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El niño no es un adulto en 
miniatura. Su capacidad ab-
sortiva, de toxicidad y de hi-
dratación no es la misma 
que la de los adultos, ha ex-
plicado a DM Enrique Casa-
do de Frías, catedrático de 
Pediatría y académico de 
número de la Real Acade-
mia Nacional de Medicina, 
a propósito de su conferen-
cia Desconsideración social 
de la infancia: el ensayo clí-
nico en el niño, que se ha ce-
lebrado en la RANM. 

Cada época de la vida del 
niño, en continuo desarro-
llo, tiene características fi-
siológicas, patológicas y te-
rapéuticas propias. Esto 
hace necesario utilizar fár-
macos y abordajes terapéu-
ticos diferentes, ya que sus 
efectos, contraindicaciones, 
la forma de enfermar y de 
responder a los fármacos 
son diferentes a las de los 
adultos. Según Enrique Ca-
sado, la aplicación de tera-

Ensayos clínicos infantiles,  
una necesidad incuestionable

Tratar al niño de forma diferente que a un adulto es una de las cuestiones 
que ha explicado Enrique Casado en una conferencia dictada en la RANM
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pias y de dosis pau-
tadas para adultos 
ha tenido a lo largo 
de la historia conse-
cuencias catastrófi-
cas. Por eso la nece-
sidad de realizar 
ensayos clínicos en 
población infantil 
es, según Casado de 
Frías, incuestiona-
ble. "Los ensayos 
clínicos en niños 
tienen un escenario 
muy singular. Hay 
que establecer, por 
ejemplo, quién au-
toriza que se hagan: 
¿los padres, los mé-
dicos o los niños?", 
se ha preguntado 
Casado de Frías. 
Además, los padres  
de los niños partici-
pantes del estudio 
deben recibir la in-
formación por escrito y dar-
les tiempo para que decidan 
y "sedimenten las ideas. En 
el caso de los niños mayores 
de 12 años, estos tienen que 
decir si quieren participar o 

no, y si lo hacen y en algún 
momento quieren dejarlo, 
darles facilidades". 

Según Casado de Frías, el 
debate está en pleno auge 
en el siglo XXI y países, 

como Estados Unidos y al-
gunos europeos, comienzan 
a construir su marco legal. 
Así, es necesario analizar 
tanto los riesgos derivados 
de las terapias o de los en-
sayos, como los beneficios. 
"También hay que dilucidar 
si los ensayos clínicos hay 
que realizarlos en niños sa-
nos o enfermos con determi-
nadas patologías", y de 
igual manera qué regime-
nes terapéuticos deben 
compararse entre grupos o 
el uso del placebo. 

Cáncer, enfermedades 
reumáticas o infecciosas 
son los campos de estudio 
en los que hay que incidir en 
ensayos clínicos infantiles; 
algunos ya están en marcha 
y, sin embargo, aún queda 
mucho por hacer para poder 
"conocer los riesgos y ven-
tajas de las vías de adminis-
tración, de las pautas en el 
tiempo y todo lo que pue-
da influir en la positividad 
de la terapia", ha conclui-
do el investigador, Casado 
de Frías.

ENTORNO

Soraya Santana, directora cien-

tífica de Neuron Bio.
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Neuron Bio ha patenta-
do dos compuestos, co-
dificados internamente 
como NST0076 y 
NST0078, que protegen 
de la muerte a las neuro-
nas y penetran con alta 
eficiencia en el cerebro, 
dos características fun-
damentales para ser 
usadas como tratamien-
tos que retrasen el inicio 
de la enfermedad de 
Alzheimer y de otras en-
fermedades neurodege-
nerativas. 

Ambos compuestos 
surgen en el marco de 
los proyectos de búsque-
da de nuevas moléculas 
neuroprotectoras en los 
que se ha centrado la 
compañía desde sus ini-
cios. De este modo, gra-
cias a los conocimientos 
acumulados por los in-
vestigadores de la com-
pañía tras evaluar mi-
les de potenciales candi-
datos, utilizando la pla-
taforma exclusiva para 
la identificación y desa-
rrollo de nuevos com-
puestos que posee la 
compañía, "hemos dise-

Dos moléculas 
muestran potencial 
frente a muerte neuronal
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ñado nuevas moléculas 
partiendo de cabezas de 
serie con el fin de mejo-
rar sus propiedades 
como fármacos. Concre-
tamente, estas molécu-
las han sido selecciona-
das por su capacidad 
neuroprotectora, antiin-
flamatoria y antiepilép-
tica", explica a DIARIO 
MÉDICO Soraya Santana, 
directora científica de 
Neuron Bio. 

Otra característica 
que  hace interesantes 
a estas moléculas es su 
elevado potencial 
de acceso al cere-

Las células de un orga-
nismo pluricelular con-
tienen idéntico material 
genético (el genoma) 
pero se organizan en es-
tructuras con funciones 
muy diversas. Las dife-
rencias entre los distin-
tos tipos celulares se de-
ben a la expresión dife-
rencial de sus genes, una 
consecuencia de la inte-
racción de varios com-
ponentes -como los fac-
tores de transcripción 
con la maquinaria de 
transcripción- y un con-
junto de modificaciones 
que ocurren en la croma-
tina (ADN y las proteínas 
asociadas), las llamadas 
modificaciones epigené-
ticas. 

En un estudio codiri-

Un estudio cuestiona 
algunas de las reglas  
de la epigenética
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gido por Montserrat Co-
rominas, del Departa-
mento de Genética de la 
Universidad de Barce-
lona (UB) y el Instituto de 
Biomedicina de la UB, y 
Roderic Guigó, del Cen-
tro de Regulación Genó-
mica (CRG-UPF), se pone 
de manifiesto que las 
marcas de cromatina pa-
recen ser poco relevan-
tes en la regulación de 
genes que se expresan 
de manera puntual du-
rante el desarrollo. Los 
resultados del estudio, 
publicado en Nature Ge-
netics y destacado en su 
portada, contrastan con 
la visión generalmente 
aceptada sobre el papel 
clave de las marcas en la 
cromatina en la regula-
ción de la expre-
sión de los genes. 

La farmacéutica Novartis 
Oncology, en colaboración 
con un grupo de expertos en 
oncología, ayer la iniciati-
va Yo, aquí y ahora, que 
cuenta con una guía de ejer-
cicio físico y nutrición di-
rigida a las mujeres con 
cáncer de mama. La guía, 
que se encuentra disponible 
en todas las consultas onco-
lógicas y las asociaciones de 
pacientes con cáncer de 
mama, abarca a todos los 
pacientes y pretende mejo-
rar su calidad de vida. 

Según los datos del infor-
me Globocan de 2012, reali-
zado por la Agencia Interna-
cional para la Investigación 
en Cáncer, cada año se diag-
nostican en España alrede-
dor de 26.000 nuevos casos 

El ejercicio físico y la alimentación saludable 
podrían prevenir el cáncer de mama
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de cáncer de mama, lo que 
le convierte en el tumor más 
frecuente en la población fe-
menina. Ramón Colomer, di-
rector médico del Hospital 
La Princesa, en Madrid, ase-
guró que, aunque la inciden-
cia de este tipo de cáncer au-
menta cada año, su mortali-
dad está disminuyendo gra-
cias al diagnóstico precoz y 
la eficacia de los tratamien-
tos disponibles. 

Eva Ciruelo, del servicio 
de Oncología Médica del 
Hospital Universitario 12 de 
Octubre, de Madrid, señala 
que actualmente solo el 20 
por ciento de las mujeres 
son diagnosticadas en un 
estadio avanzado de la en-
fermedad. "El cáncer de 
mama avanzado se da cuan-
do las células del tumor se 
han extendido de su lugar 

de origen. En este caso no 
estaríamos hablando de cu-
ración, sino de mejoría de 
una enfermedad que pue-
de ser crónica o permanecer 
latente a lo largo de la vida 
del paciente". 

EJERCICIO Y NUTRICIÓN 

Yo, aquí y ahora tiene por ob-
jetivo ayudar a los pacientes 
a mantener una vida normal. 
En la guía están represen-
tados todos los pacientes 
que han superado el trata-
miento, que están siendo tra-
tados o han sido operados, 
y que se encuentran en un 
estadio avanzado. Está di-
vidida en dos partes: una 
con planes de entrenamien-
to y ejercicio físico, y otra con 
recetas y menús saludables 
para gestionar una buena 
alimentación. 

Soraya Casla, coordinado-
ra de proyectos de ejercicio 
oncológico en el Grupo Es-
pañol de Investigación en 
Cáncer de Mama, subrayó la 
importancia de la actividad 
física para recuperar masa 
muscular y prevenir otras 
patologías relacionadas con 
los efectos secundarios del 
cáncer de mama como la 
obesidad sarcopénica. Casla 
explicó que "esta guía propo-
ne una terapia complemen-
taria que demuestra su efi-
cacia tanto en la reducción 
de los efectos secundarios de 
los tratamientos como en el 
aumento de la supervivencia 
de las pacientes. Además, el 
ejercicio oncológico tiene 
efectos beneficiosos a nivel 
psicológico,  que aumenta la 
calidad de vida de las 
mujeres".  

Enrique Casado de Frías.
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