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Editorial

En este nimero de Farmacia Hospitalaria, empieza una nueva etapa en la que
se renueva el equipo editorial (Director y Comité de Redaccion) mientras se man-

tiene el Comité Asesor y el equipo de revisores.

Queremos manifestar nuestra gratitud a todos los que han trabajado para lle-
var la Revista hasta el lugar que ocupa dentro de las publicaciones cientificas espa-
Aiolas, sobre todo al equipo al que sustituimos, cuyo trabajo esperamos continuar y
profundizar. Es especialmente importante la presencia en Index Medicus, objetivo
que nos encontramos ya cumplido por el equipo anterior. Esta indexacion ha
aumentado el prestigio y la accesibilidad internacional de nuestra Revista y ha
tenido como consecuencia una elevacion muy importante del niimero de manuscri-
tos que se reciben. También nos parece un logro importante de los anteriores equi-
pos, aunque mds intangible, que el colectivo de especialistas en farmacia hospitala-
ria esparfioles tenga un fuerte sentimiento de pertenencia a esta Revista, es decir, la
sienta como suya y colabore en su mantenimiento, bien como autor habitual o bien
como revisor, cuya tarea nunca nos cansaremos de valorar por hacerse desde la

generosidad y el anonimato.

Estamos convencidos de que Farmacia Hospitalaria no puede quedarse ancla-
da en el inmovilismo satisfecho y que es necesario seguir trabajando entre todos
para que la Revista crezca y se desarrolle. A los lectores os pedimos que participéis
con vuestras sugerencias y criticas. A los autores os pedimos que enviéis mds, y
sobre todo, mejores manuscritos. Nosotros os vamos a ofrecer nuestra dedicacion
constante y un trabajo basado en la biisqueda e implementacion de los mejores
estdndares de publicacion biomédica adaptados al tamario e historia de nuestra
Revista. Pretendemos seguir mejorando el proceso de revision, la adaptacion pau-
latina de los contenidos a la realidad actual y a las expectativas de futuro mds
importantes del colectivo que nos sustenta y la bisqueda de la mayor transparencia

posible en los procedimientos empleados.

Como nuevo equipo, es nuestra intencion realizar una serie de cambios paula-
tinos que esperamos que conduzcan a un aumento de la calidad. La estructura deta-
llada de los mismos estd aun por definir pero se basardn, grosso modo, en la

memoria presentada por el nuevo Director para el concurso de seleccion del puesto
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(consulta en: http://www.sefh.es/revistas/memoriarfh.htm) y serdn discutidos en el
seno del Comité de Redaccion, estructura a la que se quiere dar un papel de corres-
ponsabilidad en las grandes lineas de gestion de la Revista o aprobados por la Jun-

ta de Gobierno de la SEFH, segiin su envergadura y ajuste a la normativa.

Por lo que se refiere al proceso de evaluacion, es nuestro deseo conseguir que
el periodo mdximo transcurrido entre la recepcion de un manuscrito y la acepta-
cion o rechazo no sea mayor de tres meses. Para ello, estamos aumentando paulati-
namente el niimero de revisores, incorporando a los comparieros de especialidad
que hayan destacado en algun aspecto del ejercicio profesional, pero también a
comparieros de otras especialidades. Cada articulo pasard a ser evaluado por un
nimero mayor de revisores. Esperemos que este incremento en el niimero de reviso-
res por articulo se compense con el aumento del total de los mismos, de forma que
el trabajo a realizar por cada uno de ellos a lo largo del afio no se vea modificado.
Esperamos, asi mismo, poder ofrecer a los autores un aumento de la calidad de las
propias revisiones para lo que estd previsto plantear a la SEFH un programa de
Jformacion metodologica para los revisores, asi como instrucciones de revision con-
cretas para cada tipo de original, adaptadas de las publicaciones biomédicas mds

prestigiosas.

Igualmente se pretende modificar las normas de publicacion y redactar un pro-
tocolo normalizado para el proceso de revision que serdn difundidos en la propia
Revista de forma adecuada una vez aprobados por la Junta de Gobierno de la
SEFH. En la nuevas normas de publicacion se incorporardn las recomendaciones
nacionales e internacionales mds importantes a las que se dard difusion en la pro-
pia Revista, tales como las que se publican en este mismo nimero, elaboradas por
el Comité Técnico del Sistema Espanol de Farmacovigilancia, ante la publicacion
de articulos sobre casos y series de casos de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos (Anexo). Esperamos que estas normas sean de gran ayuda para los
autores que deseen enviarnos casos sobre reacciones, una de las modalidades de

articulo mds frecuentes en nuestra Revista.
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Con respecto a los contenidos cientificos, el nuevo equipo Editorial cree que el
alto nivel cientifico que los Servicios de Farmacia esparioles han alcanzado en los
ltimos arios permitiria hacer de Farmacia Hospitalaria una Revista de referencia.
Debemos ser capaces de convencer a nuestros comparieros para que dirijan el fruto
de su investigacion a nuestro formato. Para ello el equipo Editorial quiere realizar
una politica activa de captacion de originales de calidad. Es necesario mejorar la
relevancia de los articulos publicados en cuanto a originalidad y novedad y tam-
bién en relacion con las prioridades e implicaciones del lector y la capacidad para

modificar la prdctica profesional.

Del mismo modo, pensamos que nuestra Revista puede ser el medio de publica-
cion de la investigacion de calidad en farmacia hospitalaria del dmbito hispanoha-
blante. Por ultimo, hemos de ser conscientes de que la tendencia a aceptar indistin-
tamente trabajos en castellano o en inglés se estd extendiendo en nuestro medio y
seria para nosotros una posibilidad a considerar para convertir Farmacia Hospita-
laria en una Revista de referencia también para la farmacia hospitalaria europea,
como muchos de nuestros servicios y grupos de investigacion lo son por su trabajo
diario. En este sentido pretendemos abrir un debate que conduzca a una decision a
Jfavor o en contra en el plazo de uno o dos afios. Es necesario, aunque dificil, man-
tener un equilibrio entre la perspectiva global que emana de la indexacion y la

perspectiva local necesaria en el organo de expresion de una sociedad cientifica.

Especial interés vamos a tener en que la Revista sea realmente el medio de
publicacion de toda la investigacion que se desarrolle desde los grupos de trabajo
de la SEFH, o al menos de una gran parte de ella. También pretendemos dar a estos
grupos un soporte de comunicacion en aquellos aspectos, no tanto de investigacion

como de difusion, que puedan plantearse.

Como iréis viendo proximamente, vamos a reformar algunas de las secciones
periodicas que la Revista ha mantenido en los ultimos arios, introduciendo la posi-
bilidad de publicar series de articulos sobre un mismo tema en niimeros consecuti-

vos, asi como suplementos monogrdficos.

Farm Hosp (Madrid)
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En especial, y esto es una apuesta firme del Director, vamos a tratar de refor-
mar la seccion de Revisiones en un doble sentido. En primer lugar, respecto a los
contenidos, tratando de que aumente la frecuencia de las revisiones sobre farmaco-
terapia y evaluacion de la prdctica clinica, evitando redundancias con revisiones
coetdneas similares aparecidas en otras revistas y tratando de que el objeto de las
mismas sea de interés. En segundo lugar trataremos de que la metodologia, sin
excluir revisiones literarias de alta calidad, se adecue al concepto de revisiones sis-
temdticas, de forma que el lector pueda inferir de dicha metodologia la validez de
las conclusiones aportadas. Este deseo que hemos expresado es imposible cumplir-
lo sin que se reciban revisiones sistemdticas de calidad, a lo que os emplazamos

como autores.

Llegamos con mucha ilusion y ganas de trabajar, ast como con un gran respeto
a la responsabilidad que se nos asigna. Esperamos contar con la participacion, el
esfuerzo y también la comprension de todos y todas. Es nuestra intencion poner a
vuestro servicio como autores y lectores una Revista dgil, interesante y de calidad
creciente, transparente en su funcionamiento y abierta a las inquietudes que nos

querdis plantear.

B. Santos Ramos, A. Clopés Estela', R. Ferriols Lisart', M. D. Guerrero Aznar', M.
J. Martinez Bengoechea', J. P. Ordovéas Baines', M. J. Otero Lopez'

Director de la Revista. 'Miembros del Comité de Redaccion
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Farmacovigilancia

INSTRUCCIONES PARA AUTORES
Comité Técnico del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia
Enero 2004

Los articulos que describan sospechas de reacciones adversas a medicamentos
deberin incluir en el titulo de la publicacién la reaccién adversa y el/los
medicamento/s sospechoso/s. Asimismo, el texto incluira:

1)

2)

3)

4)
5)
6)

La

Las caracteristicas del paciente: sexo, edad, antecedentes y enfermedades
actuales;.

En la descripcion de la supuesta reaccion adversa: fecha de aparicion,
parametros clinicos y biolégicos de diagndstico, evolucidn, duracion, y
gravedads.

En la descripcion del medicamento/s sospechoso/s y de los tratamientos
simultaneos: denominacion comun internacional, nombre de la especialidad
farmacéutica, forma farmacéutica, indicacion/es, posologia/s, fechas de
inicio y final del tratamiento, efecto de la retirada y efecto de la
reexposicion, si procede. Cuando sean tratamientos ciclicos, se indicars,
ademas, la duracion del ciclo y del intervalo sin medicacion. Sin que sea
imprescindible especificar las fechas concretas de inicio o final del/de los
medicamento/s, a partir de la informacion contenida en el texto debe poderse
establecer con claridad la secuencia cronoldgica entre el inicio del/de los
medicamentos y el de la reaccion, asi como la duracion de los periodos de
tiempo relevantes para la descripcidn del caso y para su analisis (p. €. el
periodo transcurrido entre el inicio del/de los medicamento/s y la aparicion
de la reaccidn, y la duracion del/de los tratamiento/s).

La etiologia no farmacolégica considerada o descartada.

El conocimiento de casos similares publicados en la literatura.

La mencién expresa de que la notificacion de la sospecha de reaccién
adversa se ha remitido al Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma correspondiente con la frase: "esta reaccion adversa se ha
comunicado al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia'.

publicacién de series de casos, obtenidos espontineamente o a partir de

registros por revision retrospectiva, debe permitir el mismo analisis que para los
casos individuales. Si el numero de casos impide la publicacién detallada de cada
observacion, se presentaran los datos mas importantes en forma de tabla (edad, sexo,

tiempo

de tratamiento, naturaleza de la reaccién adversa, duracion y evolucion

después de interrumpir el tratamiento). Se resaltaran los elementos que sean
comunes a las diferentes observaciones y que permitan establecer una relacién
causal o la identificacion de factores de riesgo.

ORREQ ELECTRONICQO

fvigilancia@agemed.es

TEL: 9159677 11
FAX: 91596 78 91

SUBDIRECCION GENERAL
DE MEDICAMENTOS
agencia espafiola de DE USO HUMANO
medicamentos y Division de
productos sanitarios ) Farmacoepidemiologia y

Ctra. A Pozuelo, Km 2
28220-Majadahonda
MADRID

(continta en la pdgina siguiente)
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SUBDIRECCION GENERAL
DE MEDICAMENTOS
agencia espariola de DE USOHUMANO
medicamentos y Division de
productos sanitarios Farmacoepidemiologia y

Farmacovigilancia

RECOMENDACIONES DIRIGIDAS A REVISORES Y EDITORES DE
REVISTAS CIENTIFICAS PARA LA EVALUACION DE ARTICULOS SOBRE
CASOS Y SERIES DE CASOS DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS

A MEDICAMENTOS

Comité Técnico del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.
Enero 2004

La publicacion en la literatura médica de casos o series de casos de reacciones
adversas a medicamentos, constituye una fuente de informacion importante para la
Farmacovigilancia. El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV), a través de sus
17 Centros Autondémicos, revisa y analiza las publicaciones de casos de reacciones
adversas recogidas en la literatura cientifica, ya que aportan una informacion que puede
ser relevante para la identificacién de nuevos problemas de seguridad relacionados con
el uso de medicamentos y la subsecuente toma de decisiones por parte de las
Autoridades Sanitarias. Por todo ello es necesario asegurar una calidad déptima en la
elaboracidn y en la revision de estos manuscritos.

En el contexto de las “Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia” (1) se han establecido las siguientes recomendaciones en
relacion a la publicacion de casos de sospecha de reacciones adversas a medicamentos:

1. La Ley del Medicamento (2) v el Real Decreto 711/2002 (3) establecen la

obligatoriedad de los profesionales sanitarios de notificar al SEFV todas las

sospechas de reacciones adversas a medicamentos de las que tengan
conocimiento en el ejercicio de su practica clinica. Los autores deberian haber
notificado previamente el/los caso/s al SEFV, en especial cuando se trate de
sospechas de reacciones graves o inesperadas. El texto de la publicacion deberia
incluir la frase explicita: "esta reaccion adversa se ha comunicado al Sistema

Espaiiol de Farmacovigilancia”.

2. El titulo de la publicacién indicara la reaccion adversa y el/los medicamento/s

sospechoso/s.

3. La publicacion incluira los elementos necesarios para permitir la evaluacion

del/de los caso/s de forma optima. Se considera esencial la presentacion de la

siguiente informacion:

1. Caracteristicas del paciente: sexo, edad, antecedentes y enfermedades
actuales.

2. Descripcion de la supuesta reaccion adversa: fecha de aparicidn,
parametros clinicos y bioldgicos de diagndstico, evolucion, duracién, y
gravedad. Sin que sea imprescindible especificar la fecha concreta de
inicio de la reaccion adversa, a partir de la informacidn contenida en el
texto debe poderse establecer con claridad la secuencia cronolégica entre
la administracién del /de los medicamentos y la aparicién de la reaccion,
asi como la duracion de los periodos de tiempo relevantes para la
descripcion del caso y para su andlisis

ORREQ ELECTRONICO Ctra. A Pozuelo, Km 2
28220-Majadahonda
fvigilancia@agemed.es MADRID i

TEL: 91596 77 11
FAX: 91596 78 91

(continta en la pdgina siguiente)
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3. Descripcion del medicamento/s sospechoso/s y de los tratamientos
simultdneos: denominacidon comun internacional, nombre de la
especialidad  farmacéutica, forma  farmacéutica, indicacion/es,
posologia/s, fechas de inicio y final del tratamiento, si procede. Cuando
sean tratamientos ciclicos, se indicard, ademas, la duracion del ciclo y del
intervalo sin medicacién. Sin que sea imprescindible especificar las
fechas concretas de inicio o final del/de los medicamento/s, a partir de la
informacion contenida en el texto debe poderse establecer con claridad la
secuencia cronoldgica entre el inicio del/de los medicamentos y el de la
reaccién, asi como la duracién de los periodos de tiempo relevantes para
la descripcién del caso y para su andlisis (p. €j. el periodo transcurrido
entre el inicio del/de los medicamento/s y la aparicion de la reaccidn, y la
duracion del/de los tratamiento/s).

4. Otros datos que permitan evaluar la relacion de causalidad: efecto de la
retirada y de la eventual reexposicion al medicamento/s sospechoso/s,
datos clinicos o biolégicos que expliquen el posible papel del
medicamento/s implicado/s.

5. Etiologia no farmacolégica examinada y los elementos que permitan
excluirla.

6. Conocimiento de casos similares publicados en la literatura, que
permitan evaluar la originalidad de la observacion.

4. La publicacion de series de casos debe permitir el mismo analisis que la de casos

individuales. Si el numero de casos impide la publicacion detallada de cada
observacion, se presentaran los datos mas importantes en forma de tabla (edad,
sexo, tiempo de tratamiento, naturaleza de la reaccién adversa, duracién y
evolucion después de interrumpir el tratamiento), mientras que el resto de la
informacién mencionada anteriormente debe estar disponible a peticion de los
responsables editoriales. Se deben resaltar los elementos que sean comunes a las
diferentes observaciones de la serie y que permitan establecer una relacion
causal o la identificacion de factores de riesgo.
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