farmacia, servicio de
farmacología clínica, servicio de FV, servicio de urgencias u otra)
y notificación al servicio de FV; c) sobre los pacientes: edad, se-
xo, peso y antecedentes patológicos; d) sobre los medicamentos
administrados: total y tipo de medicamento (reciente o no re-
ciente), principio activo, dosis, indicación, vía y período de admi-
nistración; e) la reacción adversa y su período de latencia; f ) el al-
goritmo de causalidad; g) la gravedad de la reacción; h) la calidad
documental; i) el valor científico o educacional, y j) la relevancia
de la publicación.

La definición de RAM es la utilizada por el Sistema Español de
FV11. La relación de causalidad se estableció mediante el algorit-
mo del Sistema Español de FV, que distingue 5 categorías de im-

Revistas españolas de
medicina interna y
atención primaria

Período estudiado: 1994-1998

Cartas al Director
publicadas
(n = 2.244)

Cartas sobre casos aislados de
sospecha de reacciones adversas

a medicamentos (n = 204)

Casos de sospecha de
reacciones adversas a

medicamentos (n = 235)

Esquema general del estudio

Estudio descriptivo sobre la calidad y la relevancia de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos
publicadas en la sección de Cartas al Director de 4 revistas
de medicina interna y medicina general españolas (período
1994-1998).
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putabilidad: improbable (≤ 0 puntos), condicional (1-3 puntos),
posible (4-5 puntos), probable (6-7 puntos) y definida (≥ 8 pun-
tos)12.
La codificación de los medicamentos se realizó mediante la Clasi-
ficación Anatómica de Especialidades Farmacéuticas de la Euro-
pean Pharmaceutical Market Research Association. Los motivos
de prescripción se codificaron con la Clasificación Internacional de
Enfermedades. Se consideró medicamento reciente si su comercia-
lización en el mercado español se había realizado en los 5 años an-
teriores a la publicación. Para la codificación de la RAM se utilizó
la terminología de la OMS.
La gravedad se determinó con la aplicación de la escala que uti-
liza el Sistema Español de FV: reacción leve, moderada, grave,
mortal o no codificable13.
La calidad documental se definió como la aparición de una serie
de criterios considerados mínimos3-5:

– Relacionados con el paciente:
1. Edad.
2. Sexo.
3. Peso.
4. Antecedentes patológicos.
– Relacionados con el medicamento implicado:
5. Indicación.
6. Dosis.
7. Vía de administración.
8. Período de administración 
– Otros:
9. Pauta posológica de los medicamentos no implicados (indica-
ción, dosis, vía y período de administración).
–  Relacionados con la RAM:
10. Período de latencia.
11. Inicio y final.
12. Realización de exploraciones complementarias pertinentes.

A cada criterio se le adjudicó un punto; así, la calidad documen-
tal podía oscilar entre 0 y 12. El valor científico o educacional se
obtenía calculando la media de las puntuaciones subjetivas de los
miembros del grupo evaluador, y su rango oscilaba entre 0 y 10
puntos, con un máximo de 5 para el valor científico y otros 5 pa-
ra el educacional. Por valor científico se consideró si la publica-
ción aportaba algún aspecto nuevo sobre la RAM, si estaba bien
documentada, si la revisión bibliográfica era adecuada, o si pos-
tulaba algún mecanismo nuevo a una RAM previamente conoci-
da. Por valor educacional se consideró si la publicación podría in-
ducir cambios en la prescripción del medicamento implicado.
La relevancia de la publicación de las RAM se definió, a partir de
una propuesta de Meyboom et al14, por 4 variables: gravedad, co-
nocimiento previo, valor científico o educacional y tipo de medi-
camento implicado (reciente o no). Su valor oscilaba entre 0 y 10
(tabla 1).

Análisis estadístico
Los resultados se presentan como porcentajes para las variables
cualitativas y como media aritmética ± desviación estándar (DE)

para las cuantitativas. Se ha realizado una comparación bivaria-
ble. Como límite de la significación estadística se ha tomado el
95%. Los resultados se han representado en tablas y figuras. Se
han utilizado los programas informáticos SPSS 1996 y Office 97.

Resultados

De las 2.244 CD publicadas, 204 (9,1%) trataban sobre
RAM, que han correspondido a 235 casos. El porcentaje
de CD sobre RAM ha sido similar para cada revista (tabla 2).
La procedencia fue: en 192 casos (81,7%) hospitalaria, en
44 (18,7%) de atención primaria, en 21 (8,9%) de servicios
de farmacia, en 17 (7,2%) de servicios de farmacología, en
15 (6,4%) de centros de FV y en 12 (5,1%) de servicios de
urgencia. La notificación a los centros de FV constaba en
33 casos (14,0%).
La edad media fue de 53,2 ± 20,3 años, sin diferencia en-
tre sexos y con un 53,7% de varones. Había 85 casos
(36,2%) > 64 años, 143 (60,9%) adultos y 6 (2,6%) < 15
años.
Se administraron 554 medicamentos (2,4 ± 1,6 por caso) y
estuvieron implicados 267 (1,1 ± 0,4 por caso). En 24 ca-
sos (10,2%) se debió a la interacción entre medicamentos.
Más del 60% de los medicamentos implicados se concen-
tró en 5 grupos terapéuticos: terapia antiinfecciosa sisté-
mica (19,9%), sistema nervioso (15%), aparato cardiovas-
cular (11,2%), sangre y órganos hematopoyéticos (9,4%) y

Cálculo de la relevanciaa de la publicación de reacciones 
adversas. Variables implicadas, con sus valores, 
puntuación y peso relativo

Valores Puntuaciónb Pesoc

a) Conocimiento de la reacción (25%)

Desconocida 0 2,50 25,0%

Anecdótica 1 1,25 12,5%

Bien conocida 2 0 0,0%

b) Gravedad de la reacción (25%)

Mortal 4 2,50 25,0%

Grave 3 1,66 16,6%

Moderada 2 0,83 8,3%

Leve 1 0 0,0%

c) Medicamento reciente (25%)

Reciente 1 2,50 25,0%

No reciente 2 0 0,0%

d) Valor científico o educacional (VCE) (25%)

Rangod 0-10 0-2,50 0-25,0%

aRango de puntuación de la relevancia: 0-10.
bPuntuación: rango de valores posibles (0 a 2,5) según el peso adjudicado a
cada valor de la variable.
cPeso relativo de cada variable, o valor de la variable sobre la relevancia.
dVCE es una variable cuantitativa continua. El valor se obtiene de dividir la
puntuación por 0,25.

TABLA

1
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te, en 24 (10,2%) desconocidas y en 43 (18,3%) anecdóti-
cas. En 6 casos se debieron a la retirada de la medicación.
La reexposición se realizó en 32 (13,6%) casos y en 31 fue
positiva.
En 118 casos (50,2%) la RAM fue moderada, en 67
(28,5%) grave, en 37 (15,7%) leve y en 13 casos (5,5%)
mortal (tabla 2). La gravedad fue similar entre sexos y no
aumentó con la edad ni con el número de principios acti-
vos administrados.
Se hicieron constar 9,5 ± 1,2 criterios mínimos (calidad
documental) por caso, sin diferencias entre revistas (tabla

aparato digestivo y metabolismo (9%). Los subgrupos y las
indicaciones más frecuentes se reflejan en las tablas 3 y 4.
En 48 casos (20,4%) la reacción se debió a medicamentos
recientes, que en 6 casos era desconocida (tabla 2).
Cinco grupos supusieron más de la mitad de las reaccio-
nes: del sistema nervioso (13,6%), hepáticas, (10,2%), piel
y anejos (9,8%), generales (9,8%) y del aparato digestivo
(8,1%). En las RAM particulares hubo una gran disper-
sión y destacó la hepatitis, con 24 casos (9,5%) (tabla 5).
En cuanto a la causalidad de las reacciones, 3 (1,3%) fue-
ron improbables, 23 (9,8%) condicionales, 64 (27,2%) po-
sibles, 117 (49,8%) probables y 28 (11,9%) definidas. En
168 casos (75%) las RAM eran bien conocidas previamen-

Variables determinantes de la relevancia, algoritmo de causalidad y calidad documental por revista. Casos de reacciones adversas 
a medicamentos en revistas españolas, período 1994-1998

Medicina Clínica Revista Clínica Española Atención Primaria Anales de Medicina Interna Total 

(n = 136) (n = 23) (n = 40) (n = 36) (n =  235)

N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) p

Medicamentos recientes 35 (25,7) 3 (13,0) 6 (15,0) 4 (11,1) 48 (20,4) NS

Reacciones desconocidas 14 (10,3) 2 (8,7) 6 (15,0) 2 (5,6) 24 (10,2) NS

Reacciones graves o mortales 44 (32,4) 12 (52,2) 4 (10,0) 20 (55,6) 80 (34,0) < 0,001a

Media ± DE Media ± DE Media ± DE Media ± DE Media ± DE p

Algoritmo de causalidadd 6,0 ± 2,1 5,1 ± 2,0 6,0 ± 2,9 5,7 ± 1,9 5,9 ± 2,2 NS

Calidad documentalb 9,5 ± 1,2 9,6 ± 1,3 9,6 ± 1,4 9,5 ± 1,2 9,5 ± 1,2 NS

Valor científico y educacionalc 5,2 ± 1,8 4,3 ± 1,6 3,8 ± 2,0 3,7 ± 1,7 4,6 ± 1,9 < 0,0001e

Relevanciad 3,5 ± 1,5 3,1 ± 1,6 2,4 ± 1,7 2,8 ± 1,2 3,2 ± 1,6 < 0,0001e

NS: no significativo; DE: desviación estándar. 
aDiferencias significativas a favor de Revista Clínica Española y Anales de Medicina Interna.
bCalidad documental o número de criterios mínimos de publicación (puntuación: de 0 a 12).
cValor científico y educacional (puntuación: de 0 a 10). 
dRelevancia (puntuación de 0 a 10).
eDiferencias significativas de Medicina Clínica con ATENCIÓN PRIMARIA y Anales de Medicina Interna.

TABLA

2

Los 10 subgrupos terapéuticos implicados más frecuentes
(140 medicamentos sobre un total 267 medicamentos 
implicados). Reacciones adversas a medicamentos 
en revistas españolas, período 1994-1998

Subgrupos terapéuticos N (%)

B01 Anticoagulantes y antiplaquetarios 17 (6,4)

J01 Antibióticos 17 (6,4)

L01 Antineoplásicos 17 (6,4)

M01 Antiinflamatorios y antirreumáticos 15 (5,6)

J05 Antivirales (excluidas vacunas) 14 (5,2)

C01 Cardioterapia 13 (4,9)

J03 Quimioterapia sistémica 13 (4,9)

N05 Psicolépticos 13 (4,9)

P01 Antiparasitarios 11 (4,1)

C02 Hipotensivos 10 (3,7)

Subtotal 140 (52,4)

TABLA

3
Las 10 indicaciones más frecuentes de los medicamentos
implicados (80 medicamentos sobre un total de 267).
Reacciones adversas a medicamentos en revistas
españolas, período 1994-1998

Indicación N (%)

Hipertensión arterial 16 (6,0)

Sida 13 (4,9)

IAM 9 (3,4)

Depresión 8 (3,0)

Desconocida 6 (2,2)

Automedicación 6 (2,2)

Conjuntivitis 6 (2,2)

Epilepsia 6 (2,2)

Esquizofrenia 5 (1,9)

Insuficiencia cardíaca 5 (1,9)

Subtotal 80 (29,9)

IAM: infarto agudo de miocardio

TABLA

4
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2). En el 100% de los casos constaban 4 criterios, en el
80% 9 o más, y en 4 (1,7%) los 12 criterios (tabla 6). Se de-
tectaron diferencias significativas en el valor científico o
educacional y en la relevancia de la publicación a favor de
Medicina clínica (tabla 2).

Discusión

La importancia de la publicación de las sospechas de
RAM en revistas médicas está avalada por el elevado por-

centaje de reacciones previamente desconocidas que se pu-
blican antes de ser notificadas a los centros de FV2,15. Es-
to explica que durante el período estudiado (1994-1998)
las revistas españolas dedicaran el 9,1% de las CD publi-
cadas a la comunicación de casos de RAM. Este interés
por la FV ha experimentado un notable incremento en la
bibliografía española desde el período 1972-1974, en el
cual los artículos de cualquier índole sobre esta materia su-
ponían sólo el 2,1% del total9.
La mayoría de RAM publicadas en las revistas españolas
procede de la atención especializada (81,7%), con una con-
tribución escasa de la atención primaria. Sin embargo, el
médico de familia es el profesional que tradicionalmente
más contribuye a la notificación mediante tarjeta amarilla,
al menos en España, y se estima que atiende una media de
2 RAM al día16. La notificación simultánea a los servicios
de FV (12%) de los casos publicados es deficitaria, y po-
dría mejorarse si las revistas recomendasen la comunica-
ción previa a los centros de FV.
El predominio del grupo de edad intermedia constatado
en este estudio coincide con la mayoría los estudios des-
criptivos y centros de FV, pero no con los de ámbito hos-
pitalario, donde predominan los ancianos17-21. Igualmen-
te, el equilibrio detectado entre varones y mujeres
contrasta también con la mayoría de los estudios de FV, en
los que predominan las mujeres22.

Lo conocido sobre el tema

• La publicación de sospechas de reacciones a
medicamentos ha sido y sigue siendo uno de los
pilares básicos de la farmacovigilancia.

• Hay dudas sobre la calidad de estas
publicaciones, con el consiguiente peligro de
generación de falsas alarmas.

• Se conoce poco sobre la relación de causalidad y
la relevancia de estas publicaciones.

Qué aporta este estudio

• La publicación de sospechas de reacciones a
medicamentos supone una parte importante de la
sección de las Cartas al Director.

• La relación de causalidad es aceptable, con una
calidad documental elevada, pero en general son
de escasa trascendencia, con pocas reacciones
publicadas a medicamentos recientes o reacciones
previamente desconocidas.

Las 10 reacciones adversas más frecuentes según 
la terminología de la OMS* (79 reacciones sobre un total
de 235). Casos de reacciones adversas a medicamentos
en revistas españolas, período 1994-1998

Reacción* N (%)

Hepatitis (incluida colestática) 24 (9,5)

Síndrome neuroléptico maligno 9 (3,8)

Reacción anafiláctica 8 (3,4)

Artritis 6 (2,6)

Diabetes mellitus, empeoramiento 6 (2,6)

Metrorragia 6 (2,6)

Insuficiencia renal aguda 5 (2,1)

Vasculitis 5 (2,1)

Trombocitopenia 5 (2,1)

Pancreatitis 5 (2,1)

Subtotal 79 (32,9)

*OMS: códigos del WHO Collaborating Centre for International Drug
Monitoring of Adverse Reaction Terminology.

TABLA

5

Criterios mínimos de publicación (calidad documental).
Porcentaje de los casos de reacciones adversas
publicadas en cuatro revistas españolas en los que se
describe cada criterio, período 1994-1998

Criterio N (%)

Edad 234 (99,6)

Sexo 232 (98,7)

Indicacióna 231 (98,3)

Inicio y final de la reacción 218 (92,8)

Antecedentes patológicos 212 (90,2)

Período de latencia 208 (88,5)

Período de administracióna 204 (86,8)

Exploraciones pertinentes 202 (86,0)

Dosisa 181 (77,0)

Vía de administracióna 174 (74,0)

Pauta de otros medicamentosb 128 (54,5)

Peso 15 (6,4)
aCriterios referidos a los medicamentos implicados en las reacciones
adversas a medicamentos. bMedicamentos no implicados en las reacciones
adversas a medicamentos. 

TABLA

6



Los grupos de medicamentos implicados con más frecuen-
cia coinciden con los datos de los centros de FV20,23. El
porcentaje de RAM a medicamentos recientes (25,7%), es
escaso y debería ser mejorado por las revistas que aspiren a
ser vehículo de auténticas novedades que permitan detectar
alertas24. En este sentido, se detecta una tendencia de Me-
dicina Clínica a destacar sobre las demás revistas.
La distribución de las reacciones por aparatos y sistemas
coincide de forma general con los datos de los centros de
FV20,25, aunque con un mayor porcentaje de reacciones
hepáticas (10,2%); esto contrasta con los estudios de ám-
bito hospitalario, en los que la RAM más frecuente suele
ser la gastrointestinal por antiinflamatorios no esteroi-
deos26,27.
La elevada relación de causalidad detectada, con el 77% de
RAM posibles o probables y el 11,9% definidas, era la es-
perada en las revistas científicas, ya que lo contrario gene-
raría falsas alarmas o el escepticismo de los lectores. Du-
rante el período estudiado se publicó un escaso porcentaje
(10,2%) de RAM previamente desconocidas, similar al de
los casos notificados a los centros de FV28 y superior al de
los estudios españoles de ámbito hospitalario29, lo cual su-
giere que la función de las revistas españolas respecto a la
FV es más bien docente o de traslado a la comunidad cien-
tífica española de las novedades aparecidas con anteriori-
dad en revistas de mayor impacto.
Si se tiene en cuenta que pocas veces es ético realizar la re-
exposición al medicamento sospechoso, el 13,2% de los ca-
sos con reexposición positiva obtenido en el presente estu-
dio se puede considerar aceptable y cercano al 19,2%
obtenido por Haramburu et al7.
La gravedad de las RAM publicadas es un indicador de su
importancia, por lo que sería deseable que en las revistas
apareciese un elevado porcentaje de reacciones graves. En
el período estudiado, el 34% de la RAM publicadas fue
grave o mortal, porcentaje muy superior al registrado en
los centros españoles de FV20 y en otros estudios españo-
les30.
En conjunto se puede considerar que las cuatro revistas
estudiadas tienen una elevada calidad documental, ya que
incluyen la mayoría de los criterios mínimos recomenda-
dos en la bibliografía para la publicación de RAM3-5,8.
Los resultados son similares a los referidos por Gil et al9

para el período 1992-1994. No obstante, algunos crite-
rios, como el peso o la pauta de los medicamentos no im-
plicados, aún se hacen constar de forma deficitaria; esta
carencia sería fácil de subsanar si las revistas propusiesen
una lista de criterios mínimos para la publicación de
RAM.
El valor científico o educacional, al igual que la relevancia,
es un concepto nuevo introducido por Meyboom et al14

que, pese a una cierta subjetividad, supone un valor añadi-
do a la gravedad y la calidad documental de las RAM. En
este trabajo, la única revista que ha superado el valor me-
dio ha sido Medicina Clínica (5,2 sobre 10).

La relevancia de la publicación ha sido baja y de nuevo ha
destacado Medicina Clínica, aunque sin alcanzar el valor
medio, sobre ATENCIÓN PRIMARIA y Anales de Medicina
Interna. Este concepto de relevancia no se había utilizado
hasta el presente, por lo que no se han podido realizar
comparaciones14. Con su utilización se ha intentado ir más
allá de la descripción de las RAM con las clásicas catego-
rías de imputabilidad de los algoritmos de causalidad, mé-
todo por otra parte insuficiente para determinar la impor-
tancia de una publicación.
En conclusión, se puede afirmar que la publicación de
RAM en las revistas españolas de medicina interna y me-
dicina general tiene una calidad elevada en cuanto a la in-
clusión de los criterios mínimos de publicación y a la rela-
ción de causalidad, aunque en conjunto su relevancia es
escasa, sin alcanzar el aprobado ninguna de ellas, aunque
destaca ligeramente Medicina Clínica. Las causas se deben
a que la mayor parte de lo que se publica se refiere a reac-
ciones bien conocidas, de poca gravedad y reacciones a
medicamentos antiguos.
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COMENTARIO EDITORIAL

Calidad de la publicación de reacciones adversas

J. Gené-Badia
Editor adjunto de la revista ATENCIÓN PRIMARIA.

El análisis comparativo de las reacciones adversas a medi-
camentos publicados en la sección de Cartas al Director de
cuatro revistas españolas de medicina interna y medicina
general elaborado por Sempere et al ha animado al comité
editorial de la revista ATENCIÓN PRIMARIA a reconsiderar
su política en este tema. El trabajo muestra que las cartas
publicadas en las diferentes revistas tienen características
similares. Los casos suelen estar bien descritos, ya que apor-
tan información suficiente sobre el paciente, su enferme-
dad, el medicamento consumido y la reacción adversa.
También permiten establecer una relación de causalidad1

pero, en conjunto, su relevancia es escasa, los autores no lle-

gan a aprobar ninguna de ellas y únicamente destacan lige-
ramente las de la revista Medicina Clínica. Tal como seña-
lan los autores, las revistas españolas publican reacciones
bien conocidas, de poca gravedad y de medicamentos anti-
guos. Seguramente, esto es debido a que los clínicos espa-
ñoles remiten a las revistas de mayor impacto las cartas de
reacciones adversas más interesantes.
La ligera ventaja de la revista Medicina Clínica, aunque
puede atribuirse a su superior índice de impacto, segura-
mente también se debe al hecho de que ha publicado su
política editorial respecto a este tema. El año 1991, el Se-
cretario General de Medicina Clínica clarificaba la infor-



mación mínima que deben contener las publicaciones so-
bre sospechas de reacciones adversas a medicimanetos2.
Señalaba claramente que sólo publicaría las reacciones ad-
versas que tuvieran interés editorial.
Hasta este momento, la revista ATENCIÓN PRIMARIA ha
seguido la política de publicar la práctica totalidad de las
reacciones adversas a medicamentos que recibía como car-
tas al director. Seguramente no tiene sentido seguir en es-
ta línea cuando los programas de farmacovigilancia a tra-
vés de la tarjeta amarilla están plenamente consolidados.
La publicación de casos aislados de reacciones adversas co-
nocidas sólo tiene sentido para contribuir a refrescar la
memoria del médico práctico. Seguramente, este tipo de
información está mejor ubicada en el contexto de un ar-
tículo de revisión de las secciones de la revista destinadas a
formación continuada que en la sección de cartas al direc-
tor.
El comité editorial entiende que una revista destinada a
publicar investigación en atención primaria debe hacer
contribuciones más importantes para favorecer la seguri-
dad del consumo de medicamentos después de su comer-
cialización. Los expertos señalan que la literatura biomé-
dica es, probablemente de largo, el sistema más efectivo
para la detección inicial, ya que las descripciones de los ca-
sos son detalladas, los revisores han comprobado su cali-
dad, no responden a incentivos comerciales y están abier-
tas a todas las partes interesadas. Evidentemente, no todos
los casos publicados son verdaderas reacciones adversas y
hay el riesgo de que se produzcan falsos positivos, pero sir-
ven para alertar sobre reacciones nuevas, advierten sobre
sucesos infrecuentes y permiten identificar a grupos pobla-

cionales de riesgo3. La revista ATENCIÓN PRIMARIA desea
avanzar en esta línea. El comité editorial está interesado en
publicar cartas de casos aislados de reacciones adversas de
fármacos prescritos en atención primaria cuando éstas sean
realmente novedosas o cuando hagan referencia a fármacos
de reciente comercialización. Este tipo de artículos puede
animar a realizar estudios originales que tengan un diseño
experimental y sirvan para comprobar hipótesis generadas
por las observaciones clínicas. Estos trabajos pueden apa-
recer en la sección de originales de la revista ATENCIÓN

PRIMARIA si superan el proceso de revisión.
A pesar de que la información clínica que aparece en las
cartas de reacciones adversas suele ser de calidad, deseamos
prestar especial atención a que aparezcan todos los aspectos
considerados esenciales1,2. Deben aportar información so-
bre la edad, el sexo, las características clínicas del paciente,
el fármaco sospechoso y otros fármacos consumidos simul-
táneamente, con información de las fechas de su toma, las
dosis y las vías de administración, la indicación que motivó
su uso, la secuencia temporal entre la aparición del aconte-
cimiento y la administración del fármaco, el curso clínico,
otras enfermedades y factores ambientales relevantes así
como sus fechas correspondientes, la experiencia previa del
paciente con el fármaco sospechoso o los antecedentes de
reacciones a otros fármacos análogos consumidos, las pu-
blicaciones previas sobre el mismo caso, si las hubo, y otros
factores que puedan ser relevantes para comprobar algunas
reacciones específicas (p. ej., concentraciones sanguíneas,
datos de laboratorio, histología y origen étnico). Si se dis-
pone, es muy interesante notificar cómo ha evolucionado el
efecto adverso con la supresión del fármaco y qué ha suce-
dido si se ha vuelto a exponer al medicamento.
La revista ATENCIÓN PRIMARIA está interesada en publi-
car cartas de reacciones adversas a fármacos prescritos en
atención primaria cuando éstas sean realmente novedosas
o cuando hagan referencia a medicamentos de reciente co-
mercialización que estén clínicamente bien descritas y en
las que se pueda establecer la relación de causalidad. La
notificación del efecto a los sistemas de fármacovigilancia
de la tarjeta amarilla ha de preceder el envío del artículo a
la editorial.
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Puntos clave

• La bibliografía biomédica es, probablemente de largo, el
sistema más efectivo para la detección inicial de
reacciones adversas a medicamentos comercializados.

• Las Cartas al Director sobre efectos adversos deben
complementar y no sustituir los sistemas de
farmacovigilancia.

• La revista ATENCIÓN PRIMARIA está interesada en
publicar cartas de reacciones adversas de fármacos
prescritos en atención primaria cuando éstas sean
realmente novedosas o cuando hagan referencia a
fármacos de reciente comercialización.

• El caso clínico, el consumo del fármaco y la reacción
adversa han de estar perfectamente descritos, y también
debe clarificarse la relación de causalidad.


