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Psicofarmacologia e infancia.
(Donde reside la ética?

Psychopharmacology and
childhood: Where ethics are?

INTRODUCCION

Las ultimas dos décadas de la Psiquiatria Infanto-
Juvenil en Estados Unidos, y en menor medida aunque
de forma creciente en Europa, han estado marcadas por
las controversias sobre el uso en aumento de psicofér-
macos en la infancia. Si la bandera de tales controversias
ha sido los psicoestimulantes y la notable progresién de
su receta, nuevos psicofirmacos han ido, e irdn, unién-
dose a medida que su uso se va ampliando y las indica-
ciones en infancia van incluyéndose en sus licencias. Por
otra parte, los medios (revistas, television, internet), con
demasiada frecuencia desde una perspectiva sensaciona-
lista y de escasa informacién contrastada, afiaden polé-
mica en relacion con sus efectos secundarios, su mal uso
o los riesgos de desarrollar dependencias.

En un estudio sobre patrones de uso de psicofdrmacos
en la infancia realizado a escala nacional en Estados Uni-
dos' comparando los farmacos utilizados en una muestra
del afio 1987 (10.389 nifios de 0 a 18 afios) y en otra del
afio 1996 (6.490 nifios en el mismo rango de edad), se
vio que la proporcién total de sujetos en tratamiento psi-
cofarmacolégico pasé del 1,4% en 1987 al 3,9% en 1996
(figura 1), multiplicidndose casi por cuatro el uso de psi-
coestimulantes, antidepresivos (sin apenas diferencias en
el incremento entre triciclicos y nuevos ISRS) y estabili-
zadores del humor, y manteniéndose estable el de antip-
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Figura 1. Comparativa de uso de psicofarmacos en nifios de
EE.UU. (1987-1996).

sicéticos. Dos ultimos datos llamativos de este estudio
son el notable incremento relativo en la polifarmacia (del
0,03% en 1987 al 0,23% en 1996) y, a pesar de los datos
generales, el escaso aumento relativo de la prescripcién
en menores de 6 afos (del 0,46 al 0,82%), realizado
sobre todo a costa de los psicoestimulantes.
Evidentemente, los datos obtenidos en poblacién esta-
dounidense no son en absoluto aplicables a la poblacién
espafiola, y, puesto que la creciente preocupacion de las
distintas Administraciones por el aumento del gasto far-
macéutico atin no ha devenido en un ataque a la préctica
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clinica de la Psiquiatria, General ni Infanto-Juvenil,
podemos inferir que esta tendencia no se estd producien-
do en la actualidad de manera “alarmante” en nuestro
pais. No obstante, no podemos evitar plantearnos que, si
esto no estd ocurriendo, quizds se deba a que los Psiquia-
tras de Espafia que actualmente atienden a la poblacién
infantil son una gota en el mar de la Sanidad y las rece-
tas, y que la esperable (deseable y muy necesaria) modi-
ficacion de esta situacion puede llevar a una progresion
similar de las prescripciones.

En este contexto, parece que resolver el debate clinico
y ético de la psicofarmacologia en la infancia es una
tarea, si no urgente, si actual y necesaria para saber don-
de estamos, hacia dénde vamos y cudles son nuestros cri-
terios y motivos para prescribir.

La infancia es el periodo clave de maduracién y desa-
rrollo de la persona, y nuestros conocimientos actuales
sobre dicha maduracién, por no hablar de diferencias
metabdlicas o de la validez de los datos extrapolados de
adultos a nifios cara a un tratamiento, farmacolégico o de
cualquier otro tipo, son limitados. Muchos planteamien-
tos clinicos en la infancia son especulativos, y las evi-
dencias sobre seguridad, eficacia, o impacto en el desa-
rrollo, descansan en datos dispersos, estudios aislados o
simplemente apriorismos del clinico sin ulterior contras-
te cientifico.

Por otra parte, queda mucho camino por recorrer en
cuestiones como la estabilidad y la validez diagndsticas,
las formas de expresion de los sintomas o las caracterfs-
ticas de lo que se considera respuesta al tratamiento. En
la mayor parte de los casos, ni siquiera se dispone de
patrones universales contrastados (los llamados “gold
standard”) frente a los que comparar una determinada
préctica clinica o una intervencién terapéutica. Esto ha
llevado a plantear estudios con criterios de inclusién muy
definidos y excluyentes, que contemplan los casos mas
graves pero que a la vez limitan su validez y su generali-
zacion a la préctica clinica, en la que el paciente real sue-
le ser muy diferente al caso sujeto de estudio.

CONSIDERACIONES SOBRE LA ETICA

El Diccionario de la Real Academia de la Lengua (21*
edicién), define la ética como la “parte de la filosofia que
trata de la moral y de las obligaciones del hombre”, y la
moral como, en cuanto a lo que aqui atafie, lo “pertene-
ciente o relativo a las acciones o caracteres de las perso-
nas, desde el punto de vista de la bondad o malicia”, “que
no concierne al orden juridico, sino al fuero interno o al

respeto humano”, siendo una “ciencia que trata del bien
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en general, y de las acciones humanas en orden a su bon-
dad o malicia” (acepciones 1, 4 y 5).

Asi, la ética no es tanto un motivo de investigacién
como de busqueda personal y de exigencias pricticas.
Basada en el principio moral de “no hacer a los otros lo
que no quieres para ti mismo”, su fin es regular las rela-
ciones personales del mismo modo que la ley regula las
relaciones sociales. Sin embargo, mientras que el respeto
a la ley depende del temor a las consecuencias de su que-
brantamiento, el respeto a la ética, en tanto que dictada
desde el interior de cada persona, depende de los compo-
nentes ideoldgicos, culturales y de formacion intelectual,
conocimiento y experiencia de cada uno.

La Psiquiatria ha sido considerada como la disciplina
médica con un cardcter mds humanistico, perceptora del
ser humano desde una dimension holistica, fisica y psiqui-
ca, y por tanto mas preocupada que otras del sufrimiento
humano y de las exigencias morales que acompaifian a éste.
En tal contexto, las exigencias del trato con nifios, los seres
humanos mds dependientes y por tanto mds vulnerables,
deben ser si cabe més estrictas. Asi, los principios basicos
de la ética en Psiquiatria Infanto-Juvenil deben emanar de
tres fuentes fundamentales: los principios tradicionales de
la ética médica (de los que el Juramento Hipocrético es el
origen), los derechos del nifio y su familia (basados en la
Declaracién Universal de Derechos Humanos), y el respe-
to a la tradicion cultural y legal de cada pais o grupo huma-
no. Finalmente, la aplicacién de un determinado trata-
miento debe decidirse, desde el punto de vista ético, en
funcién de su eficacia, su adecuacién al trastorno a tratar,
su aplicabilidad en el caso concreto y el consentimiento
informado de las partes afectadas.

IDENTIFICANDO LA “EFICACIA DEL TRATA-
MIENTO”

En el afo 1995, la Society of Clinical Psychology
estadounidense propuso tres categorias de eficacia en los
tratamientos®: 1) tratamientos de eficacia bien estableci-
da, 2) tratamientos probablemente eficaces, y 3) trata-
mientos experimentales (tabla 1). La distincién bésica
entre el tratamiento bien establecido y el probablemente
eficaz radica en la presencia de un placebo como control
de la respuesta. Ademds, el primero exige la confirma-
cién del resultado por al menos un segundo investigador
o grupo de investigadores. Cabe destacar, para ambas
categorias, que, si bien la demostracién ideal de eficacia
se sustentarfa mediante ensayos clinicos aleatorizados (el
paciente es asignado al tratamiento en estudio o al grupo
de control de forma aleatoria), puede plantearse dicha
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Tabla 1.- Criterios de tratamiento validado empiricamente
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Tabla 2.- Niveles de prueba (AAFP)

I.- Tratamientos de eficacia bien establecida
A.- al menos dos experimentos con un buen disefio de grupos
demostrando eficacia:
1) superior a un placebo (pastilla, psicoldgico u otro); o,
2) equivalente a un tratamiento ya establecido, con experi-
mentos de adecuada potencia estadistica (unos 30 sujetos por
grupo).
B.- una serie amplia de experimentos de caso tinico (n > 9) demos-
trando la eficacia mediante:
1) el uso de buenos disefios experimentales; y,
2) la comparacién de la intervencién con otro tratamiento del
nivel Al.
Ademds, tanto A como B deben incluir:
C.- el experimento se rige por un manual de tratamiento.
D.- las caracteristicas del paciente deben estar bien definidas.
E.- los resultados deben demostrarse con dos investigadores o dos
equipos de investigadores diferentes.

IL.- Tratamientos probablemente eficaces
A.- dos experimentos que demuestren que el tratamiento es més efi-
caz que un grupo control formado por pacientes en lista de espera.
B.- uno o mas experimentos que retnan los criterios A, .C y L.D.
C.- una serie de experimentos de caso tinico (n > 3) que retinan los
criterios I.B, .C y L.D.

demostracién mediante estudios de caso tinico con un
disefio adecuado, lo que no deja de tener una potencial
gran importancia para la clinica.

Por ultimo, se define como “tratamiento experimen-
tal” aquel tratamiento que no cumple los requisitos de
alguna de las dos categorias previas, ya sean tratamientos
tradicionales no suficientemente evaluados o nuevos tra-
tamientos atin no sometidos a prueba con los criterios
referidos. Obviamente, estas categorias son dindmicas,
pudiendo un tratamiento pasar de una a otra en funcién
de las nuevas pruebas cientificas existentes.

La American Academy of Family Physicians® y el
Oxford Centre for Evidence Based Medicine* plantean
criterios similares a la hora de tomar la decisién de indi-
car un determinado tratamiento, proponiendo cinco cate-
gorias de valoracion (de la A a la E, tabla 2) en relacién
con tres niveles de prueba sobre la eficacia de la inter-
vencion (tabla 2).

Antes de finalizar debe recalcarse de nuevo la impor-
tancia de los disefios de caso tnico. Los datos farmaco-
epidemiolégicos estadounidenses han generado en

Nivel I Evidencia con, al menos, un ensayo controlado y ran-
domizado

Nivel II-1  Evidencia con ensayos controlados y bien disefiados,
pero no randomizados

Nivel II-2  Evidencia con estudios observacionales bien disefiados
(de casos y controles, cohortes, etc.), preferiblemente
de més de un centro o grupo de investigacién

Nivel II-3  Series temporales o resultados muy importantes de
estudios no controlados

Nivel IIT Opini6n de expertos, experiencia clinica, estudios des-

criptivos, publicaciones de casos, indicaciones de
comités de expertos

Categoria A: buena evidencia (de nivel T)

Categoria B: evidencia leve (al menos nivel IT)

Categoria C: evidencia insuficiente, pero recomendable por otros
motivos {estudios de calidad pero con resultados en
conflicto)

Categoria D: evidencia leve en contra

Categoria E: buena evidencia en contra

dicho pafs un interés creciente por la investigacion de la
psicofarmacologia en preescolares, lo que ha llevado a
la American Academy of Child and Adolescent Psy-
chiatry (Workgroup on Research) a elaborar una pro-
puesta de estrategias de estudios psicofarmacolégicos
en este grupo de edad’. En dicha propuesta, frente a la
dificultad para obtener muestras amplias y homogéneas
y para decidir qué tratamientos incluir o excluir en el
ensayo (por ejemplo, las intervenciones psicosociales
en casos graves), se plantea como solucién la promo-
cién intensiva de disefios de caso unico por parte de la
AACAP, la American Psychiatric Association y la Ame-
rican Academy of Pediatrics, en un intento de no privar
a nifios que precisen de multiples intervenciones de su
aplicacion ni de su inclusion en estudios bien disefiados,
facilitando ademads el interés del clinico por este tipo de
estudios mediante su promocidn oficial, interés que de
otro modo se ve limitado por su aparente poca impor-
tancia frente a otros estudios con tamafios muestrales
grandes. Ademds, debe resaltarse de nuevo la importan-
cia que esto tiene para la clinica, al ser disefios aplica-
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bles a la practica habitual y mds cercanos a la realidad
de paciente.

ADECUACION Y APLICABILIDAD:
LA INMORALIDAD DE NO SABER

En la mayor parte del mundo, el trabajo en salud
mental infantil y en la promocién del desarrollo psico-
social del nifio no recibe la atencién que merece. Otras
tareas de salud publicas son aparentemente mas urgen-
tes o mds importantes. Ello es reflejo del pobre conoci-
miento por parte de las Administraciones de la impor-
tancia de los trastornos mentales y de su intervencion y
prevencion, fruto todavia de una época en que su trata-
miento era una cuestién de ensayo y error frente a los
notables beneficios obtenidos de una minima inversién
en el estudio y formacién en las patologias somadticas
(distinguidas de las psiquidtricas, curiosamente, con el
término de “médicas”). Pero hoy las cosas ya han cam-
biado. La mortalidad producto de las enfermedades esta
disminuyendo a tal ritmo que, en un futuro cercano, el
mantenimiento de dicha progresion exigird programas y
recursos cada vez mas complejos y costosos.

Ante este desarrollo, las instancias responsables de la
salud de cada comunidad no estdn preparadas para la
prevencion, intervencion y tratamiento de los trastornos
mentales en la poblacién infanto-juvenil. En muchas
partes del planeta la Psiquiatria Infanto-Juvenil sigue
siendo una disciplina marginal, dependiente de otras
areas (no siempre afines ni sensibles a sus objetivos) y
con unos limites confusa y pobremente definidos en
cuanto a sus objetivos y competencias. La formacién de
pediatras y médicos generales (el primer nivel de aten-
cién de salud) en los trastornos mentales de la infancia
y adolescencia no es uniforme, hay escaso acuerdo
sobre la forma de realizarla e incluso hay voces discor-
dantes sobre su necesidad. Igualmente, incluso dentro
de un mismo pais hay criterios claramente divergentes
entre unas Administraciones y otras sobre la necesidad
de disponer de una red de Salud Mental Infanto-Juvenil
especifica y sobre cémo debe estructurarse y cuales
serfan sus competencias. Mds aun, los especialistas en
Psiquiatria Infanto-Juvenil son escasos, y sus oportuni-
dades para formarse, ensefiar e investigar son pobres,
dispares y en modo alguno homogéneas.

Otro aspecto de este rechazo cultural a contemplar,
aceptar y asumir la enfermedad mental en la infancia ha
marcado igualmente la investigacién en Psiquiatria
Infanto-Juvenil. La aversion, el miedo y las creencias
no justificadas han dejado durante afios enormes dreas
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de patologia y potenciales tratamientos sin explorar,
dejando, en la prictica, a amplios grupos de poblacién
infantil desasistidos de su derecho a recibir el mejor de
los tratamientos posibles (no de los disponibles, o de los
contrastados, o de los aparentemente menos lesivos), y
llevando el principio moral del “primum non nocere”
hasta el extremo de la inaccién. Esto ha producido la
necesidad préctica, en la clinica, de exponer a los nifios
a riesgos desconocidos con psicofdrmacos a partir de
inferencias de sus efectos en adultos, lo que eleva la fre-
cuencia de efectos indeseables inesperados y disminuye
la probabilidad de su deteccién sistematica.

Por otra parte, tal situacién ha determinado la super-
vivencia de decenas de los llamados “tratamientos no
convencionales”, caracterizados por el rechazo sistema-
tico a su evaluacién cientifica por terceras personas, la
utilizacién de la publicidad ante el sufrimiento ajeno
para aproximarse a sus potenciales clientes e incluso, en
ocasiones, la negacién de la existencia de la patologia
cuya cura, por supuesto, garantizan.

Estamos, pues, ante el compromiso ético de recono-
cer nuestra ignorancia y nuestra necesidad de saber y
estudiar. Tenemos la obligacién de disefiar y llevar a
cabo investigaciones, responsables y respetuosas con el
nifio, que permitan sacar a la Psiquiatria Infanto-Juvenil
del pozo de la inaccién e, incluso, de la marginalidad
dentro de las ciencias que tratan del enfermar humano.

ASPECTOS ETICOS DE LA PSICOFARMACO-

LOGIA EN LA INFANCIA
En general, pueden distinguirse tres tipos de interven-

ciones clinicas terapéuticas:

1. El experimento terapéutico, dirigido a la adquisicién
de conocimientos sobre una determinada interven-
cién, y en el que el paciente no obtiene ningiin bene-
ficio;

2. El estudio terapéutico, dirigido también a la adquisi-
cién de conocimientos sobre una determinada inter-
vencion, pero en el que el paciente obtendrd un bene-
ficio probable; y

3. El tratamiento bien establecido, cuya administracién
no proporcionard nuevos conocimientos, pero que
producird un beneficio seguro para el paciente.

La escasa disponibilidad, aunque creciente, de estu-
dios psicofarmacoldgicos especificamente realizados en
poblacién infanto-juvenil, ha hecho que la mayor parte
de las intervenciones terapéuticas en la préctica clinica
habitual deban enmarcarse mas propiamente en la cate-
goria de “estudios terapéuticos” que en la de “trata-
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mientos bien establecidos”. Las intervenciones clinicas
en Psiquiatria Infanto-Juvenil se enfrentan asi a una
paradoja: por un lado, no es ético utilizar tratamientos
sin una eficacia probada cientificamente, por otro, hay
problemas éticos para valorar cientificamente la efica-
cia de un tratamiento. Ello ha obligado al uso de farma-
cos en la clinica sin disponer de estudios controlados
que avalen su eficacia, adoptando resultados obtenidos
de la experiencia con adultos, al considerar, no sin
razon, que existe un imperativo ético superior en inten-
tar tratar un trastorno o mejorar la calidad de vida de un
nifio y su entorno que en no asumir riesgos desconoci-
dos ante la falta de evidencias sobre los efectos de un
cierto fairmaco. La bisqueda de la salud, como bien fun-

damental, debe primar sobre otras consideraciones, Y,

por tanto, el desarrollo de tratamientos eficaces y su

comprobacion cientifica son imperativos en la Psiquia-
trfa Infanto-Juvenil, aunque teniendo en cuenta las par-
ticularidades de este grupo de poblacion.

Todo ensayo clinico en nifios y adolescentes debe
reunir los siguientes requisitos:

a) Inviolabilidad del paciente, es decir, dentro de los
riesgos inherentes a todo ensayo, asumir los acepta-
bles con una probabilidad razonable de eficacia del
tratamiento;

b) Informacién completa, razonable y comprensible
para el paciente y su familia;

¢) Poder de decisién tanto del nifio como de la familia
para aceptar o no participar en el ensayo, teniendo en
cuenta no obstante la gravedad del trastorno y la
capacidad para decidir de ambos;

d) Criterios de seleccion adecuados;

e) Asumir el rol de terapeuta tanto como el de investi-
gador, evitando que la primacia del segundo dafe los
beneficios del sujeto como paciente;

f) Plantear objetivos de relevancia cientifica y sanitaria
reales;

g) Adoptar un sistema de control tanto interno (del pro-
pio equipo clinico o investigador) como externo (tan-
to de un comité ético como de otro equipo o median-
te el seguimiento de criterios establecidos, por ejem-
plo la Declaracién de Helsinki® o la Declaracién de
Madrid’).

Considerando, como ya se ha recalcado anteriormen-
te, la escasa evidencia actual para muchos de los psico-
farmacos potencialmente beneficiosos en la clinica psi-
quidtrica infanto-juvenil, ésta deberia ajustarse, para
alcanzar un nivel de compromiso ético aceptable, a tales
requisitos.
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REFLEXIONES FINALES

Lo expuesto hasta aqui puede hacer pensar en un
panorama poco halagiiefio y hasta sombrio. Lejos de ello,
no podria ser mds apasionante y retador, mds estimulante
para el clinico ni mds atractivo para el investigador.
Pocas dreas de la Medicina, hoy dia, pueden ofrecer mas
oportunidades para aprender cada dia ni mds armas
potenciales que reconocer, estudiar, comprender y utili-
zar. Si el contexto es pobre, no lo es mds que en muchos
otros entornos vecinos, ni disponemos de menos capaci-
dad y posibilidades de hacer que el futuro sea diferente.
Este es el reto, la obligacion ética y cientifica a la que
tenemos que enfrentarnos.

La Administracién, como figura juridica, se enfrenta a
un compromiso legal. Frente a ello, el clinico, aunque
limitado por la ley, debe encarar su compromiso ético.
Esto, en muchas ocasiones, no es sostenible desde el pla-
no individual. Ni debe serlo, puesto que llevaria a una
situacién de figuras de prestigio, individuales, justifica-
bles por si mismas pero con escasas posibilidades de
generar una corriente continua, progresiva y duradera
que pueda modificar hacia el futuro el panorama actual
de forma sostenible.

Deben pues comenzar a surgir “grupos de presion”
avalados, desde un punto de vista cientifico y corporati-
vo, en el mejor sentido de la palabra, que puedan consti-
tuir grupos de expertos capaces de evaluar los niveles de
prueba (“evidence”) y la justificacion de uso de las inter-
venciones terapéuticas, ya sean farmacoldgicas o no, asi
como foros de discusion en tales materias. Igualmente,
esto debe facilitarse mediante el acceso a estudios y
publicaciones de nivel cientifico, asi como mediante la
creacién de estructuras que permitan compartir la infor-
macién de relevancia clinica, comunicar y publicar las
experiencias terapéuticas, y que permitan también recibir
la formacién necesaria tanto en el terreno clinico como
en el investigador. A ello se une, necesariamente, la obli-
gacién de comunicar y publicar por parte del clinico, de
exigir dicha formacion, y la obligacién de disefiar estdn-
dares de evaluacion, abordaje e intervencion terapéutica
por tales grupos de expertos, de facil acceso e implemen-
tacion factible.

Asi, el reto es, como se decia al principio, apasionan-
te. Pero no es sélo un reto cientifico, es también un com-
promiso y una obligacién ética de cada uno, y sobre todo
de todos en comuin. El progreso de la Psiquiatria Infanto-
Juvenil como disciplina independiente pasard, necesaria-
mente, por la asuncién de la tarea comin de dirimir qué
estamos haciendo, y, sobre todo, cémo debe hacerse.
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