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DISCRIMINACION DE LASPERSONASMAYORESEN LA
INVESTIGACION CLINICA

La experimentacién con seres humanos es tan antigua como la préctica de la
medicina, pero hasta épocas recientes se limitaba a un proceso de ensayo y error, basado
principalmente en las observaciones que realizaban los clinicos, de forma poco
sistemética y escasamente cientifica. Hasta después de la Segunda Guerra Mundial, a
raiz del Proceso de Nuremberg, no se establecieron los principios éticos basicos que
deben tenerse en cuenta en la investigacion con seres humanos y que constituyen el
Cadigo de Nuremberg, considerado como € primer cédigo de ética.

En 1964 la Asamblea Médica Mundial aprobd un texto conocido como la
Declaracion de Helsinki. Esta Declaracion, modificada posteriormente en varias
ocasiones (la ultima en 2004), constituyé un punto de partida para las legislaciones
nacionales sobre la investigacion en humanos. En 1993 el Consegjo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) publicd unas nuevas directrices
(International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects).
En agunos paises se ha completado la via legislativa con una reflexion bioética por
medio de los Comités Nacionales de Bioética.

L os Ensayos Clinicos

La investigacion clinica debe realizarse siguiendo unas normas metodol 6gicas y
clinicas. El procedimiento parallevarlaa cabo es el Ensayo Clinico (EC).

En Espafia los EC con medicamentos han sido objeto de regulacion en €l titulo
[11 de la Ley 25/1990 de 20 de diciembre, y de desarrollo reglamentario mediante el
Real Decreto 561/1993 de 16 de abril. El Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero
incorpora al ordenamiento juridico existente la Directiva 200/20/CE y sustituye a Real
Decreto 561/1993. Esta Ley define como EC toda investigacion efectuada en seres
humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas
efectos farmacodinamicos, y/o detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecién de uno o varios medicamentos en
investigacion con € fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

Se define un medicamento en investigacion como la forma farmacéutica de una
sustancia activa o placebo que se investiga 0 se utiliza como referencia en un EC,
incluidos los productos con autorizacion de comercializacién cuando se utilicen o
combinen de forma diferente ala autorizada.

En e Articulo 3, respecto a los postulados éticos, se sefidla que sélo se podra
iniciar un EC cuando el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) que corresponda
y la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios hayan considerado que
los beneficios esperados para el sujeto del ensayo y para la sociedad justifican los



riesgos; asi mismo sOlo se podrd proseguir s se supervisa permanentemente el
cumplimiento de este criterio.

Los CEIC evaltan los aspectos metodol 6gicos, éticos y legales de los protocolos
propuestos. Estos Comités estan formados por un equipo interdisciplinario, en €l que
figuran médicos, farmacéuticos y enfermeros. Al menos dos miembros del CEIC deben
ser personas genas a las profesiones sanitarias, siendo uno de ellos licenciado en
Derecho, y a menos un miembro debe ser independiente de los centros en los que se
lleven a cabo los proyectos de investigacion que requieran la evaluacion ética del
Comité.

L os Ensayos Clinicos con personas mayor es

Las personas mayores tienen caracteristicas diferentes que les hacen responder
de forma cuditativa y cuantitativamente distinta a muchos medicamentos. Son
caracteristicas farmacoterape(ticas diferencia es de las personas mayores las siguientes:

|- Pluripatologia y polifarmacia: Casi € 80% de las personas mayores padecen
alguna enfermedad crénica. Cerca del 36% tienen mas de tres enfermedades crénicas a
la vez. Por €llo, reciben con frecuencia un elevado nimero de medicamentos de forma
simultanea. Asi mismo, es frecuente la automedicacion.

2- Incumplimiento: En las personas mayores es frecuente encontrar que los
problemas clinicos se vean condicionados por determinadas circunstancias sociales. La
dificultad de seguimiento del tratamiento prescrito es una de las consecuencias més
importantes de estas circunstancias.

3- Dosificacion: La dosificacion paralas personas mayores muchas veces no esta
establecida en la bibliografia, debido a la fata de ensayos clinicos en este grupo de
poblacion. Ademas, las diferencias inter e intraindividuales de las personas mayores y
sus ateraciones biolégicas hacen necesario establecer dosificaciones especificas para
estos pacientes, ya que se pueden originar problemas de toxicidad e inefectividad.

4-Farmacocinética: Las modificaciones bioldgicas asociadas a envejecimiento
hacen obligado un estudio especifico de la liberacion, absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion en las personas mayores, para acomodar las dosis y vias de
administracion a sus caracteristicas.

5- Administracion: las incapacidades fisicas y psicolégicas de las personas
mayores (problemas de vision, habilidad manual, deglucion, memoria...) y € uso de
formas farmacéuticas inadecuadas dificultan la administracion de los medicamentos

6- Informacién: Este grupo de poblaciéon presenta dificultades especiales, por
razones culturales y sociales, para poder entender adecuadamente la informacion
referente alos medicamentos, sus reacciones adversasy como afrontar estas situaciones.

7- Reacciones adversas. En las personas mayores se producen con mas
frecuencia e intensidad efectos farmacologicos no deseados por muchas razones (no
individualizar los tratamientos, seguimiento escaso, enfermedades subyacentes,
interacciones, errores).



8- Problemas nutricionales. En este colectivo se producen alteraciones en la
composicion hidrica, energética y proteica, de minerales, oligoelementos y vitaminas,
debido a que su alimentacion, con frecuencia, no es la adecuada. Esto condiciona €l uso
y €l riesgo de los medicamentos.

A pesar de estar suficientemente fundamentada la necesidad de realizar ensayos
clinicos con personas mayores, tanto desde el punto de vista cientifico como desde €l
éticoy legal, se dala paradoja que salvo en determinados casos, |os farmacos utilizados
en |las personas mayores no han sido sometidos a ensayos clinicos con sujetos de mas de
65 afos, y es este € grupo de poblacion quien utiliza dichos farmacos con la misma o
mayor proporcion que otros grupos de poblacion. Con frecuencia se asume gue lo que
congtituye una buena alternativa terapéutica en un adulto lo es también en las personas
mayores y que la pauta que se establece para unos es recomendable para los otros. Por
otra parte, en la mayoria de los prospectos de los farmacos no se informa de que €l
producto no ha sido ensayado con personas mayores.

Directrices eur opeas sobre la investigacion en € enve ecimiento.

La Comision Europea, en sus Programas Marco, dedica especia atencion al
envejecimiento, siendo la salud y 1a autonomia una de sus acciones principales.

Lareciente Presidencia del Reino Unido en e Parlamento Europeo ha destacado
entre sus prioridades en materia de sanidad la seguridad de los pacientes y las
desigualdades sanitarias, siendo las personas mayores un grupo de poblacion clave.

En todos los paises de la Unién Europea se estén celebrando debates dirigidos a
la reforma de cuidados y atencion sanitaria para afrontar €l envejecimiento de la
poblacion. En nuestro pais también existe € convencimiento de que debe potenciarse la
actividad investigadora en € campo del enveecimiento. Instituciones de la
administracion del Estado, departamentos ministeriales de los Ministerios de Sanidad y
Consumo, Cienciay Tecnologiay Trabajo y Asuntos Sociales, han suscrito su deseo de
facilitar y fomentar la investigacion en e area de envegecimiento. Este propdsito
también es compartido a nivel autonémico y local, existiendo programas de fomento de
lainvestigacion que contemplan el tema de la salud de las personas mayores.

Un informe de la Organizacion Mundial de la Salud, como parte del Proyecto
"Medicamentos para Europa y e mundo” (18-11-2004) emite recomendaciones para
gue las investigaciones e innovaciones farmacéuticas respondan de forma idénea a las
necesidades de salud y las nuevas amenazas sanitarias. Sefladla que a determinados
colectivos, como € de las personas mayores, se les presta escasa atenciéon en los
procesos cientificos o de elaboracion de medicamentos.

En Europa se esta envejeciendo. Se necesita apoyo permanente para que "la
investigacion bésica’ entienda mejor las enfermedades relacionadas con €
enve ecimiento. Las personas mayores son con frecuencia usuarios de medicamentos,
aunque con igual frecuencia se les haya excluido de los ensayos clinicos.

No obstante, todas estas consideraciones éticas, clinicas y legales aln no han
llegado completamente a la practica de la investigacion clinica. Recientemente hemos



realizado un estudio sobre la discriminacién del mayor en los ensayos clinicos, cuyos
datos juzgamos de interés y describimos a continuacion.
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Introduccion

« Las personas maynees, an muchas ocasiones, son excluidas por = L& poblacidn inclisida en la investigacion clinica deba formar par-
ageismo an la investigacion clinica. Esta exclhusion puede afectar te de aquaella quae resuite beneficiada por 12 aplicacion de la inves-
a la generalizacitn de los resultados de la investigacian. tigacidn. Las parsonas mayores deben beneficiarss de los avan-

« La justificacion de realizar ensayos clinicos con personas mayo- &S o |a investigacian clinica
res viane motivada porque los cambilos ligados al envejecimiento « Los firmacos utilizados en los mayores, en muechos casos, no
hacen necesaria la ralizacion de prushas farmacocinéticas y cif han sido sometidos & ensayos clinicos con sujetos mayores de 65
nicas con los madicamentos a prescribir, anos, iy es este grupo de pablacidn quien utiliza dichos firmacos
con la misma o mayor proporcion que otros grupos de poblacion.

Objetivo

Conocer si &n ks profocolos de ensayos clinicos propuestos para evaluacksn a un Comité Etico de Investigacion Clinica se sigue produeianda
ura discriminacion injustificada de las personas mayores, v si esta situackon estd cambiando recienfaments.

Método

= Revision de los protocolos de ensayos clinicos presentados para « Categorias establecidas:

su evaluacion al Comité Etico de Investigaciin Cilnica de nuestro a_Estudios de problemas no aplicables a personas mayores
centto en gl afo 1995, y durante el periodo comprendide  entre 1. Protocclns aspecificos pam parsonas mayores de 65 afios.
enero da 1995 y ey da 2000, c. Estudios de pmblemas que pueden afactar & personas mayores.
Valoracion de |os criterios de edad usados para la seleccidn de 12+ £ esta Gltima categoria se estudid si se establecia algin limite
MmiliE superinr de edad y cudl era ese limite
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+ Cerca del 40% de los protocolos de investigacion clinica presan-
o F [ ‘ tados en nuestra centro astablacen un limite de adad no justifica

do, que excluye del estudio a los supetos mayones,
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- Es mecesario destesrar las practicas ageistas en i3 investigacion
-~ ';:!F clinica. Los Comités Eficos de Investigacion clinlca pusden ser los
- agentes impulsores de un camblo o8 acttud hacla 13 investiga-
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