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que en EE.UU. se aprobaran una serie de regula-

ciones que garantizaron que los fAirmacos que se
ponian a la venta fueran seguros y efectivos. Su obceca-
cion fundada (habia estudiado ciencias y medicina, y era
farmacologa) para que se siguieran las normas, evit6 una
catastrofe como la que se dio en Europa y otros paises
con la talidomida. Atn asi hubo casos, lo que puso de
manifiesto que era necesario un mayor nivel de exigencia
en el control de los nuevos medicamentos que salian a
la venta. Miles de afectados recibieron indemnizaciones
décadas después. Por ejemplo, la Asociacion de Victimas
de la Talidomida, calcula que Espafia, por la ocultacion
del problema durante afios y porque se retraso la retirada
del firmaco mas que en otros paises, pudo ser uno de los
més afectados. Pudo haber unas 3.000 victimas. De to-
dos, parece que solo 24 de ellos han recibido indemniza-
cion. Son casos que han podido demostrar clinicamente
que sus malformaciones respondian a un tratamiento con
talidomida [1] .

La doctora Kelsey fue una de las figuras clave para

Frances Oldham Kelsey naci6 el 24 de julio de 1914 en
Cobble Hill, una pequena comunidad en la isla de Van-
couver, Columbia britanica, Canad4. Su padre era oficial
del Ejército britanico que se retir6 en Canada. Su madre
enseno a su hermano mayor a leer y escribir de lo que ella
también se beneficié. Estudi6 en el St. Margaret’s School
desde 1928 a 1930. Entre 1930 y 1931 asisti6 al Victoria
College (Universidad de Victoria en British Columbia) y
luego se matricul6 en la Universidad McGill donde ob-
tuvo el grado o la licenciatura en ciencias en 1934. Quiso
hacer la maestria en bioquimica, pero ya no quedaba nin-
guna vacante. Entonces le recomendaron que la hiciera
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en farmacologia. Alli el profesor Raymond Stehle estaba
trabajando en el l16bulo posterior de la pituitaria. La acep-
t6 como estudiante de posgrado. Con él estudio6 el efecto
de la pituitaria posterior en el balance hidrico de las ra-
nas. Logroé el titulo de master en farmacologia en 1935.
Continué trabajando con Stehle, que le pagaba 50 dblares
al mes como asistente, hasta que encontroé algo mejor [2].

En 1936, Eugene M.K. Geiling (1891-1978) fue llamado a
la Universidad de Chicago como el primer profesor y pre-
sidente del recientemente establecido Departamento de
Farmacologia [3]. Necesitaba gente. Enterada Frances, le
escribi6 solicitindole un puesto de posgraduada. Le fue
concedido y comenz6 a trabajar en 1936. Después se supo
que Eugene habia contestado a “Francis” y no a “Fran-
ces”, pensando, quizas, que se trataba de un hombre y no
de una mujer [4].

Después de un ano de trabajo, la recién creada FDA con-
tratd a Geiling para que investigara las muertes relacio-
nadas con el elixir sulfanilamida, un medicamento para
luchar contra las infecciones estreptococicas. Kelsey se
incorporé al equipo y estudi6 la accién del medicamen-
to en ratones. Otros lo hicieron en conejos y perros. Se
demostré que las 107 muertes, entre ellas la de muchos
ninos, se debian al dietilengliol que habia sido utilizado
como solvente. El medicamento se habia puesto a la ven-
ta sin el definitivo permiso y con ensayos deficientes [5].
Esta tragedia llev6 al Congreso de Estados Unidos a apro-
bar una legislacién més estricta para garantizar que un
medicamento fuese inocuo antes de que saliera al mer-
cado. La consecuencia méas importante fue la enmienda
Kefauver-Harris a la Ley de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos de 1938, un cambio que acabaria endurecien-
do el escrutinio de los nuevos medicamentos.

Cuando Kesley lleg6 a Chicago, Geiling estudiaba las hor-
monas que se segregaban en la hip6fisis anterior y en la
posterior. Encontré un animal, el armadillo, en el que
ambos l6bulos estan separados por completo. En 1938
Kesley complet6 el doctorado en farmacologia, con un
trabajo sobre la farmacologia de la glandula pituitaria del
armadillo. Entonces era raro trabajar con estos animales,
pero luego resultaron ser de interés para los genetistas
y también para los que estudiaban la lepra, pues podian
infectarse con esta enfermedad [6].

Con el doctorado, Frances Kelsey barajé dos posibilida-
des, volver a Canadé, lo que no pudo ser; o quedarse. La
Segunda guerra mundial agravo la situaciéon. De repente
el grupo que trabajaba en la Universidad de Chicago se
implic6 en un gran proyecto que tenia el objetivo de lo-
grar nuevos medicamentos contra la malaria en un mo-
mento en el que disminuy6 la produccion de quinina y su
suministro a los paises que la necesitaban. En el proyecto
participaron varias universidades de Estados Unidos, de
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Gran Bretafia y de Australia y se dirigia desde Washing-
ton. Kesley se incorpor6. Uno de los resultados fue que
pudo observar al colaborar en este gran proyecto que al-
gunos medicamentos atravesaban la barrera placentaria

[7].

Presentation of the President’s Distinguished Civilian
Service Awards, 1962. En John F. Kennedy. Archive.

Durante el desarrollo del trabajo conoci6 a Fremont Ellis
Kelsey con quien contrajo matrimonio en 1943. El tenia
un doctorado en Bioquimica por la Universidad de Ro-
chester. Tuvieron dos hijas. Como entonces un matrimo-
nio no podia trabajar en el mismo lugar, ella decidi6 ter-
minar los estudios de Medicina. De esta forma ingres6 en
la Escuela de Medicina en 1946. Segtn Kelsey las mujeres
ya eran el 10 por ciento de los 70 puestos disponibles. La
Facultad, ademas, pretendia formar para la ensefianza y
la investigacion mas que para la practica privada. De esta
forma no habia tanta competitividad entre los estudian-
tes y entre los profesores. Finalmente se gradud en 1950
[8]. Cuando terminé no ejercié pero un trabajo le estaba
esperando, ser editora asociada del Journal of American
Medical Association, conocido como JAMA. Deseaban
entonces que hubiera méas trabajos sobre nuevos medi-
camentos. Segin ella se rechazaban muchos trabajos
que luego lo volvian a intentar o aparecian publicados en
otras revistas. Confiesa que rechazaron demasiados.

Tras dos anos de trabajo su marido recibi6 una oferta
para ser jefe del Departamento de Farmacologia en la Fa-
cultad de Medicina de la Universidad de Dakota del Sur
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en Vermillon, una ciudad de 5.000 habitantes. Se trata-
ba de una Escuela que ocupaba lo que habia sido la Fa-
cultad de Quimica. A unos cuantos kilometros habia un
gran hospital. Alli se mudo con su marido y con sus dos
hijas, donde estuvo hasta 1957. Como habia sucedido en
Chicago, marido y mujer no podian trabajar juntos. Ella
tenia la posibilidad de estudiar derecho o de hacer la resi-
dencia para poder ejercer la medicina. Decidi6 lo segun-
do que realiz6 en The Sacred Heart Hospital, a 10 millas
de Vermillion. Segun ella, fue muy positivo porque entré6
en contacto con la medicina clinica, vertiente distinta a
las disciplinas basica en la que ella se desenvolvia bien.
Cuando termin solicit6 y obtuvo una beca Lederle para
la ensenanza durante tres afos. El objetivo era actuali-
zar en general la ensefianza de las ciencias béasicas en las
facultades de medicina. Esto la mantuvo ocupada entre

1954 a 1957 [9] .

También hizo un viaje a Chicago para aprender y fami-
liarizarse con el uso de radioisétopos. Para obtener la
licencia se requeria que un médico hubiera ayudado en
el tratamiento o diagnostico de un cierto nimero de pa-
cientes y que se hubiera familiarizado con el calculo de
dosis y cosas por el estilo. Fue la primera persona en el
estado de Dakota del Sur en obtener esa licencia [10] .
También investigo la relacion de la glandula tiroides con
la enfermedad mental en una institucién para este tipo de
enfermos. Trabajoé con yodo radiactivo y observo que al-
gunos enfermos presentaban una alta captaciéon de yodo
sin mostrar signos de hipertiroidismo. Se trataba de una
zona donde habia bocio y nunca habian utilizado sal yo-
dada. También volvid al estudio de la glandula pituitaria,
esta vez con castores. Por tltimo, sustituy6 a algin mé-
dico cuando este se tenia que trasladar fuera o se encon-
traba enfermo y no podia atender a sus pacientes. En la
década de los anos 50 los médicos escaseaban en las zo-
nas mas aisladas. Segiin confiesa Kesley, aprendi6 mucho
con el ejercicio profesional y pudo ver enfermedades co-
munes, cosa que no habia hecho mientras estudiaba [11].

En la década de los cincuenta obtuvo la doble naciona-
lidad de Canad4 y de los Estados Unidos. No obstante,
hizo frecuentes viajes a Canada donde se encontraba su
familia.

En 1960 Kelsey fue contratada como médico por la FDA
en Washington DC y los Kelsey se mudaron a Washing-
ton [12]. Se iba a encargar de revisar la parte médica de
los medicamentos, pero no la farmacolégica. No obstan-
te, sus estudios de ciencias y farmacologia le daban ven-
taja. La empresa que pensaba que tenia un medicamento
nuevo para ser comercializado acudia a la FDA. Se reco-
pilaba informacién de tres tipos, quimica (composicion,
fabricacion, estabilidad de la molécula, etc.), farmacol6-
gica (estudio en animales, tolerancia, dosis letal, toxici-
dad, etc.), y estudios clinicos (ensayos clinicos rigurosos).
Con el tiempo todos los analisis fueron realizandose con
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mayor exigencia. Por otra parte, también se regularizo6 la
forma de distribuir los medicamentos, pacientes, regis-
tros, etc. [13]

Fue una de los siete médicos a tiempo completo y de cua-
tro jovenes a tiempo parcial que se dedicaban a revisar
medicamentos. Uno de los primeros farmacos con los que
se enfrentd por una solicitud de la Compania Richardson-
Merrell que present6 el 12 de septiembre de 1960, fue la
talidomida, que se vendia con el nombre comercial de Ke-
vadon. Se recetaba como inductor del suefio y especial-
mente contra las nauseas matutinas de las embarazadas.
En opini6n de Kelsey, lo que de él se decia era demasiado
positivo, parecia ser el farmaco perfecto. El medicamento
se habia aprobado en Canada y en méas de 20 paises eu-
ropeos y africanos. Tenian que contestar en sesenta dias
en el sentido de solicitar méas datos o rechazar la solicitud
porque de lo contrario, el farmaco quedaba aprobado au-
tomaticamente. Ademas tenian que estar de acuerdo los
tres revisores (quimico, farmacoldgico y clinico). Kelsey
se encarg6 de la parte clinica. De la quimica se dijo que
sus propiedades no estaban lo suficientemente aclaradas.

En ese momento, las empresas no estaban obligadas a
proporcionar datos de ensayos controlados e informa-
cion rigurosa sobre las propiedades, asi como sobre efec-
tos potenciales sobre el desarrollo o carcinogenicidad
del farmaco. Los estudios que se realizaban eran super-
ficiales y las empresas no necesitaron presentar los datos
completos [14]. Las leyes entonces vigentes estaban diri-
gidas més a los alimentos que a los medicamentos. Estos
ultimos todavia se preparaban en las farmacias, mientras
que los alimentos se vendian con todo tipo de conservan-
tes insalubres. Después de la primera guerra mundial
fueron apareciendo farmacos producidos por empresas
en gran cantidad que eran muy activos y en muchas oca-
siones toxicos, pero seguia influyendo la ley de 1906 [15].

En realidad Merrell queria comercializar el medicamento
que habia sido creado en 1953 por la farmacéutica alema-
na Chemie Grunenthal. En ese pais se habia puesto a la
venta en 1956 y se vendia, incluso, sin receta. En el Reino
Unido se autorizd en 1958. En las pruebas con animales
y con humanos se determind que su toxicidad era extre-
madamente baja. Se trataba, pues, de un medicamento
poco peligroso, incluso tomandolo en dosis grandes, que
conseguia los efectos perseguidos y que se hizo popular a
principios de la década de los afios sesenta [16] . También
se administr6 a nifios y se vio que combatia las nauseas
causadas por el embarazo.

Ayudaron a Kelsey en el estudio de la talidomida el qui-
mico Lee Geismar y el farmacologo Jiro Oyama. Los tres
encontraron problemas en la informacion inicial que pro-
porciono la compaiiia. El 10 de noviembre contestaron a
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la empresa sehalando que “los datos de toxicidad crénica
son incompletos y, por lo tanto, no se puede evaluar la
seguridad del medicamento cuando se usa durante un pe-
riodo prolongado de tiempo” [17]. No tenian estudios de
caso detallados, no se proporcionaron los datos de toxi-
cidad crénica que se necesitaban, la informacién quimica
era inadecuada, etc.

Los relatos “entusiastas” que recibieron los implicados
de la FDA sobre el uso de la droga en Europa no fueron
convincentes [18]. En una entrevista que concedi6 Kelsey
afios mas tarde, dijo que le dieron ese farmaco porque
era de los primeros que iba a analizar y no le daria ningtin
problema [19].

Como hemos visto, Kelsey retuvo la aprobacion y solici-
t6 mas estudios. Merrey la presion6 en varias ocasiones
acusandola de ser demasiado “quisquillosa y terca”. Di-
gamos que desarroll6 una campana de presion. Kelsey les
sigui6 denegando la autorizacion con el apoyo de la FDA.
Queria mas investigaciones. En 1960 Kelsey decia que la
informacion que seguia presentando Kelsey era “una in-
teresante coleccion de jerga pseudocientifica sin sentido
aparentemente destinada a impresionar a lectores quimi-
camente poco sofisticados” [20]. Como la parte quimica
fue puesta en duda, Joseph Murray, de Merrell, visit6 a
Lee Geismar que es quien habia revisado esta parte. AGn
asi, a pesar de ofrecer nuevas explicaciones, Geismar no
quedo satisfecho. Por otro lado, respecto a la farmacolo-
gia, faltaban datos sobre la absorcion. En cuanto a la parte
clinica tampoco se ofrecia informacién suficiente; Kelsey
opinaba que los estudios clinicos no se habian realizado
correctamente [21]. Quizéas el hecho de que en Europa se
hubiese aprobado y se vendiera desde hacia tiempo debib
hacer pensar a Merrell que con una informaciéon béasica
seria suficiente.

En febrero de 1961 Kelsey ley6 una carta de A. Leslie
Florence en el nimero del 31 de diciembre de 1969 del
British Medical Journal, en la que informaba sobre la
posible aparicion de neuritis periférica (deterioro de los
nervios en las manos y pies) asociados con el uso pro-
longado de talidomida. Kelsey se tomo el tema en serio e
intercambi6 informacion con Merrell . Los responsables
de la empresa visitaron Inglaterra y Alemania para reco-
pilar informacion sobre todos los pacientes que habian
sufrido neuritis periférica, pero los profesionales minimi-
zaron su importancia y dijeron que el problema era rever-
sible. Kelsey cada vez estaba méas convencida de que no
manejaba toda la informacion: “Tuve la sensacion de que
en ningin momento fueron totalmente francos conmigo
... con respecto a esta droga” [23].

Siguieron las presiones de Merrell pero en esta ocasion
Kelsey les solicit6 la lista de los médicos a los que les pro-
porcionaron el medicamento, a cuintos pacientes la ha-
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bian recetado, el tiempo que lo consumieron, etc. En abril
de 1961 la empresa volvid al ataque cambiando de enfo-
que. Comparoé los efectos del farmaco y su seguridad con
la de los barbittricos. Coincidi6 con la muerte de Marilyn
Monroe (1926-1962) quien fallecié por una sobredosis de
barbitiricos y eso, segin decia Merrell, no podia pasar
con la Talidomida. Kelsey no trago6 y expres6 su preocu-
pacion de que conociendo los efectos secundarios neuro-
l6gicos los habian ocultado en los EE.UU. [24] .

Kelsey y la FDA tenian otra preocupaciéon anadida,
la prueba de que el medicamento era seguro durante
el embarazo. En esta época se creia que la placenta
protegia al feto de cualquier problema, pero también
empezaron a ver que algunos farmacos la atravesaban
y provocaban problemas en los fetos, aparte de des-
cubrir que los experimentos que se hacian con algu-
nos animales no eran aplicables a los humanos. Las
pruebas que present6 la Compania hacian referencia
al tercer trimestre de embarazo lo que no satisfizo a
Kelsey, quien empezbé una campana en la FDA para
que no se aprobara la venta del medicamento en no-
viembre de cara a las Navidades de ese ano (las navi-
dades constituian un periodo en el que aumentaba la
venta de sedantes e hipnoéticos). Finalmente, el 30 de
noviembre de 1961 recibian la noticia de que el me-
dicamento habia sido retirado del mercado aleméan
porque su uso durante el embarazo se asociaba a ano-
malias congénitas [25] .

Después de esto la actividad de la FDA quedé algo parali-
zada hasta que recibi6 informacion de primera mano. En
ocho clinicas pediatricas de Alemania Occidental no hubo
ningdn caso entre 1954 y 1959. En 1959 habia 12; en 1960
habia 83; en 1961 habia 302. Los médicos se pusieron a
rastrear factores hereditarios, la incompatibilidad san-
guinea entre los padres, los cromosomas anormales, la
lluvia radiactiva, los rayos X, los detergentes, los conser-
vantes de alimentos, todo lo que se sospeché se verifico y
se descart6. Widukind Lenz, pediatra de Hamburgo, y su
compaiiero el espaiiol Claus Knapp [26] , vieron a través
de las historias clinicas que el 20 por ciento de las madres
que llevaron a sus bebés deformes a su clinica, habian to-
mado Cotergan. Volvieron a revisar la informacién y la
incidencia se elevo al 50 por ciento; algunos padres con-
sideraron que no era relevante haber mencionado que la
madre habia tomado el medicamento. El 15 de noviembre
de 1961 se puso en contacto con el fabricante sugiriéndo-
les que debian retirar el firmaco [27]. Dos representantes
de la FDA que en ese momento se encontraban en Alema-
nia también enviaron un informe. Mas tarde el agregado
cientifico de Europa envi6 un memorandum a los Institu-
tos Nacionales de Salud explicando el problema europeo
de la talidomida [28].

El tema se coment6 en un encuentro de pediatria en Dus-
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seldorf pero sin mencionar el nombre del medicamento.
Alos dos dias se supo y el Laboratorio retir6 el producto
el 26 de noviembre. El Ministerio de Salud emiti6 una
nota en la que senalaba que el cotergan podia ser un
factor importante en la produccion de focomelia [29].

La pediatra Taussig inform6 de que un médico austra-
liano, el W. G. McBride, habia visto tres casos graves en
abril de 1961 y tres mas en octubre y noviembre. Todas
las madres habian tomado Distaval al principio del em-
barazo. Se public6 en The Lancet [30] ] .

Tras muchas discusiones y estudios, con las dificultades
que suponia que las mujeres recordaran qué habian to-
mado y cudndo, llegaron a la conclusion de que habia
peligro cuando la madre habia consumido talidomida
de 20 a 40 dias después de la concepcidn; es decir, facil
de que no supiera ni siquiera que estaba embarazada
[31].

A principios de abril de 1962 Helen Taussig, profesora
de pediatria en la Universidad Johns Hopkins y auto-
ridad en enfermedades cardiacas congénitas, llamo al
John O. Nestor de la Divisiéon de Nuevos Medicamen-
tos de la FDA. Le comunic6 que acababa de regresar de
Europa, donde habia estado durante seis semanas en
Alemania y habia visitado centros donde tenian expe-
riencia en las deformidades, incluidos nifios que pre-
sentaban también cardiopatias congénitas. En Estados
Unidos habl6 con los representantes de la Compaiiia,
con médicos que habian participado en la investigacion,
con pacientes, etc. [32].

De inmediato, el 6 de abril, Nestor y el Kelsey visitaron
a Taussig en Baltimore. Por primera vez Kelsey recibio
pruebas convincentes de que el uso de la talidomida
podria provocar malformaciones y que los incidentes
de tales nacimientos eran numerosos y generalizados
en Europa. Taussig les dijo que en Europa habia pre-
senciado un brote de malformaciones congénitas entre
nihos alemanes. Se encontr6 con varios casos de “foco-
melia” o “extremidad marina”, es decir, con ausencia
de huesos y musculos en las extremidades superiores o
inferiores [33].

Explicé que ambos lados del cuerpo estaban afectados,
pero generalmente un lado méas que el otro. En el 50 por
ciento de los casos solo los brazos se vieron afectados y
en otro 25 por ciento los brazos y las piernas. También
encontr6 en ocasiones otras malformaciones o defor-
midades como ausencia del oido externo o alteraciones
severas del aparato digestivo, entre otras. Sin embargo,
s6lo se habia observado retraso mental en el 1 por cien-
to de los casos [34].

Taussig les explicé también todas las investigaciones
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que se habian hecho en Europa para llegar a la con-
cusion de que la responsable era la talidomida y les
inform6 de que el nimero de casos podian ser miles.
Kelsey escribi6 a Merrell el 11 de abril de 1962, pre-
guntando si la talidomida todavia estaba en fase de in-
vestigacion. De ser asi, la FDA queria saber qué se ha-
bia hecho para advertir a los médicos de la asociacion
de las anomalias fetales y la ingestién de talidomida
durante el embarazo. También se solicité una lista
completa de todos los médicos a los que se les sumi-
nistré6 el medicamento con fines de investigacion. Por
la contestacion supieron que eran mas de mil, muchos
mas de las cinco o seis decenas que ellos predijeron.

Se pidi6 a Taussig que fuera la responsable de in-
formar a los profesionales y a la ciudadania de este
hecho. Para ello se utiliz6 la American Medical Asso-
ciation y la prensa. No tuvo demasiado éxito. Nadie
parecia darse cuenta de lo cerca que estuvieron de un
desastre como el europeo. Taussig quiso que se forta-
leciera la Ley de Alimentos y Medicamentos de 1938
para brindar una mayor seguridad de que los nuevos
medicamentos no dafarian a los fetos. Pero para el
comisionado adjunto de la FDA, Winton B. Rankin, lo
importante de la ley era el arma que le habia propor-
cionado Kelsey para bloquear la comercializaciéon de
la talidomida en los Estados Unidos: el trabajo rigu-
roso, la paciencia, la obcecacién y llevar la normativa
hasta sus tltimas consecuencias. No obstante, si hubo
respuestas. Por ejemplo, el informe del New York Ti-
mes sobre el discurso de Taussig, puso a abogados,
bacteridlogos y quimicos en la tarea de averiguar mas
sobre la talidomida [35].

Se insisti6 en la gravedad del tema. El reportero del
Washington Post, Morton Mintz, entrevist6 a Kelsey.
El 15 de julio de 1962 Mintz revel6 el caso de la tali-
domida en la pagina uno. La historia se difundi6 con
rapidez a través de los medios de comunicacion, gene-
rando articulos, noticias, informaciones y editoriales
en todo el pais sobre el tema de las drogas y su control
[36].

La FDA se puso en contacto con Merrell para recabar
datos de los médicos que habian recibido el farmaco,
de la cantidad, del total recibido de Alemania, de la
cantidad destruida, etc. No fue facil porque los datos
no se registraron adecuadamente y no poseian toda la
informacion. La FDA se puso a trabajar en colabora-
cion con las oficinas de distrito para ponerse en con-
tacto con cada médico que habia recibido muestras y
habilitar procedimientos para su retirada y destruc-
cion. En su conferencia de prensa de agosto de 1962,
el presidente John F. Kennedy, en respuesta a una
pregunta sobre la talidomida, inst6 a todas las mu-
jeres del pais que revisaran el botiquin familiar para
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asegurarse de que todas las drogas extranas fueran
destruidas o entregadas a la FDA. Todavia se encon-
traron 25.000 unidades [37].

Algunos médicos no hicieron caso de las recomen-
daciones, no sabian a quien habian proporcionado
muestras y tampoco se pusieron en contacto con
sus pacientes para advertirles. La FDA calcul6 que
se habian distribuido 2.500.000 comprimidos a
casi 20.000 enfermos, de los cuales 624 reportaron
embarazo [38]. Se investigaron después los posi-
bles casos. Se obtuvo un total de 17 casos bien do-
cumentados de embriopatia por talidomida en los
Estados Unidos. En siete de ellos el farmaco se habia
obtenido en el extranjero. También se encontraron
otras nueve deformidades en las que podria haber
estado involucrada la talidomida, quizés al final del
embarazo, pero no se dispuso de pruebas de que se
hubiera tomado el medicamento [39]. La compaiiia
Merrell se adelantd a distribuir muestras para una
amplio programa de investigacion clinica antes de su
aprobacion por parte de la FDA.

A finales de septiembre y principios de octubre de
1962 se ordeno a los funcionarios de la FDA que re-
copilaran més informacién con la finalidad de formar
una denuncia judicial contra la Compaiiia. Esta, sin
embargo, no prospero, pero si lo hicieron trece de-
mandas individuales que se presentaron hasta 1973.
La escasa ayuda del Departamento de Justicia para
procesar a Merrell puso de manifiesto la necesidad
de endurecer la regulacion del control de los medica-
mentos antes de salir a la venta. Un nuevo reglamen-
to entr6 en vigor en febrero de 1963: La compania
o empresa que planeara emprender una investiga-
cion clinica debia informar a la FDA de sus planes,
incluida informacion sobre los estudios preclinicos,
el nimero y la cualificacion de los investigadores y la
naturaleza del estudio. La firma tuvo que monitorear
el progreso de los estudios e informar periédicamen-
te sus hallazgos a la FDA. Los informes de la empre-
sa a la FDA debian ser periddicos. Esto resucito el
proyecto del senador Kefauver y las enmiendas que
se anadieron, fortalecieron considerablemente el
control de la FDA sobre la experimentacion a nivel
humano. Para la venta de un nuevo medicamento la
FDA tenia que dar su consentimiento. Podia retirarlo
de la venta si surgia nueva informacion sobre peli-
gros inminentes para la salud publica. Los laborato-
rios farmacéuticos no solo tenian que demostrar que
el farmaco era seguro sino que debian demostrar que
también era eficaz en el tratamiento de la enferme-
dad o alteracion a la que estaba destinado. Ademas
de esto se introdujo la obligaciéon de informar a los
pacientes si el medicamento que se les habia receta-
do era experimental [40].



Eponimos y biografias médicas

11

Después de conocer lo sucedido en Europa y otros pai-
ses, Kelsey apareci6 como una heroina en la portada del
Washington Post por haber evitado una tragedia de esa
magnitud en los Estadso Unidos. Kelsey insistio en que
sus asistentes, Oyama Jiro y Lee Geismar, asi como sus
superiores de la FDA que respaldaron su firme postura,
también merecian la misma consideracion. Importancia
de que fueran cientificos objetivos los que se enfrenta-
ran con estos temas y no politicos y gente influenciable.
Aparte era un tema también de ética y de justicia aparte
de cientifico. Situarse por encima de intereses politicos y
econémicos. Hay que tener en cuenta que entre las far-
macéuticas y muchos médicos se han denunciado mu-
chos casos de conflictos de interés.

Kelsey recibi6 el premio President’s Distinguished Civi-
lian Service Award por John F. Kennedy el 7 de agosto
de 1962. Fue la segunda mujer en hacerlo [41]. La FDA,
al reconocer el activo que tenia en Frances Kelsey, la
nombro jefa de una nueva sucursal establecida para in-
vestigar hasta qué punto las empresas cumplian con el
proceso de concesion de licencias de medicamentos. A
la edad de 81 afios se convirtié en la Adjunta de Asuntos
Cientificos y Médicos de la FDA, y no se retir6 formal-
mente de la organizacion hasta los 90. En 2010, la FDA
establecid el Premio Kelsey, que se otorga anualmente a
un empleado [42].

En la década de los anos setenta la influencia de Kelsey
en las nuevas regulaciones de la FDA sigui6 patente. Lu-
choé por garantizar la calidad de los datos, inspeccionar
los sitios de estudio y disciplinar a los investigadores
que infringian las reglas. Se trataba de inculcar “buenas
précticas clinicas” no solo en los EEUU sino en todo el
mundo, y asi lo hizo hasta los ahos noventa, hasta su ju-
bilacion.

En 2014 Kelsey cumpli6 100 afios y se mudé de Wash-
ington a London, Ontario, para vivir con su hija. En ju-
nio de 2015, cuando fue nombrada miembro de la Orden
de Canada, Mercedes Benegbi, victima de la talidomida
y directora de la Asociaciéon de Victimas de la Talidomi-
da de Canada, elogi6 a Kelsey por mostrar fuerza y coraje
al negarse a ceder a la presion de la compaiia farmacéu-
tica y funcionarios, y dijo “Para nosotros, ella siempre
fue nuestra heroina, incluso si lo que hizo fue en otro

pais” [43].

Entre otros reconocimientos podemos mencionar los
siguientes: Premio Gold Key Award de la Universidad
de Chicago (1963); miembro de la Biological Scien-
ces Alumni Association (1963); incluida en el National
Women’s Hall of Fame (2000); nombrada mentor vir-
tual de la American Medical Association (2001); Premio
Foremother del National Center for Health Research
(2006); recibi6 el primer premio Dr. Frances O. Kelsey
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a la excelencia y el coraje en la proteccion de la salud
publica otorgado por la FDA (2010); doctora honoraria
en ciencias de la Vancouver Island University (2012); y
nombrada de la Orden de Canadéa (2015) [44].

Frances O. Kelsey muri6 el 7 de agosto de 2015 en Lon-
don, Ontario a los 101 afios.
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