TRASTORNO POSTRAUMATICO CRONICO

M Entre un 60 y un 70
por ciento de las muje-
res que sufren una vio-
lacién padecen un tras-
torno que les provoca
ansiedad, angustia,
miedo e incapacidad
para revivir de forma
controlada el suceso.
La investigacion trata-
ba de averiguar si la
MDMA podia aliviar su
sufrimiento.

ENSAYO INTERRUMPID

M El experimento preveia
nistracién de una sola do
MDMA para conseguir qu
seis horas las mujeres al
la experiencia vivida.

La metildioxi-
metanfetamina,
el principio acti-

vo del ‘éxtasis’,
sigue siendo una
sustancia maldita
incluso para la inves-
tigacion cientifica.
Después de dos anos,
un ensayo clinico auto-
rizado por la Agencia Es-
panola del Medicamento
que intentaba averiguar la

seguridad y eficacia de este
farmaco en el tratamiento
del trastorno postraumatico

gue sufren muchas mujeres
violadas se ha ido al garete.
Miedo a usar una droga ilegal,
escasa voluntad politica, irregula-
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res momentos y peor atin si

si la metildioximetanfetamina
(MDMA) —principio activo del éx-

tasis— es eficaz y segura en el trata-
: miento del trastorno postraumético
que sufren muchas mujeres viola- :
¢ clinico y cedi6 uno de los espacios.

das, ha llegado a su fin.

Las razones que han llevado al :
i fraste con este ensayo, que contaba :
con el visto bueno del comité ético
{ del Hospital La Paz y de la Agencia |

la sustancia utilizada en los i
ensayos es una droga ilegal.
i Un ensayo, pionero en el mundo
i (ver intervitin® 1.270) y dirigido i
por un equipo de la Universidad
Auténoma de Madrid para conocer
i elegido fue el Hospital Psiquidtri-
i co, dependiente de la Consejerfa de

FRENAZD
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¢ con un protocolo donde se aportaba
¢ toda la informaci6n sobre el disefio
i de un ensayo para buscar la dosis y
i la eficacia terapéutica de la MD-
a investigacion cientifica es- :
paiiola no pasa por sus mejo-
i consecuencia de una agresién se-

MA en el trastorno de estrés pos-
traumatico (TEP) crénico como

xual. Al ser psic6logo no estaba ca-
pacitado para administrar firmacos
pero consigui6 la colaboracién del :
psiquiatra Pedro Sopelana como :
investigador principal. El siguiente |
paso era encontrar un hospital. El

Sanidad y centro de trabajo de So-
pelana. El entonces director-geren- :
te, Ram6n Martin, acept6 el ensayo

En julio de 1999, el comité ético
de La Paz evalué la propuesta de
Bouso y Sopelana, consideré que :

i se cumplian los requisitos y que es- :




FRENAZO
ALA INVESTIGACION
CONEXTASIS'

Bouso y Sopelana? Entre el 60 y el
70 por ciento de las mujeres viola-
las desarrollan un trastorno pos-
raumatico que se convierte en cro-
1ico. Los sintomas: reexperimenta-
:i6n descontrolada y angustiosa del

vinculacién con lugares o personas
jue le puedan recordar la agresion.

“Solo hay dos maneras de romper
:se circulo vicioso, con farmacos '

'omo la sertralina o la paroxetina,
rero que no actiian sobre la reex-
rerimentacion del suceso, o con la

wsicoterapia, lograr que reviva el '

iuceso pero que el control esté en
a persona y no fuera, poder con-
arlo sin que produzca ansiedad”
:xplica José Carlos Bouso.

.Y por qué podia ser eficaz el
rincipio activo del éxrasis, una
Iroga demonizada por los proble-
nas que provoca su consumo abu-
ivo entre la juventud? Bouso repa-
6 la experiencia de mas de quince
ifios, entre 1970 y 1985, fecha en
jue la MDMA fue incluida en la
ista de sustancias prohibidas.
‘Hasta 1982 se utilizé en un con-
exto terapéutico. Hasta esa fecha,
nas de 4.000 psiquiatras lo utiliza-
on en casi 200.000 pacientes, la
nayoria en Estados Unidos" . Se-
iin la documentacion analizada
1or Bouso, la MDMA provocaba
n el paciente un estado leve de al-
eracion de la conciencia sin produ-
ir distorsiones en el pensamiento,

reducia la ansiedad y eliminaba el
miedo a experimentar emociones.
“La idea —explica Bouso— es evitar

que el paciente escape: tiene que
i afrontar ese trauma. En el ensayo
i se dejaba claro que sélo se sumi-
suceso, ansiedad y miedo a tener

nistraba una dosis durante todo el

i proceso y en condiciones seguras,

dentro de un hospital en un espacio
acondicionado para que la mujer
se sintiese comoda y en confianza” .

Se establecieron cinco grupos de
mujeres. A cada grupo se le sumi-
nistrarfa una dosis distinta, entre 50
y 150 miligramos de MDMA, y a
otras placebo. Hasta julio de 2002
—fecha en que se paraliz6 cautelar-
mente el ensayo— pasaron por el
hospital seis mujeres voluntaria-
mente. En las tres primeras sesio-
nes se establecia la llamada alianza
terapéutica mediante una explica-
cién de lo que era la MDMA y en
qué condiciones se desarrollaria; en
la cuarta sesién se administraba la
sustancia y durante seis horas las

Sanidad se personaron por sorp

i en el hospital y revisaron tod
i documentacion. “Por ley teniai

mes para emitir un informe s
la situacion del ensayo, pero es

i forme nunca se hizo ni se comu,
i a nadie”, dice Bouso. En real|

s6lo se abrieron unas diligen
informativas, a las que ha ter
acceso esta revista, en las que
prochaba a los responsables del
sayo que hubiesen hecho pib
resultados antes de tiempo, qu
investigador principal, Pedro S
lana, no supervisaba desde h:
tiempo el proyecto, y que la d¢
mentacion no estaba custodi

i adecuadamente en el hospital, :

mujeres expresaban sus emocio-
nes, yendo del presente al pasado y
tomando conciencia de ello. Bouso
esperaba comprobar qué dosis era
la més segura, que €l establece en-
tre 100 y 125 miligramos, y su efi-
cacia, que no se ha podido obtener
porque el ensayo se pard.

La odisea para el equipo investi-
gador comenzé un dia después de
que el diario E/ Pais publicase la
noticia de que el ensayo habia co-
menzado. El 7 de mayo de 2002,
inspectores de la Direccién Gene-
ral de Farmacia de la Consejeria de

EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

B E| psiquiatra Pedro Sopelana,

, renuncio al

S de que s¢

S de comunicacion, £

Hospital Psiquiatrico de

que estaba en la Facultad de Ps
logia. Estas diligencias nunc:
comunicaron a los investigadon

Javier Herndndez, director g
ral de Farmacia, aseguro a esta
vista que “al verlo en los perii
cos nos dimos cuenta de que no
biamos tenido informacién del

i guimiento de ese ensayo. Si est

en marcha era porque tenia to
las autorizaciones, pero cuai

i menos va contra el reglament,
i que el investigador publique |

maturamente unos resultados
que puede incitar a la partici
cion en los ensayos. Antes, d
conocerlos la comunidad cien
ca. Ademds no teniamos claro a
de se hacian las pruebas porqu
investigador principal ya no pe
necia al Hospital Psiquidtrico”
interviti ha comprobado las
claraciones de Bouso al diaric
cuestion en donde aludia a los
puestos resultados: “Aun no te
mos datos definitivos del estuc
que terminard dentro de un a
pero los resultados hasta el 1
mento, aunque sin significacion
tadistica, son positivos” , es lo
dijo el promotor del ensayo.

Un dia después de la inspecci
el 8 de mayo, el comité ético (
ap:ob6 el ensayo llamé a capitu
Bouso y Sopelana —al que esta
vista intent6 localizar sin éxito-
relacién con la informacién dif
dida. Al dia siguiente. Sopelana
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zaba el ensayo, Antonio Barba
-que habia sustituido a Ramén
Martin—, comunicaba a Bouso que
como Sopelana habia dimitido el
hospital se desvinculaba del pro-
yecto. “Me entrevisté con el geren-
te y le pregunté por las razones pa-
ra desvincularse. Me dijo textual-
mente que «habia recibido presio-
nes de arriba», es decir de la
Consejeria de Sanidad, y que no
cederia las instalaciones para con-
tinuar con el estudio” , recuerda

Bouso. Esta explicacion aparece en
el informe que Bouso remite al co-
mité ético de La Paz. Sin embargo,
Antonio Barba, gerente del hospi-
tal, asegura que no se acuerda muy
bien de lo que pasé, que no recibié
presiones y que cree que “el pro-
yecto no tenfa mucho interés” .

Por su parte, el director de Far-
macia de la consejeria asegura:
“No creo que haya habido presio-
nes. Bouso estd tratando de ocultar
un hecho, que durante un afio y me-

W José Ignacio Echaniz, consejero
de Sanidad de Madrid, se entero
del ensayo por los periddicos. Un
dia después de difundirse la noti-
cia, dos inspectores de la conse-

jeria acudieron por sorpresa al
hospital donde se realizaba.

doctor en Psiquiatria y trabajador :

del hospital Vicente Corcés comu-
nicé que no tenia ningtin inconve-
niente en figurar como investigador
principal, pero ya era tarde. En el
mes de julio, el comité ético propu-
so la suspensién del ensayo y dias
después lo materializé la Agencia
Espanola del Medicamento.

Segiin Bouso, el proyecto nunca
ha carecido de investigador princi-
pal porque tanto él como Sopelana
figuraban con este cargo: “De lo

dio la supervision del investigador

i principal -Pedro Sopelana- no se

realizé” . El 17 de mayo, después
de dar explicaciones al comité éti-
co, el propio Bouso solicito la inte-
rrupcion temporal a la espera de
encontrar un nuevo investigador
principal. Doce dias después, el

LA VERSION DE LA AGENCIA ANTIDROGA

M José Manuel Torrecilla, director de
la Agencia Antidroga, asegura que

existian irregularidades en el ensayo
clinico del psicélogo Bouso.

lidico y[iv= v TS & rlva i eijdel cannabis o la MDA

que si ha carecido es de un inves-
tigador principal que forme par-
te de la plantilla del hospital, pe-
ro esto no incumple la ley de en-
sayos clinicos. Ademds, Sopelana
presenté su renuncia el 9 de mayo
de 2002, hasta ese momento su
labor asistencial y cientifica se
ajusté al protocolo” .

José Manuel Torrecilla, director
de la Agencia Antidroga, admite
que aunque el ensayo contaba con
todos los permisos existieron irre-
gularidades. Torrecilla apunta otras
dos causas: que las mujeres que se

Otros ensayos, otros usos

norteamericana
IAPS, asociacion ble
realiza estudios so-

dolares. Su responsa
Richard Doblin, ad

rra contra las
con su carga de ex

drogas

kustancias psicodéli-
financio el ensayo
Bouso con 57.000

mite que “la investiga-
cion con MDMA siempre
es controvertida, pero
entendemos que la gue-

INVESTIGACION

M Richard Doblin

péuticos de dro
gas llegales.

cion propagandistica, no
puede impedir que se
realicen estudios sobre
los posibles beneficios
de algunas sustancias”,
Al mismo tiempo que se

mo que ejerce control
sobre alimentos y dro

gas en Estados Unidos)

Doblin sostiene que los
riesgos de usar M
tienen que ver con el au-
mento de la presion arte-
rial y de la frecuencia
diaca, lo que impide la
participacion en los ensa
yos de pacientes con pro
blemas de corazon. “Este
hecho no puede frenar
que se experimente con
MDMA en casos de ano
rexia, donde puede ayu
dar a que el enfermo se
acepte a Sl mismo; en te-
rapias de pareja, para fa-

sometieron al ensayo no debian :
escogidas al azar, sino con cont
de las Audiencias Provinciales
Justicia donde se enjuici6 la vio
cién; y que la MDMA no fue cla
ficada por la Agencia del Medi
mento como Producto de Investi
cion (PI), ya que Bouso utili
MDMA de decomisos policial
El psicologo se defiende y dice ¢
en el protocolo del ensayo se es)
cificaba que las mujeres tenian ¢
haber sufrido una violacién y hal
fracasado con otras terapias: “
se hablaba de otras condicion
Las mujeres del ensayo fueron

cogidas en asociaciones que trai

i avioladas en clinicas privadas.

bre los decomisos, nosotros hi
mos un contraandlisis y comprol
mos que la pureza corresponc
con los analisis de la policia” .
Bouso ha abandonado toda es)
ranza de reiniciar el ensayo. “P,
me da mds pena —senala— qu

i personas con un trastorno cron

se les niegue la posibilidad de |
contrar un alivio a su sufrimientc
lo que mds me preocupa es que
poderes son incapaces de disting
entre el consumo liddice y el posi
uso terapéutico de sustancias co
la MDMA, el cannabis o la ketai
na. Un iiltimo dato: el impacto re
tivo de la produccion cientifica



