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Resumen

Los danos asociados al consumo de drogas de comercio ilegal y otras sustancias psico-
activas incluyen de manera significativa las lesiones por accidente de trafico (LAT). El
fluido oral se ha mostrado en los ultimos afios como un medio biolégico util tanto para
mejorar el conocimiento del problema como para iniciar intervenciones preventivas de
tipo disuasorio.A nivel de la Union Europea existe cierta evidencia de su uso para estos
fines. En Espafia asimismo hay experiencia del uso del fluido oral para la determinacion
de drogas y medicamentos en carretera,aunque es preciso alin establecer determinados
aspectos en materia de procedimiento, desarrollo normativo y aplicabilidad.

En este trabajo se proponen recomendaciones basicas al respecto, basadas en la expe-
riencia acumulada en Espafa y en la Unién Europea, que abarcan desde el momento de
la obtencion de las muestras hasta la practica de las determinaciones evidenciales que
permitan una actuacion policial de garantia y una informacion epidemiologica relevante.
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Abstract

The harm associated with consumption of illicit drugs and other psychoactive substances
significantly includes traffic injuries. Oral fluid has in recent years been shown to be a
biological medium useful for both improving knowledge of the problem and for getting
under way preventive interventions with a dissuasive intention. On the European Union
level there is some evidence of oral fluid testing use for these purposes. Spain also has
some experience in oral fluid use for determination of drugs and medicines on the road,
but concrete procedures, legal development and applicability of these interventions still
need to be established.

This paper proposes key recommendations in this regard, based on experience gained in
Spain and the European Union, ranging from the time when saliva samples are taken to
the practice of evidentiary laboratory test determinations in order to achieve guaranteed

policing action as well as relevant epidemiological information.

Key Words

Illicit Drug Testing, on-site testing, oral fluid, driving under the influence, law enfor-

cement.

INTRODUCCION

La tasa de mortalidad por drogas de
comercio ilegal en Espafia ha ido disminuyen-
do desde 1999, sobre todo por la reduccion
de mortalidad relacionada con el uso de sus-
tancias inyectadas. No obstante, la mortalidad
directamente relacionada con el consumo de
drogas es alin importante, superior al 3% en
la poblacién de |5 a 49 afios, con una tasa
de mortalidad de 4,1 por cien mil habitantes
(Santos et al., 2010).

En Espafia, el consumo de sustancias psi-
coactivas estd muy extendido. Seguin los datos
del Plan Nacional sobre Drogas (PNSD, 2010;
PNSD, 2009), las sustancias de comercio ilegal
mas consumidas son el cannabis (10,6% de la
poblacion de entre 15 a 64 afios lo consumid
en los Ultimos |2 meses), la cocaina (2,6%)
y el éxtasis (0,8%). Entre los medicamentos
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psicoactivos, los mds consumidos son los
tranquilizantes (6,9%) y los somniferos con o
sin receta médica (3,8%).

Las lesiones por accidente de tréfico (LAT) se
han propuesto como uno de los aspectos claves
en la mortalidad atribuida o relacionada con el
consumo de drogas (Alvarez). Sin embargo, a
diferencia del alcohol, poco es lo que se conoce
sobre la efectividad de las medidas preventivas
(Rodriguez-Martos, 2007).

La determinacién de drogas en conductores
en via publicas, es una herramienta de indudable
interés pues permite conocer la magnitud del
problema y, ademds, impulsar la estrategia pre-
ventiva disuasoria. En este sentido, la utilizacién
del fluido oral se ha revelado en los Ultimos
afios como una oportunidad para iniciar ambas
aproximaciones (Pil and Verstraete, 2008). A
esta conclusion se ha llegado, entre otros, por
la informacién generada por proyectos de in-
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vestigacion europeos como ROSITA o DRUID
(http://ec.europa.eu/transport/road_safety).

Espafa ha participado en ambos proyectos, y
el mds reciente de ellos (DRUID), que finalizard
afinalesde 201 |, permitird obtener informacion
suficiente para estimar la magnitud del consumo
de conductores en Espafa y desarrollar un
procedimiento de control de drogas en campo
fiable y garantista.

EL FLUIDO ORAL EN
LA INVESTIGACION
EPIDEMIOLOGICAY EN LA
PREVENCION DE LAT

Fluido oral y saliva son conceptos diferentes.
El fluido oral estd compuesto por la saliva y
por todas las demds sustancias que contenga la
cavidad oral. La saliva es el fluido bioldgico de
la cavidad oral que proviene de la secrecién de
diversas glandulas (tales como pardtida, salivales,
submandibular, sublingual, etc.). La mayoria de

drogas ilegales pasan a la saliva por difusion
pasiva desde la sangre, con la excepcion del
cannabis, que presenta una mayor fijacién a
proteinas. También puede aparecer la droga en
la boca como un efecto de contaminacién por
haber sido fumada, esnifada o ingerida.

La utilizacién del fluido oral para la investi-
gacion epidemioldgica v para el uso policial y
penal, ofrece una serie de ventajas e incon-
venientes (ver Tabla I). En los ultimos afios
muchos paises (Australia, Bélgica, Francia, Suiza,
Reino Unido, entre otros) han incorporado
normativamente el fluido oral en los controles
de tréfico mediante pruebas de determinacion
rapida en saliva mediante técnicas de inmunoen-
sayo. En Espafia, la reciente 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 Codigo Penal), permite ya establecer la
obligatoriedad de los conductores a someterse
a las pruebas de deteccion de drogas en saliva.

Tabla I. Principales ventajas e inconvenientes de la deteccién de drogas en fluido oral en el

ambito de la seguridad vial

Ventajas

Inconvenientes

Prueba menos invasiva y mds fdcilmente obtenible que otros
medios bioldgicos.

Necesidad de estandarizar el procedimiento de obtencién y
almacenamiento

No requiere de autorizacion judicial.

Variaciones intra e inter-sujeto e influencia de diversos factores

Dificil de adulterar.

El pH salivar modifica el ratio saliva-plasma. La elevacién en el pH
tiende a reducir la presencia de drogas en saliva.

Permite la determinacion de las fracciones libres de la droga
y se correlaciona bien con los niveles plasmaticos de la droga.

Escasa precision en el conocimiento de los ratios saliva-plasma
para todas las sustancias

Se asocia a consumo reciente, a deterioros en el comporta-
miento y a posible intoxicacion.

Necesidad de armonizacién de puntos de corte sobre efectos

Posibilidad de contaminacién bucal y de presencia en boca por
CONSUMO pasivo

Revista Espafiola
de

36 (3) 201 |

Drogodependencias

343



344

YLG determinacién de drogas en fluido oral en conductores de vehiculos: /se abre el camino a la intervencion preventiva?

/

La experiencia con los dispositivos de de-
teccién rdpida se ha visto muy incrementada
con el desarrollo del proyecto DRUID citado
anteriormente y en la actualidad se evidencia
un razonable nivel de precision, sensibilidad
y especificad en varios de dichos dispositivos
(Blencowe et al, 201 I; Blencowe et al,, 2010).

Uno de los aspectos fundamentales en la
intervencion disuasoria mediante el control
del consumo de drogas en conductores es la
eficiencia de la medida. Los costos de los dis-
positivos de cribado alin son altos (entorno a los
I'5 euros por prueba), pero ademds es preciso
afadir los costos del resto del proceso (cuyos
pasos se exponen en el apartado siguiente),
que pueden suponer un costo aproximado de
50 euros en el momento actual, para los casos
con resultado indiciario positivo.

Ademas del costo, es preciso tener en
cuenta la sensibilidad de los dispositivos para
determinadas sustancias. Si esta sensibilidad es
relativamente baja, la prueba es menos eficiente,
sobre todo para paises con alta prevalencia
de consumo de cannabis, como es el caso de
Espana. Por otra parte, la especificidad de los
dispositivos ha de ser alta, pues ello garantiza la
capacidad disuasoria de la intervencién.

Es por esta razén que los criterios de efi-
ciencia de los controles de alcohol no deban
aplicarse a los controles de drogas ilegales. La
experiencia de controles aleatorios de alcohol,
que tan buen resultado han mostrado desde
hace mds de seis décadas, ha de ser adaptada al
caso de las otras drogas.

Un reciente estudio de costo-efectividad del
sistema realizado en Bélgica, Paises Bajos y Fin-
landia (Veisten et al,, 2010) muestra las variables
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aconsiderar para establecer el punto éptimo en
la implantacién de controles de drogas en saliva.
Es importante considerar el mantenimiento del
control de alcohol, asi como seleccionar el dis-
positivo de cribado mds adecuado, teniendo en
cuenta tanto la diferencia en los precios como
en la sensibilidad y especificidad de los distintos
modelos existentes en el mercado.

PROPUESTA DE UN
PROCEDIMIENTO DE
DETECCION

Basandonos tanto en la experiencia de-
sarrollada en Espaia hasta la fecha, como enlos
avances del proyecto DRUID, a continuacién se
expone el procedimiento basico recomendado
para nuestro pafs en el futuro inmediato.

I. Algoritmo general de la
intervencion disuasoria de campo

Teniendo en cuenta los aspectos relativos a la
eficiencia del sistema, es aconsejable promover
dos tipos de acciones de control. En primer
lugar, como procedimiento general, controles de
drogas anidados en controles de alcohol en aire
espirado, tal como se expone en el algoritmo
de la figura I. El criterio principal es realizar el
control de drogas sélo en aquéllos casos en los
que el conductor haya presentado un resultado
negativo en la prueba de alcohol en aire espira-
do y existan hechos de sospecha de consumo
de otras drogas, tales como deterioros en el
comportamiento vial (incluidas infracciones o
accidentes) o signos de influencia (segin los
protocolos de reconocimiento para agentes de-
sarrollados por la Direccién General de Tréfico.
En segundo lugar, ademds del procedimiento
general, es recomendable establecer controles
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Figura I. Algoritmo propuesto para procedimiento general para control de drogas en conductores

| Control de alcohol en aire espirado |

Resultado positivo (mayor | | Resultado negativo (menor que
que tasa permitida) tasa permitida)
!
¢ Hay signos de influencia,
A Negativa a la prueba infraccion o accidente?
Procedimiento : |
legal
correspondiente
| Test drogas en fluido oral |

Remision a prueba de
contraste, en su caso

Toma y envio de muestra de
confirmacidn a laboratorio

con procedimiento preventivo dirigido, en los que
se realizan controles exclusivamente de drogas
distintas al alcohol en conductores sin sospecha,
infraccion o accidente previos. En estos casos, los
conductores o los lugares o momentos selec-
cionados para los controles obedecen a factores
de riesgo concretos (temporales, espaciales u
otras variables relacionadas con vehiculos, vias
O Uusuarios).

Los controles de procedimiento general ten-
drfan su sentido como parte de una estrategia
disuasoria general, en tanto que los dirigidos

Resultado analitico + Influencia +
Informe toxicolégico

i
Procedimiento legal
correspondiente

se encuadrarfan en una estrategia disuasoria
especifica, dirigida a una poblacién de riesgo.

Estimamos que cuatro de cada 100 controles
aleatorios de alcohol conllevarian control de
drogas de tipo general. Esto supondria en torno
a 160.000 controles al afio por esta causa, a los
que afiadir los controles de drogas preventivos
dirigidos. A falta de informacién suficiente, se
hace preciso un andlisis costo-beneficio para
conocer la extensién recomendada en ambos
tipos de controles en Espafia, y su vinculacion
al nimero de controles de alcohol.
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2. La prueba indiciaria

Las pruebas indiciarias deberdn permitir
la determinacién simultdnea de las sustancias
psicoactivas controladas, entre las que figuraran,
al menos, las siguientes sustancias o familias:
cannabis, cocaina, anfetamina, metanfetamina y
drogas derivadas de sintesis, opioides y opidceos.

Las diferencias en cuanto a sensibilidad y
especificidad en buena parte de los equipos
comercializados en Europa ha sido evaluada
recientemente (Kuijten, 2009; Blencowe et al,,
2011), y la mayor parte de ellos alcanzan una
fiabilidad razonable, sobre todo en cuanto a la
especificidad, que juega un papel primordial en
el mantenimiento de la estrategia disuasoria.

Los dispositivos de coleccién de saliva se
componen de un sistema colector y un tubo
de transporte. El algoddn colector recoge
aproximadamente un maximo de | mililitro
de fluido oral (en las mejores condiciones de
salivacién, ausencia de sustancias que impidan
la secrecién salivar..) y se deposita, una vez
recogida la muestra, en el tubo de transporte
que a su vez contiene una solucién para
preservar en éptimas condiciones la muestra
de fluido oral hasta su llegada al laboratorio
(Concheiro et al, 2008).

3. Envio y conservacion de la muestra

Las muestras bioldgicas obtenidas durante
el procedimiento deberdn mantener en todo
momento los principios de conservacion y
custodia. Ambos principios se ajustaran a la
Orden JUS/1291/2010, de |3 de mayo, por la
que se aprueban las normas para la preparacion
y remisién de muestras objeto de andlisis por
el Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
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Forenses, aun cuando las muestras se enviaran
a otro laboratorio homologado diferente del
citado Instituto. El traslado de las muestras
deberd realizarse normalmente de forma
inmediata. Como norma general, las muestras
deben conservarse a una temperatura entre 2
y 8° C. Si el envio se va a retrasar mas de 36
horas, la muestra podra ser congelada a —20°
C, manteniendo la cadena de frio durante el
transporte. La opcion de utilizar metanol y evitar
la cadena de frio es una afternativa con ventajas
e inconvenientes. Existen ciertos dispositivos
de coleccién de fluido oral que no incorporan
un tampon de conservacion de la muestra en
su fabricacion. En estos casos la adicién de un
disolvente como el metanol puede mejorar
tanto la conservacién de las sustancias durante
el transporte, como su posterior liberacién
del dispositivo en el laboratorio (Kauert et al.,
2006). Por el contrario, el metanol es una sus-
tancia cuyo trasporte podria tener dificultades
afadidas en nuestro medio.

4. La prueba de confirmacion

a. Laboratorios

La reciente reforma de la Ley de En-
juiciamiento Criminal establece que serdn
laboratorios “homologados”. Aun pendiente
de desarrollo normativo este criterio, es preciso
que los laboratorios que participen en la con-
firmacién de la prueba indiciaria o de cribado,
posean unos requisitos minimos. En la experi-
encia de las pruebas realizadas en Espana, alguno
de los criterios bdsicos que deberfan incluirse
en el futuro son los reflejados en la tabla 2. Un
aspecto a nuestro juicio relevante, es que los
laboratorios deberdn cuantificar las sustancias
enviadas en fluido oral, asi como los metabolitos
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Tabla 2. Criterios bésicos recomendados para laboratorios que realicen la conformacion de

drogas en fluido oral

- Poseer instrumentacién adecuada a los objetivos del andlisis. En el caso de las drogas en saliva deberd tener Cromatografia Gaseosa
o Liquida acoplada a un detector selectivo de Masas en Tandem, es decir GC-MS/MS o LC-MS/MS.

- Poseer medios humanos cualificados e infraestructuras adecuadas a los fines toxicoldgicos v legales de los andlisis.

- Disponer de métodos analiticos validados en muestras de saliva, de acuerdo a los criterios normalizados de validacion (ICH, FDA,
etc.) y con limites de deteccidn iguales o inferiores a los establecidos para los dispositivos, usando un volumen de muestra igual

o inferior a 500 microlitros.

- Utilizar métodos analfticos para cuantificar los niveles de, al menos, las siguientes sustancias: THC; Cocaina y Benzoilecgonina;
Anfetamina, Metanfetamina, MDA, MDMA, y MDEA; 6-AcetiMorfina (6-AM), Morfina, y Codeina.
- Participar, al menos, en dos controles de calidad externos anuales de drogas en saliva a nivel cualitativo y cuantitativo, y obtener

resultados con valores de z-score comprendidos entre +2y -2.

activos u otras sustancias que sean precisas para
una adecuada interpretacion de los resultados
y del consumo reciente de las sustancias inves-
tigadas. Dicha interpretacién, ademds, podria
incluirse en un informe toxicoldgico enviado a
las policfas actuantes.

b. Determinacién analitica

Toda prueba con fines forenses realizada con
una técnica de cribado (prueba indiciaria) ha
de ser confirmada siempre con otro método,
generalmente mds sensible y mas especifico,
que emplee un sistema de deteccién diferente
al anterior y generalmente de tipo croma-
tografico. Con este andlisis, desde un resultado
positivo para un grupo o familia de droga de
abuso obtenido en un sistema de screening, se
concreta el tipo de droga del que se tratay se
puede cuantificar la concentracién hallada.

Latécnicamds empleada es la espectrometria
de masas con un sistema previo de separacion
mediante cromatografia de liquidos o de gases.
La espectrometria de masas es generalmente
considerada como el “gold standard” gracias
a su capacidad de proporcionar informacion
estructural de las moléculas a mayores de la

informacién obtenida por el tiempo de reten-
cién. El tiempo de retencién hace referenciaala
coincidencia de los picos cromatogréficos obte-
nidos en una muestra “problema’ y los patrones
reales del compuesto que se estd investigando.
La capacidad de un detector selectivo de masas
para discriminar entre las diferentes moléculas
depende del tipo de detector y tipo de ioniza-
cién empleados, y de los propios compuestos
que estan siendo analizados. Pueden acoplarse
dos espectrémetros de masa en serie para
aumentar la sensibilidad y especificidad.

El acoplamiento cromatografia de gases—
espectrometria de masas (GC-MS) ha sido el
método mas utilizado hasta el momento para la
determinacion de drogas en diferentes medios
bioldgicos. Sin embargo este procedimiento
presenta diferentes limitaciones para
acometer satisfactoriamente los andlisis de un
cierto nimero de drogas (y metabolitos) en
muestras de saliva: es necesaria la derivatizacion
de la muestra (lo que conlleva un mayor tiempo
de andlisis), no es susceptible de analizar un gran
ndmero de moléculas en un solo andlisis, y tiene
dificultades para llegar a detectar niveles muy
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bajos de las sustancias presentes en el fluido oral.
Es por ello que la cromatografia de liquidos-
espectrometria de masas en tandem (LC-MS-
MS) se postula como latécnica de eleccién para
este tipo de andlisis (Concheiro et al., 2008).

La extraccién de las drogas de abuso de la
muestra de fluido oral es una etapa importante
de cara a obtener unos resultados fiables en
la confirmacion del laboratorio. La situacion
habitual es que la cantidad de fluido oral rec-
olectada en sujetos bajo los efectos de drogas
de abuso sea inferior a 0,5 ml. Es por ello que
lo ideal es llevar a cabo un sélo proceso extrac-
tivo para la totalidad de las sustancias. Existen
dos métodos generales de extraccion: extrac-
cién liquido-liquido y extraccion en fase sélida
(Bosker and Huestis, 2009). Cada una de ellas
tiene sus ventajas y sus inconvenientes, asf que
cada laboratorio ha de realizar el tipo que mds
se adecue a sus posibilidades.

5. La prueba de contraste

Aligual que sucede con el caso del alcohol, la
norma establece la posibilidad de que, a peticién
del interesado, o por orden de la autoridad
judicial, se puedan repetir pruebas a efectos de
contraste. El actualmente vigente Reglamento
General de Circulacién, en su articulo 28, es-
tablece que dichas pruebas podran consistir
en andlisis de sangre, orina u otros andlogos.
Atendiendo al tipo de muestra indiciaria utili-
zada en las pruebas —fluido oral- y al objeto de
la determinacion analitica —el establecimiento
firme de una relacién entre los efectos de las
sustancias psicoactivas y su consumo reciente-,
la muestra bioldgica de eleccidn para las pruebas
de contraste, en su caso, realizadas al conductor,
deberfa ser la sangre.

Revista Espafiola

CONCLUSIONESY
RECOMENDACIONES

Los dafios asociados al consumo de drogas
de comercioilegal y otras sustancias psicoactivas
incluyen de manera significativa las lesiones por
accidente de trafico. La utilizacién del fluido oral
para la determinacion de sustancias psicoactivas
que pueden interferir en la capacidad de con-
duccién de vehiculos, o incrementar el riesgo
vial abre la posibilidad de diversas iniciativas
preventivas en materia de consumo de sustan-
cias y seguridad vial. Una de estas posibilidades
es iniciar actuaciones de control disuasorio e
intervenciones de seguimiento en poblaciones
de riesgo de manera sencillay eficiente. Ademas,
la determinacién de drogas distintas al alcohol en
saliva podrd permitir la creacién de indicadores
epidemioldgicos para monitorizar el problema
en Espafia, en término de prevalencia y de fac-
tores asociados al hecho de consumiry conducir.

No obstante, es necesario que se produzcan
determinados desarrollos normativos que facili-
ten la puesta en marcha de los procedimientos
correspondientes, v que las administraciones
implicadas y los decisores politicos aborden
indudablemente la cuestion del consumo de
sustancias durante la conduccion de vehiculos.

El procedimiento general deberfa atenerse
a unas recomendaciones bdsicas que se re-
sumen en:

- La obtencién de una muestra bioldgica en
fluido oral con fines indiciarios o de cribado,
mediante dispositivo absorbente colocado
en la base de la lengua.

- La utilizacion de un dispositivo de deteccion
cualitativa mediante técnica de inmunoana-
lisis, preferiblemente con la objetivacion del
resultado mediante un lector.

de
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- El envio de una segunda muestra (o en su
caso una parte alicuota de la primera) al
laboratorio toxicoldgico correspondiente,
manteniendo la cadena de custodia y la
cadena de frio (entre 2 y 8 grados), en su
caso.

- La realizacién de una técnica de cromato-
grafia de liquidos-espectrometria de masas
en tandem (LC-MS-MS), como técnica de
eleccion para la determinacion cuantitativa
de las sustancias en saliva.

- La utilizacién de la sangre como medio para
la prueba de contraste, en los casos en los
que reglamentariamente se contemple.

- En caso de deteccién de signos de in-
fluencia, interpretacion toxicoldgica de los
resultados analiticos obtenidos en relacion
a dicha influencia.
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