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Un tratado de los de toda la vida

Hay libros que, quizas por ambicién editorial, se anuncian a si
mismos como «tratado». Y hay libros para los que no hay otra pala-
bra que los pueda describir. El Tratado de farmacoepidemiologia y
farmacovigilancia de Francisco de Abajo pertenece, sin espacio para
dudas, alasegunda categoria: dos volimenes, 61 capitulos, 80 auto-
res, 1260 paginas y una vocacion explicita de cubrir la disciplina de
punta a punta. Un tratado. De los de toda la vida.

Justificacion: la farmacoepidemiologia espaiiola y en
espaiiol, el aula y la dimension personal

En el prélogo, De Abajo explica el porqué de la obra. Apunta, en
primer lugar, a la escasez de libros académicos en espafiol que tra-
ten conjuntamente farmacoepidemiologia y farmacovigilancia, dos
disciplinas profundamente entrelazadas. El repaso histérico, desde
el clasico Principios de epidemiologia del medicamento (Laporte y
Tognoni, 1983) hasta algunos textos posteriores, muestra esas
ausencias. Aunque quizas no es un tema de idioma. Hace tiempo
que la farmacoepidemiologia espafiola, una disciplina muy inter-
nacionalizada, usa el inglés como lengua de trabajo. El propio
tratado remite al lector a referencias en inglés, como Pharmacoe-
pidemiology (Strom, Kimmel y Hennessy, 2020), An Introduction
to Pharmacovigilance (Waller y Harrison-Woolrych, 2017), Mann'’s
Pharmacovigilance (Andrews y Moore, 2014) o Pharmacoepidemio-
logy: An Introduction (Hartzema, Porta y Tilson, 1998).

La disciplina no ha estado huérfana de literatura de referencia,
pero este tratado tiene un importante valor afladido, tanto en la
homogeneizacién de la terminologia en espafiol (la farmacoepide-
miologia se ensefia y practica también en toda Hispanoamérica),
como en los capitulos intrinsecamente locales (el marco legal
espafiol, el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, los registros
nacionales y la jurisprudencia de los tribunales espafioles).
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En segundo lugar, De Abajo sitda el origen del proyecto en una
necesidad muy concreta: los alumnos del Master de Farmacoepide-
miologia y Farmacovigilancia de la Universidad de Alcal4 buscaban
un texto de referencia y solo encontraban retazos de otras obras y
los PowerPoint de los profesores. Este tratado es la respuesta a esa
demanda. Y no solo para la Universidad de Alcala. Adicionalmente,
esta vocacion docente se nota en la claridad de los capitulos y en
los magnificos (y muy cuidados) esquemas y figuras que les dan
soporte, probablemente aprovechando en muchos casos aquellos
PowerPoint.

En tercer lugar, el prélogo no oculta una cierta dimensién per-
sonal. La trazabilidad biografica, dice De Abajo, «no es fruto de la
vanidad, sino de la necesaria rendicién de cuentas» y agradecimien-
tos a las personas que le han acompafado en una trayectoria que
arrancé en 1989 en el extinto Centro Nacional de Farmacobiologia
de Majadahonda, y ha pasado por la Harvard School of Public Health
y el Boston Collaborative Drug Surveillance Program, y por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, hasta desembo-
caren laUniversidad de Alcala. Para quienes prefieren las biografias
a los curriculos, su tratado funciona también como un legado. Del
autor, de los/las demas autores/as y de todas sus biografias. En cada
capitulo se respira la experiencia, académica y vital, de las personas
que lo escribieron.

La envergadura del «tratado»

Elindice de ambos volimenes confirma que el término «tratado»
no es retdrico. El volumen I, dedicado a la farmacoepidemiologia,
recorre en tres secciones y 23 capitulos el camino completo desde
los fundamentos (definicién, razonamiento epidemiolégico, medi-
das de frecuencia y de asociacién, sesgos, tipos de estudios) hasta
la estadistica aplicada (incluyendo aspectos de inferencia causal)
y una seccion final (de nuevo, el aula) integramente dedicada a la
lectura critica de estudios farmacoepidemiolégicos, con ejercicios
resueltos de cohortes, casos y controles, y metaanalisis.

El volumen II, sobre farmacovigilancia, con seis secciones y 38
capitulos, vade los aspectos generales y las bases legales del sistema
a entornos especiales tan dispares como la industria farmacéutica,
la farmacovigilancia hospitalaria, las vacunas o los medicamentos
veterinarios. Incluye ademas registros espafioles concretos, un blo-
que sobre areas afines (de los ensayos clinicos a los litigios por
reacciones adversas) y, quizd lo mas atractivo para el lector no
especialista, una seccion final de casos practicos que reconstruye
episodios de referencia en la historia de la seguridad de los medi-
camentos: la farmacovigilancia de las vacunas frente a la COVID-19,
el valproato y la alteracién del desarrollo psicomotor, o el escan-
dalo de la dexfenfluramina y el benfluorex y las valvulopatias que
provocaron.

Una obra coral

La relacion de autores refuerza la impresién de proyecto
colectivo: catedraticos de farmacologia de varias universidades
espaiiolas, investigadores del Consejo Superior de Investigacio-
nes Cientificas como Ferran Catald, epidemidlogos de la Agencia
Espafiola de Medicamentos, profesoras de Harvard como Sonia
Hernandez-Diaz y Krista Huybrechts, y especialistas en derecho
constitucional y bioética como Federico de Montalvo. Docencia uni-
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versitaria, practica regulatoria, investigacién académica nacional
e internacional, y experiencia juridica, cohabitan bajo una direc-
cién editorial coherente que permite abarcar, sin perder rigor, un
espectro tan amplio de temas y enfoques.

Ni manual de introduccién ni monografia especializada

No estamos ante un manual de introduccién ni ante una mono-
grafia especializada, sino ante un auténtico tratado en el sentido
clasico del término: exhaustivo, coral, con vocacién de permanen-
cia y pensado igualmente para la formacién reglada y la consulta
profesional. Su mérito no reside tanto en llenar un vacio de conoci-
miento «en espafiol» como en ofrecer, en espafiol y con anclaje en el
marco regulatorio y legal espafiol, una sintesis que ning(n tratado
extranjero podria proporcionar.

La obra cumple, mas que sobradamente, su funcién como mate-
rial docente del master que la vio nacer (y de cualquier otro master
sobre la materia), y como referencia de consulta para quien tra-
baje en farmacoepidemiologia o farmacovigilancia en el contexto
espaiiol, pero también en cualquier otro contexto.

Gaceta Sanitaria 40 (2026) 102652

Contribuciones de autoria
S. Peir6 es el Gnico autor.
Financiacion
Ninguna.
Conflicto de intereses

S. Peir6 es director de Gaceta Sanitaria, pero no ha participado
en el proceso editorial del manuscrito.

Salvador Peir6

Area de Investigacién en Servicios de Salud y Farmacoepidemiologia,
Fundacion para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica
de la Comunidad Valenciana (FISABIO), Valencia, Espafia

Correo electronico: Salvador.Peiro@fisabio.es


mailto:Salvador.Peiro@fisabio.es

