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Resumen.

Se hace un andlisis de las caracteristicas pecu-
liares del proceso de obtencion de consentimien-
to informado en las investigaciones clinicas en
las cuales participan nifios. Estas investigacio-
nes s6lo pueden ser realizadas cuando de ellas
se derivan beneficios para el nifio, pues la per-
sona que le representa no tiene derecho a ex-
tender su consentimiento a experimentos no
terapéuticos o a aquellos que s6lo beneficiaren
a terceros. Se revisan los aspectos de riesgo-be-
neficio y de equilibrio clinico, asi como el pa-
pel que deben jugar los Comités de Etica
Institucionales.
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Introduccién.

Consentir o dar Consentimiento Informado
(C.I), es un concepto de la ética médica mo-
derna que subyace en el principio de libertad
moral o autonomia que se ha convertido en un
pilar en el desarrollo de las investigaciones cli-
nicas (1).

El proceso de obtencién del C.I en las in-
vestigaciones clinicas, es un punto esencial para
el buen desarrollo de las mismas, y va mas alla
de la lectura y firma de un papel. Consta de
dos partes esenciales: un documento y un pro-
ceso en si. El primero brinda un sumario del
ensayo clinico (E.C) que se propone realizar
(que incluye propésitos, procederes / esque-
mas terapéuticos, riesgos y beneficios poten-
ciales, alternativas de participacion etc.) y ade-
mas donde se explican los derechos como par-
ticipante en el estudio. Este documento esta
disefiado para comenzar el proceso de obten-
cién del C.1, el cual consiste en una conversa-
cién entre el paciente y el equipo de investiga-
cién o el investigador responsable del estudio.

Posteriormente, si el paciente decide en-
trar en el E.C, da su consentimiento oficial y
firma el documento que da fe de esto Gltimo.

El proceso brinda la posibilidad a los in-
vestigadores de discutir con los pacientes, los
aspectos relacionados con el E.C en cualquier
momento, ya sea previo o durante la ejecucién
del mismo. Es preciso que el médico valore to-

das las condiciones necesarias para que pueda exis-
tir un acto de C.I vélido y éticamente correcto.
(Fig.1)

De manera general, el C.I como ya plantea-
mos, es un proceso que implica toda una relaciéon
médico-paciente-familia, un adecuado conoci-
miento del paciente, sus valores y sentimientos y
no puede ser una formalidad legal ni un acto mé-
dico casi instantaneo (4).

La compresion de la informacién brindada
sobre la investigacién en que se va a participar y
los posibles beneficios y riesgos que la misma im-
plica esta sin embargo limitada en el caso de los
ninos a sus capacidades, las cuales varian de acuer-
do a la madurez de estos dltimos (Cuadro 1).(4)

Cuadro 1. Caracteristicas del desarrollo ético del
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menor.

Caracteristicas del desarrollo ético del menor

Infantes (0-7afios)

* Inconsciencia de la autonomia.

* No sentido de beneficio comdn.

* Moral hedonisa: lo bueno es lo que da placer.
+ Juicios simples sin jerarquizacion.

+ Conciencia moral. Obediencia.

* Depende del juicio de los adultos.

Impuberes (7-14afos)

* Desarrollo de capacidad de decision.
* Evaluacion de consecuencias.

* Consolidacién de la voluntad.

+ Juicios de valor imparciales.

+ Sentimientos de justicia.

* Lo bueno es cumplir con el deber.

Menores Adultos (14-18afios)

Principios morales individuales.

Responsabilidad de sus actos.

Sentido de identidad. Busqueda de la verdad.
Compromiso de metas definidas.

Independencia social. Lo bueno es lo legal y bueno
a la sociedad. Sentido de intimidad y solidaridad
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Desarrollo.
Debido a la capacidad limitada de tomar deci-
siones independientes, los nifos, no se conside-
ran bajo conceptos legales como individuos au-
ténomos por lo que, el consentir o dar el per-
miso para su participacion en investigaciones
biomédicas debe ser dada por un consentidor
que generalmente es uno de los padres o tuto-
res legales, el o los cuales son competentes para
entender las implicaciones de la participacién
del nifio. Se asume cuando se acepta el permiso
dado por esta persona, que este actia solamen-
te a razon de los mejores intereses del nifio y no
por factores que nada tengan que ver con esto.
En todo caso se entiende que los padres tienen
limitada su capacidad de decision sobre el me-
nor, de manera que no pueden tomar determi-
naciones con argumentos diferentes a la pro-
teccion de la vida y calidad de vida del nifio.
En caso de querer tomar decisiones que afecten
la vida o el bienestar en general, del nifio, ar-
gumentando razones de orden econémico o re-
ligioso, prevalecen los derechos del menor. Se-
fialando que este tipo de consentimiento sélo
es justificable para investigaciones terapéuti-
cas que busquen el beneficio del nifio, pues el
representante no tiene derecho de extender su
consentimiento a experimentos no terapéuticos
o aaquellos que s6lo beneficiaren a terceros (2).
Se reconoce por la Comisién Nacional para
la proteccién de personas objeto de experimen-
tacion biomédica, constituida en Estados Uni-
dos en 1974, que los padres toman dia a dia
decisiones concernientes a los tratamientos
médicos de sus hijos, y estas decisiones son ba-
sadas en un balance riesgo-beneficio. Dicha
comision aplica esta autoridad discrecional de

los padres a investigaciones terapéuticas pres-
cindiendo del nivel de riesgo absoluto, dado
que el riesgo esta justificado por el beneficio
anticipado al nifio y que la relacién beneficio
anticipado-riesgo es al menos tan favorable
como las alternativas disponibles (3), de mane-
ra tal, que la investigacion debe beneficiar di-
rectamente al nifo y la aceptacion del riesgo es
aceptada o permitida a discrecién por los pa-
dres. )

Por otra parte, los Comités de Etica
Institucionales deben comparar los riesgos y
beneficios de un Ensayo Clinico con la posibi-
lidad de otras opciones disponibles, condicién
referente como ~equilibrio clinico™. Bajo estas
circunstancias, el asentimiento del nifio o el
permiso de los padres (firma del C.I.) es sufi-
ciente para la participacién de este en la inves-
tigacion (3).

Cada vez y con mayor frecuencia surge la
interrogante de si el nifio estd capacitado para
comprender las consecuencias de sus decisio-
nes, y si podra asentir y/o consentir a recibir
tratamientos médicos y/o diagndsticos o para
ser incluidos en ensayos clinicos.

Un punto clave en esta cuestion lo tiene
la edad en la cual el nifio debe dar su asenti-
miento y / o consentimiento que debe ser defi-
nida por los criterios que establezcan los Comi-
tés de Etica Institucionales (CEI), en base al
grado de autonomia que posea el nifio, y esta
ultima se basa en el conocimiento de las etapas
de maduracién ética de la conciencia enuncia-
das por varios autores (Cuadro 1) (2). Ya que se
ha reconocido que la condicién plena de auto-
nomia, como sujetos de derechos y obligacio-
nes no se adquiere de forma automatica, dada

Figura 1. PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Figura 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
INVESTIGACION CLINICA

PARTICULARIDADES EN LOS NINOS
? DEPENDIENDO DE LA EDAD DEL NINO DEBE O NO ASENTIR

? SI EL NINO DICE

~

DIRIGIRSE A LOS PADRES
O TUTOR LEGAL.

? SIEL NINO DICE

e

NO SE INCLUYE

? SIEMPRE QUE SEA POSIBLE SE REQUIERE ASENTIMIENTO DEL NINO.

? PARA REALIZARLO DEBE QUEDAR CLARO, A UN NIVEL APROPIADO
PARA EL NINO: EL PROPOSITO, RIESGOS, BENEFICIOS DEL ESTUDIO Y
DETALLES SOBRE EL PROCESO DE INVESTIGACION.

? REQUERIR UN ASENTIMIENTO PERMITE CUMPLIR EL PRINCIPIO DE
RESPETO POR EL NINO.

la naturaleza evolutiva del ser humano, sino
que es el resultado de un proceso, en el que el
individuo avanza paulatinamente en el cono-
cimiento de si mismo y en el reconocimiento y
uso de sus potencialidades (2).

De ahi, la necesidad de tener en cuenta el
juicio de algunos autores que plantean la falta
de existencia de una edad predeterminada para
consentir, sino el de la existencia de una valo-
racién de la capacidad natural de juicio, de la
competencia. (4) (5). Entendiéndose, competen-
cia para comprender la situacion planteada, los
valores en juego, las posibles opciones y sus con-
secuencias previsibles en fin de tomar finalmen-
te una decisién coherente.

Conclusiones.

Llegados a este punto, nos queda sélo por en-
fatizar, teniendo en cuenta el reconocimiento
del nifio como un sujeto de derechos, con sus
limites y obligaciones, la necesidad de valorar
objetivamente todas estas cuestiones a la hora
de obtener el C.I. de un nifo antes de ser in-
cluido en un ensayo clinico.
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