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Resumen

La Resolucién del Consejo Nacional de Salud 466/2012 brasilefio dispone que el término de asenti-
miento es obligatorio en las investigaciones que involucran a nifos. La resolucién trae la definicién de
asentimiento informado, pero no detalla los elementos que deben contener el documento. Con base
en esta laguna actual y relevante, este estudio pretende discutir la participacion de los nifios en inves-
tigacién. Se presenta un marco teérico desde el cual se reflexiona sobre la ética en la investigaciéon que
involucra a nifos dada su vulnerabilidad, lo que puede llevar a situaciones irreparables. Se concluye
que el tema tiene que seguir en los debates académicos y profesionales, porque, ademas de que la
realidad es dindmica, existen muchas especificidades para esta poblacién.

Palabras clave: Etica. Comités de ética en investigacion. Nifio.

Resumo

Termo de assentimento: participacao de criancas em pesquisas

A Resolucao do Conselho Nacional de Saude 466/2012 estabelece a obrigatoriedade de termo de
assentimento para pesquisas realizadas com criancas. No entanto, a resolucio apresenta a definicido
de assentimento livre e esclarecido sem especificar os elementos necessarios para o documento.
Essa lacuna torna atual e pertinente a abordagem desse tema proposta pelo presente estudo, que tem
como objetivo discutir a participacdo de criancas em pesquisas. Os resultados apresentam um arca-
bouco tedrico a partir do qual se pode refletir sobre a ética em pesquisas com criancas, tendo em vista
sua vulnerabilidade, que pode levar a situacdes irreparaveis. Conclui-se que o tema deve permanecer
nos debates académicos e profissionais, pois, além de a realidade ser dinamica, muitas sdo as especifi-
cidades desse segmento populacional.

Palavras-chave: Etica. Comités de ética em pesquisa. Crianca.

Abstract

Term of assent: participation of children in research

The Resolution 466/2012 of the National Council of Health establishes the term of assent as compulsory
for research carried out with children. However, the resolution presents the definition of assent without
specifying the terms necessary for the document. This gap makes current and pertinent the approach
of this topic by this study, which aims to discuss the participation of children in research. The results
present a theoretical framework from which we can reflect on the ethics of Research with children,
considering their vulnerability, which can lead to irreparable situations. We conclude that the theme
must remain in the academic and professional debates since, on top of being a dynamic reality,
this population segment has many specificities.
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El nino empezé a tener un lugar en las leyes
y codigos del mundo recién a partir del siglo XX.
La consideracion del nino como sujeto de dere-
chos llevé a varias instituciones y segmentos
de la sociedad a luchar por leyes en defensa de
esta poblacién, teniendo en cuenta su fragilidad
y dependencial. Con eso, hemos visto algunos
avances con relacién al respeto a los nifos como
agentes morales, ciudadanos con derechos y debe-
res. En ese sentido, se resalta la creacion del Fondo
de las Naciones Unidas para la Infancia (Unicef)
en 1946, considerada una de las principales insti-
tuciones en la lucha por la defensa y la garantia de
los derechos de los nifos y adolescentes.

En Brasil, el 13 de julio de 1990 se promulgé el
Estatuto del Nifio y del Adolescente (ECA, por sus
siglas en portugués), por medio de la Ley 8.0692.
A los efectos de esta ley, se considera nifio a toda
persona menor de 12 aios y adolescente a quien
tiene entre 12 y 18 aios de edad. Este estatuto
es el documento mas importante para la protec-
cién de esta poblaciéon y establece, entre otras
determinaciones, que el nino tiene derecho a
la opinion y expresion, y que debe tener respe-
tada su autonomia®. Sin embargo, los nifios en
Brasil son considerados legalmente incapaces de
tomar decisiones, ya que no retnen las condicio-
nes minimas para hacer elecciones auténomas y
racionales, por lo que necesitan que otras perso-
nas decidan por ellos. Segun el articulo 3.° de la
Ley 10.406/2002, que establece el Cadigo Civil,
los menores de 16 (dieciséis) afios son absoluta-
mente incapaces de ejercer personalmente los
actos de la vida civil *.

En ese sentido, los nifios son nivelados a la
misma condicién, y es necesario que otras perso-
nas decidan por ellos. Estas personas suelen ser los
padres del nifo, que en principio estan interesa-
dos en el bienestar del nifio. Este derecho es una
cuestion sociocultural, inherente a la condicion de
la paternidad y maternidad, por lo que se deben
respetar las decisiones de los padres. Cuando los
padres estén ausentes o no puedan decidir por
cualquier razén, el Poder Judicial podra intervenir
para designar un tutor legal .

La Constitucién Federal y el ECA abarcan los
derechos del nifio de manera general y, aunque algu-
nos articulos son mas especificos para el area de la
salud, existia la necesidad de proteger los derechos
del nifno dentro del hospital. Por esta razén, en Brasil

se promulgé otro documento especifico sobre el
tema: la Resolucion 41/1995, del Consejo Nacional
de los Derechos de la Nifiez y la Adolescencia,
que aprobd en su totalidad un texto de la Sociedad
Brasilefa de Pediatria titulado Derechos de los
Nifios y Adolescentes Hospitalizados>.

En este documento, se resaltan los siguien-
tes puntos: derecho a tener un conocimiento
adecuado —segln su etapa cognitiva— de su
enfermedad, de los cuidados terapéuticos, de los
diagnésticos y del pronédstico; derecho a recibir
apoyo psicolégico cuando sea necesario; derecho
a no ser objeto de ensayos clinicos o pruebas
diagnosticas y terapéuticas sin su consentimiento
informado (cuando tenga discernimiento para ello)
y de los padres o responsables; derecho a la con-
fidencialidad de los datos clinicos; y pleno respeto
de sus derechos por parte de los hospitales®.

Los principios de beneficencia, no maleficencia,
justicia y equidad estan implicitos en estos docu-
mentos, dejando clara la importancia de incluir al
nifo, segln su grado de desarrollo, en las decisio-
nes que le conciernen. Esto se aplica a los nifos
incluidos en la investigacion cientifica y para la
prestacién de asistencia.

A pesar de los avances en la proteccién de
los derechos de los nifios (hospitalizados o no),
existe una brecha entre la teoria y la practica,
y estos derechos siguen siendo violados en todo
el mundo. Por lo tanto, se requiere un esfuerzo
conjunto de la sociedad, que debe conocer los
derechos del nifo y empenarse por garantizarlos,
permitiendo ademas que el nifno forme parte de
este proceso, ayudandolo en su desarrollo como
agente moral y sujeto de derechos.

En este contexto, la Resolucién CNS 466/20127
y la Resolucién CNS 510/20168 incluyen la obli-
gatoriedad del formulario de asentimiento libre
e informado para investigaciones realizadas con
nifos. Las resoluciones son claras en cuanto a lo
que debe integrar este formulario; sin embargo,
la interpretaciéon de los reglamentos se deja a los
comités de ética en investigacion (CEP) locales,
que también son responsables de definir la
edad a la que se debe obtener el asentimiento.
Teniendo en cuenta este contexto, el presente
texto tiene como objetivo discutir el uso del for-
mulario de asentimiento libre e informado en los
protocolos de investigacion.
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Materiales y métodos

Se realizd una revision narrativa de la literatura
cientifica nacional e internacional en tres bases
de datos electrénicas: Scopus, LILACS y SciELO.
Se incluyeron articulos de revision completos,
editoriales y estudios tedricos, escritos en portu-
gués, espanol o inglés.

Ademas de los descriptores “ethics research
and child” usados en la busqueda en las bases,
se utilizo la palabra “children”, pero no hubo cam-
bios en los resultados (para llegar a esta conclusion,

se realizd una verificacion de los titulos de todos
los articulos). No hubo restricciones en cuanto a
la fecha de publicacién por ser esta una variable
de interés: saber cuando se empezaron a discutir
temas relacionados con la ética en la investiga-
cion con ninos. Finalmente, aun cabe destacar que
muchos articulos de la base de datos LILACS tam-
bién aparecieron en la base SciELO.

Asi, sumando los articulos seleccionados en las
tres bases, después de todo el proceso de selec-
cion (representado en la Figura 1y en el Cuadro 1),
se llegd a una muestra de 39 articulos.

Figura 1. Diagrama de flujo de la basqueda en las tres bases de datos cientificos
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Cuadro 1. Cantidades de articulos encontrados en
las tres bases de datos cientificos

Base Fase | Fase Il Fase Il
Scopus 117 53 33
SciELO 50 4 3
LILACS 57 7 3

El analisis de los articulos siguid la estrategia tema-
tica propuesta por Bordin®. Tras la lectura de los articu-
los, se identificaron las unidades de registro, teniendo
en cuenta las frases o expresiones que representa-
ban el pensamiento del autor de cada articulo sobre
cuestiones éticas. A continuacion, estas unidades se
agruparon en temas. Se encontraron cuatro temas:
investigacion con ninos, asentimiento, consentimiento
de los padres y andlisis de riesgos y beneficios.

Resultados y discusion

Los estudios encontrados se clasificaron por afio
de publicacién y pais de origen. Se identificaron

cuatro unidades de registro: 1) investigacion con
nifos; 2) formulario de asentimiento; 3) consenti-
miento de los padres; y 4) riesgos y beneficios en
la investigaciones con nifnos.

Con respecto a los paises de publicacion,
la mayoria de los articulos se publicaron en los
Estados Unidos y en paises de Europa Occidental,
lo que revela un predominio de discusiones y nor-
mas impuestas por estas regiones en bioética vy,
mas especificamente, en la ética en investigacion.

De los 39 articulos, solo tres son de Brasil.
Este dato muestra el ingreso tardio del pais en la
discusion sobre la tematica y la importancia de una
revision como esta para identificar los puntos de
debate, con el fin de establecer directrices éticas
en la investigacion con nifos.

Investigaciones con nifios

Los niflos, asi como los recién nacidos, los lactan-
tes y los adolescentes, se consideran participantes

Investigacion
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vulnerables en investigaciones. Son razones de esta
vulnerabilidad la falta de capacidad legal para pro-
porcionar consentimiento informado; la falta de
autodeterminacién o autonomia; y la incompren-
sién de los riesgos y beneficios de la participacién,
una vez que las habilidades cognitivas, en esta etapa,
adn no estan completamente desarrolladas. En ese
sentido, los niflos —y, en general, todos los partici-
pantes en investigaciones— se consideran suscepti-
bles de coercién o influencia indebida con respecto
a la decision de participar en un estudio %%,

Para Davidson y O’Brien '?, si una investigacion
puede ser realizada con adultos o nifios con igual
probabilidad de generar el mismo conocimiento,
las directrices determinan que se la haga con
adultos. Sin embargo, Harris*® afirma que debe
existir un equilibrio: si tal prohibicion compromete
una investigacién, no se debe suponer que a los
nifos no les gustaria participar, ni que estan exclui-
dos del ejercicio de la ciudadania que comparten
todas las personas.

Las investigaciones pediatricas son esencia-
les para mejorar los resultados de salud de los
nifos. Segun Burns 4, Spriggs y Caldwell**, Brierley
y Larcher ¢, no es ético negar a esta poblacion los
beneficios de nuevas intervenciones o nuevos
medicamentos. Se equivocan quienes piensan que
protegen los intereses de los nifos impidiéndoles
participar en las investigaciones. En ausencia de
ensayos clinicos especificos, médicos, familias y
autoridades sanitarias son forzados a extrapolar
los resultados de estudios con adultos. Esto da
lugar a una serie de problemas, ya que los nifios no
son adultos pequenos y, dependiendo del grado de
madurez, pueden demostrar diferentes respuestas
(incluso perjudiciales) a una intervencion.

Asi, los datos obtenidos en estudios con adultos
no son directamente extrapolables, ya que existen
diferencias en farmacocinética y farmacodinamica
con relacién a los nifos, lo que dificulta predecir la
dosis ideal de un medicamento antes del primer
ensayo pediatrico. Esta prediccion es fundamental,
puesto que la sobredosis aumenta los riesgos de
eventos adversos y la dosis baja puede provocar
resistencia al farmaco si hay carga viral. Sin ensayos
pediatricos, hasta que se complete el proceso de
dosis-descubrimiento, muchos niflos no se bene-
fician de la droga. Ademas, existen enfermedades
pediatricas cuyos tratamientos solo pueden eva-
luarse especificamente para ese grupo "¢,

Se estima que el 80% de las drogas que se consi-
deran adecuadas para su uso en ninos tienen infor-
macion de dosificacion pediatrica inadecuada?’.
Son muchas las razones que presenta la literatura
para esta falta de estudios, como el poco incentivo
financiero para que las empresas farmacéuticas
desarrollen investigaciones pediatricas; el alto
costo de los estudios en comparacion con el tamafio
del mercado potencial; y las cuestiones éticas
complejas que implica la investigacion con nifios ¥,

El investigador debe respetar la habilidad cog-
nitiva del nino para comprender la investigacion
en la que participara y considerarlo una persona
ciudadana y autébnoma, de manera que se respe-
ten los principios bioéticos de equidad y de justicia.
Impedir investigaciones en nifios, negandoles los
beneficios de los frutos de la investigacion, viola el
principio de justicia®.

En ese sentido, Kopelman y Murphy? resaltan
que el nacleo del problema moral y social de la inves-
tigacién con ninos es la preocupacién por proteger-
los como participantes de la investigaciony, a la vez,
promover el avance del conocimiento para este
grupo. Para Harris 3, toda persona es moralmente
importante y debe ser respetada y protegida por
la sociedad. Asi, se postula el principio de igualdad,
el primer principio de la ética en la investigacion.

Finalmente, parafraseando a Cabral %, se puede
decir que las cuestiones éticas que implica la
investigacién con nifios se sittan en dos dimen-
siones: la de la moralidad y la de la legalidad de
los actos cientificos. Por una parte, estan las leyes,
normas y declaraciones que regulan la relacién
del investigador con los participantes; por otra,
la consciencia del adulto-investigador de com-
prender que cumplir tales exigencias es cuidar
al nino que participa en la investigaciéon, un com-
promiso moral, un ejercicio de ciudadania que se
construye sobre las relaciones humanas.

Formulario de asentimiento

El “asentimiento” es un término ampliamente
utilizado por la comunidad cientifica, establecido
en normativas internacionales y directrices de
investigacion. Se define como la aceptacion
de participar en una investigacién %. Se entiende
que, aunque el nino no pueda dar su consenti-
miento legal para participar en estudios, puede y
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debe dar su asentimiento, expresando su volun-
tad e individualidad. Esta condicion debe garanti-
zarse mas alla del consentimiento informado de
los padres o tutores 242,

Los factores que deben tenerse en cuenta al eva-
luar la capacidad de un nifio para asentir incluyen la
edad, la madurez y el estado psicolégico. Un enfo-
que desarrollista considera la capacidad de asentir
como un continuo y sugiere que la comprension
de los nifos acerca del contenido y del proceso de
asentimiento varia seglin su nivel de desarrollo?.
Se debe obtener el asentimiento de un nifio que
tenga la capacidad intelectual y emocional para
comprender los conceptos involucrados, pero se
puede prescindir de él si se considera que el nifio
es incapaz de asentir, o si la intervencién o procedi-
miento tiene la perspectiva de un beneficio directo
para la salud del nifio o bienestar y solo esta dispo-
nible en el contexto de la investigacion .

Es inapropiado definir estrictamente la edad
minima de asentimiento, porque la madurez del
nino de comprender y aceptar los riesgos por
razones altruistas varia seguin su desarrollo y la com-
plejidad del proyecto de investigacion. Sin embargo,
algunas instituciones recomiendan que el asenti-
miento se considere a partir de los 7 afos de edad.
Este corte, sin embargo, se basa mas en la tradi-
cién y en los valores culturales que en cualquier
evidencia?. Cabe considerar que esta es, en pro-
medio, la edad en que los nifios son alfabetizados.

Para Smith-Tyler 2 y Buchner y Hart?, la edad
a la que un menor de edad se considera con la
capacidad de comprender varia de un individuo a
otro y no se puede generalizarla. Corroborando a
Davidson y Babl?” y Zeigler ', los autores afirman
que la capacidad de actuar con base en motiva-
ciones morales, tales como el altruismo, probable-
mente se desarrolla entre 11 y 14 afios de edad
cuando la comprensién ya se muestra significativa-
mente mayor en comparacién con los niflos meno-
res de 11 anos. Para Harris y Holm %, esa mayor
comprensién desde los 11 afnos de edad puede
estar relacionada con las etapas de la teoria del
desarrollo de Piaget?.

Cuando se tiene en cuenta el asentimiento,
hay cuatro categorias de participantes pediatricos:
1) bebés, que son incapaces de formar parte de
cualquier discusion sobre la investigacién y depen-
den exclusivamente del consentimiento de los
padres; 2) nifios que entienden parte o toda la

participacion, pero contintan vulnerables a coer-
ciones o puede ser vulnerables en otros aspectos
(en estos casos, se requiere el asentimiento en
algunas situaciones, pero siempre es necesario
el consentimiento de los padres); 3) jovenes de
madurez en desarrollo, capaces de comprender
la informaciéon mas relevante, pero la inmadurez
relativa atin los hace vulnerables (en estos casos,
el asentimiento es necesario, pero no es sufi-
ciente para autorizar la investigacién, sino que
se requiere el consentimiento de los padres o
tutores); y 4) jébvenes menores maduros que son
capaces de comprender la investigacion y asentir
su participacion, con buenas razones para que el
consentimiento de uno de los padres o del tutor
no sea necesario >%,

El desafio es evaluar el desarrollo cognitivo
del nifio y proponer elementos de asentimiento
adecuados para las diferentes etapas. Los investi-
gadores a menudo abordan el asentimiento de la
misma manera que el consentimiento informado,
evaluando la comprensién del nifo de dicho con-
sentimiento como una medida de adecuacion del
asentimiento. Sin embargo, si se utilizan los crite-
rios de consentimiento, la mayoria (si no todos) los
ninos mas pequenos se consideraran incapaces de
asentir y, en consecuencia, se les negara el derecho
a decidir si participaran o no en un estudio %.

Johnston ¥ hace referencia a William Bartholome,
defensor de los derechos de los nifios como pacien-
tes y participantes de la investigacion, quien definié
cuatro elementos clave del asentimiento: 1) com-
prension adecuada de la condicion; 2) divulgacion
de la naturaleza de la intervencion propuesta y lo
que implicara; 3) analisis de la comprension de la
informacién proporcionada y de las influencias
que impactan la evaluacion de la situacion por
parte del nino; y 4) solicitud de la manifestacion
de la voluntad del nifo para aceptar las interven-
ciones. Estos elementos reflejan las disposiciones
fundamentales del consentimiento informado a
que se refiere el Informe Belmont (informacion,
comprension y voluntad), modificadas para reflejar
el desarrollo de la capacidad del nifio.

Para Rossi, Reynolds y Nelson?, el objetivo
de la obtencién de asentimiento es mostrar res-
peto por el desarrollo de la autonomia del nifo,
cuya capacidad de asentimiento debe verse como
un continuo que cambia a medida que aumenta la
capacidad cognitiva. Spriggs y Caldwell ** afaden

Investigacion

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422022302538ES

Rev. bioét. (Impr.). 2022; 30 (2): 423-33




Investigacion

Formulario de asentimiento: participacién de nifios en investigaciones

que el valor del asentimiento es el principio de res-
peto a las personas y al bienestar e intereses del
nifo. Los nifos que participan en la investigacién
tienen el beneficio de recibir informacién y partici-
par en discusiones, al igual que los nifos en trata-
miento que también deberian tener el beneficio de
saber qué les suceders, incluso cuando no tienen
autoridad para tomar decisiones.

Cardoso y Calabr6 2 destacan que incluso una
entrevista adecuadamente planificada no asegura la
comprension del paciente y de sus padres, asi como
la solicitud de que repitan la informacion no es
garantia de comprensién. Se recomienda corrobo-
rar la comprension, por ejemplo, pidiéndoles que
expliquen la informacién con sus propias palabras.
Lo ideal es que se les dé tiempo antes de tomar
la decisién, para que puedan discutir, por ejemplo,
con amigos o familiares.

En ese sentido, Carsi Bocanegra® resalta la
importancia de que, en toda investigacion que invo-
lucre a ninos, el investigador dedique el tiempo
necesario no solo a los tutores, pero sobre todo
al menor, explicandole las acciones segun su nivel
de desarrollo. Seglin la Academia Americana de
Pediatria®, el nifio nunca debe ser engafado;
por lo tanto, si no tiene opcién con respecto a los
cuidados o intervenciones que se le van a dispensar,
se le debe informar y no preguntar.

En el ano 2000, en el Simposio Internacional
sobre la Bioética y los Derechos del Nifo, se ela-
boré un documento que destaca la proteccion de
los derechos de los nifios que participan en inves-
tigaciones cientificas. El texto, conocido como
Declaraciéon de Ménaco, resalta que la atencién a la
salud del nifio debe incluir la debida consideracion
por la aclaracién, el consentimiento y, segln el caso,
por la negativa del consentimiento, de acuerdo con
el grado creciente de autonomia del individuo.
La declaracion también establece que se debe
reforzar la proteccién de los derechos en el caso de
los nifos con discapacidad, y que el progreso cien-
tifico y sus aplicaciones, especialmente en materia
de prevencién y tratamientos, deben beneficiar a
estos nifos, sin excluirlos ni marginarlos 2.

En cuanto a las normas de buena practica cli-
nica, cuando se trata de ninos como participantes
de investigacion, se debe considerar su condicién
de vulnerabilidad, ya que se trata de un grupo cuya
autodeterminacién se reduce en términos de con-
sentimiento libre e informado. Aun asi, se debe

respetar la negativa del nifio a participar en la inves-
tigacién, a menos que, de acuerdo con el protocolo
de investigacion, la terapia que recibira el nino no
tenga ninguna alternativa médicamente aceptable .

Consentimiento de los padres

Intrinseco al concepto de consentimiento esta
el entendimiento de que esto se refiere a la per-
sona que consiente. Por ello, el consentimiento de
los tutores se denomina “consentimiento por apo-
derado”, ya que refleja las convicciones, valores y
deseos de los tutores, pero no del nifio. Dado que
la ética de la investigacién se refiere al compromiso
de resguardar la integridad de las personas involu-
cradas, restringir el derecho a la informacion de los
nifos, o incluso permitir su participacién solo en
situaciones especificas, es insuficiente, puesto que
viola el respeto a sus intereses 2.

La practica de concentrar la decision en el adulto
se basa en una premisa paternalista, que considera al
nifo incapazy, por lo tanto, indefenso. Sin embargo,
con base en la premisa de que el nifio es un sujeto
de derechos vy, por lo tanto, tiene derecho a voz,
es imprescindible que el investigador garantice con-
diciones para que el nifio participe en la decision
de colaborar o no con la investigacion. El proceso de
consentimiento/asentimiento demanda una parti-
cipaciéon mas activa de los nifos, para que expre-
sen su deseo, sin restringirse a la manifestacién del
tutor. El consentimiento informado de los padres,
si bien es esencial, no es suficiente .

Sin embargo, existe el problema de la imposi-
bilidad legal de obtener el consentimiento libre e
informado del nifio, dado que el consentimiento
se basa en la capacidad de la persona para recibir
informacion y atribuirle significado, reconociendo
su relevancia y recordando hechos. Una vez que se
establecen con referencia a las capacidades y al uni-
verso adulto, estas competencias refuerzan la repre-
sentacion de que el nifo es incapaz de consentir.

Debido a su limitada capacidad para decidir por
si mismos vy a la relacién desigual con los adultos
que los involucran en la investigacién o que toman
decisiones en su nombre, los nifos son una pobla-
cion vulnerable. No siempre tienen la capacidad
cognitiva para comprender el riesgo y pueden sen-
tirse incapaces de decir “no” a los padres e inves-
tigadores. Por lo tanto, los nifios necesitan que
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alguien hable y tome decisiones por ellos, lo que
requiere una capa adicional de proteccion en
forma de consentimiento de un tutor, ademas de
la proteccién que ofrece el analisis de los comités
de ética en investigacion 5.

Thomas * sefiala que existen varios factores
capaces de influir de manera inapropiada en los
padres, quienes pueden sentirse obligados a par-
ticipar en una investigacién cuando las personas
que brindan cuidados directos al nino también
son responsables de reclutar a los participantes.
Los padres de pacientes en unidades de cuidados
intensivos neonatales son particularmente vulnera-
bles en este caso, debido al estrés relacionado con
la enfermedad del nifo. Por lo tanto, para ampliar
el conocimiento y mejorar el cuidado, es esencial
que se realicen estudios cuidadosos y bien cons-
truidos. En estos estudios, el reclutamiento y los
procedimientos deben ser sensibles al sufrimiento
que experimentan los padres.

Entonces, antes de iniciar una investigacién que
involucre a ninos, el investigador debe asegurar a
los tutores que la investigacién en cuestion no se
puede realizar con adultos de manera satisfactoria;
que el objetivo de la investigacion es obtener cono-
cimiento relevante para las necesidades de salud
de los nifios; que todos los riesgos (fisicos, psico-
l6gicos, emocionales, etc.), aunque sean minimos,
han sido revelados; que el asentimiento de cada
nifio se debe obtener en la medida de sus capacida-
des; y que la eventual negativa del nino a participar
0 a continuar en la investigacion sera respetada.

Riesgos ybeneficios enla
investigacion con nifios

“Riesgo” no se refiere solamente al dano fisico
producido por dispositivos de investigacion experi-
mental, procedimientos o medicaciones, sino tam-
bién al dafio que puede ocurrir debido a la pérdida
de confianza, angustia psicolégica o coercion social.
Existe un riesgo minimo cuando los dafos o el
malestar fisico o psicolégico previsto en la investi-
gacion (en términos de probabilidad y magnitud)
no es mayor que el que normalmente se encuen-
tra al someterse a exdmenes o pruebas de rutina.
Los ninos de diferentes sociedades y con diferentes
estados de salud se enfrentan a riesgos muy dife-
rentes en su vida cotidiana .

Esta definiciébn de riesgo minimo se conoce
como el estandar objetivo para los riesgos de la vida
diaria. A su vez, el estandar relativo considera ries-
gos minimos aquellos que no superan los riesgos de
la vida cotidiana de los participantes de la investiga-
cion¥. Este estandar relativo ha sido ampliamente
rechazado con el argumento de que tiene el poten-
cial de permitir investigaciones mas arriesgadas con
ninos que enfrentan situaciones de mayor riesgo en
la vida diaria, como guerras y hospitalizaciéon en una
unidad de cuidados intensivos ®,

La adopcion del estandar objetivo evita este
potencial de explotacién. En general, los CEP usan el
estandar relativo cuando los riesgos de la investiga-
cién no son mayores que los riesgos que enfrentan
los nifos en la vida diaria; cuando los riesgos que
enfrentan los nifios en la vida diaria son considera-
dos aceptables por la sociedad; y cuando los riesgos
de la investigacion reemplazan los riesgos en la vida
cotidiana de los nifios 12>,

El estandar objetivo podria bloquear inves-
tigaciones destinadas a mejorar la vida de los
nifos que viven en situaciones de mayor vulnera-
bilidad. Cuando el estudio se destina a investigar
procedimientos y productos para mejorar la vida
de estos nifios, quizd sea necesario estudiar-
los en circunstancias peores que las de la vida
diaria, exponiendo a los participantes a mayores
riesgos que van mas allad del minimo. El dilema,
sin embargo, es saber si es posible evitar la explo-
tacion de circunstancias infantiles desafortunadas
sin excluir investigaciones importantes, que buscan
mejorar las circunstancias de estos nifios .

Segun Wendler ¥, para proteger a los nifios de
la explotacion, los investigadores y los CEP deben
adoptar una posicién estandar de no incluirlos
en investigaciones que no ofrezcan los mejores
métodos y que presenten mayores riesgos que
los que ya estan presentes en su vida cotidiana.
Solo se permiten excepciones a este estandar
cuando la investigacion satisface cuatro requisitos
éticos adicionales: relevancia, necesidad cienti-
fica, beneficios suficientes y no maleficencia. A su
vez, Viada Gonzalez, Ballagas Flores y Lopez?’
defienden una posicién intermedia, proponiendo
que se analicen los tipos de investigacion ofreci-
dos y que se niegue toda intervencién con riesgo
previsible, ya sea fisico o psiquico, a la salud del
nino. Corroborando esta perspectiva, Peerzada
y Wendler *® afirman que las investigaciones con
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riesgos solo deben realizarse en nifios cuando los
estudios de adultos no sean capaces de responder
a las preguntas cientificas.

Como observa Johnston'?, el National Human
Research Protections Advisory Board sugiere una
definicién alternativa de riesgo minimo. Segln esta
definicién, los riesgos minimos son aquellos social-
mente admisibles, a los que los propios padres
permiten que sus hijos estén expuestos fuera de las
situaciones de investigacion. Claramente, la defini-
cion de riesgo minimo debe reevaluarse constante-
mente para que los investigadores y los comités de
ética en investigacién puedan interpretar los regla-
mentos de manera consistente y ética.

Mas alla de la categoria de riesgo minimo,
los reglamentos permiten aprobar investigaciones
pediatricas que presenten un “pequeno aumento”
sobre el riesgo minimo, sin perspectiva de bene-
ficio directo, solo cuando la investigacion pueda
producir conocimientos generalizables sobre la
enfermedad. Para ello, es necesario, ademas de
obtener la aprobacién del CEP, consultar a un
grupo de expertos capaces de decidir si el estudio
es tan importante como para justificar un pequefio
aumento sobre el riesgo minimo sin beneficio
directo para los nifios participantes 34,

Los riesgos superiores al minimo son acepta-
bles si los beneficios directos justifican los riesgos
y la relacién riesgo-beneficio es al menos tan favo-
rable como la que presentan las alternativas dis-
ponibles. En tales casos, el CEP debe asegurarse
de que el riesgo esté justificado por el beneficio
previsto para el participante y debe documentar
esta situacion. Ademas, se deben tomar medidas
adecuadas para obtener el asentimiento del nifio
cuando sea posible .

La mayoria de las directrices para la investiga-
cion con ninos distingue entre investigacion tera-
péutica y no terapéutica. Aunque los beneficios
directos no son el objetivo principal, la investiga-
cion terapéutica se define como aquella que puede
resultar en un beneficio directo para el partici-
pante, mientras que la investigacion no terapéutica
produce conocimiento de importancia general sin
ningun beneficio directo para el participante 2.

El beneficio directo se define como un resultado
positivo tangible —como la curacién de la enferme-
dad, el alivio del dolor o el aumento de la movilidad—,
que puede experimentar el individuo. Por lo general,
las investigaciones que mantienen una perspectiva

de beneficio directo evalGan intervenciones destina-
das a prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o
lesiones, ofreciendo acceso a tratamientos estandar
0 a terapias experimentales. Asi, la persona que se
beneficiara directamente de la investigacion tiene
(o esta a punto de desarrollar) la enfermedad o lesion
para la cual el estudio ofrece una intervencion 4344,

Algunos autores“ afirman que, cuando una
investigacion genera un beneficio directo para el
nifo y es la Gnica alternativa para un tratamiento
necesario, la coaccién del nifio es aceptable siem-
pre que esté respaldada por el consentimiento de
los tutores. Pero incluso en estas circunstancias,
se debe invertir en la participacién voluntaria y en
la preservacion de la dignidad del nifio. Por otra
parte, cuando no existe tal beneficio, la Gnica forma
ética de involucrar al nifio en investigacion es garan-
tizar su consentimiento.

El Comité de Bioética de la Academia Americana
de Pediatria defiende que se examinen todos los
posibles riesgos que implican los estudios con
nifos, incluidos los riesgos que normalmente no
representan motivo de preocupacién en investi-
gaciones con adultos. Estos riesgos incluyen inco-
modidad, malestar, dolor, temor, separacién de los
padres o del entorno familiar, efectos sobre el cre-
cimiento o desarrollo de los 6rganos y el tamano o
volumen de las muestras bioldgicas 3.

Finalmente, son necesarios mas estudios sobre
los limites de riesgos y la relacion entre la politica
de investigaciones con nifios y otras politicas legal-
mente establecidas para este grupo. Hay limites,
por ejemplo, en cuanto a la exposicién de los nifios
a riesgos para obtener informacion“. El deber de
proteger al nino es mas importante que el deber
de hacer avanzar el conocimiento. Las orientacio-
nes varian entre paises, pero los principios siguen
siendo los mismos: estratificacion del riesgo,
equilibrio entre riesgo y beneficio, equilibrio entre
riesgo y relevancia y, en general, menor aceptacion
del riesgo en investigaciones con nifios en compa-
racién con los adultos.

Consideraciones finales

Las reglamentaciones dirigidas a la poblacion
infantil se vienen desarrollando e implementando
a lo largo del tiempo, lo que permite vislumbrar
y respetar muchas especificidades de este grupo.
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La vulnerabilidad y la incapacidad para dar pleno con-
sentimiento ha llevado al establecimiento de directri-
ces éticas y de organismos reguladores que insisten
en la necesidad de una atencién especial a los nifios.

Algunos documentos regulatorios de investi-
gacion buscan incluir y respetar a los nifos en el
proceso de asentimiento de la investigaciéon de
acuerdo con su madurez emocional y cognitiva.
Considerar el nivel de madurez es fundamental
para asegurar la comprension y facilitar la toma de
decisiones por parte del nifio. Como consecuencia
de esta inclusiéon, hoy en dia se asume que el nifio,
a pesar de no tener capacidad legal para asentir,
debe prestar su asentimiento para participar en
investigaciones, a menos que carezca de capaci-
dad para hacerlo o que su estado clinico le impida
comunicar su eleccion.

Cabe destacar que el asentimiento es un proceso
continuo que busca, por medio de la difusion de
informacion y procedimientos en un lenguaje apro-
piado, lograr que el niflo exprese sus preferencias.

Tales preferencias pueden cambiar a lo largo del
tiempo, lo que debe respetarse.

Se considera que la presente revisién bibliogra-
fica, sin pretender agotar la discusién, construye
un marco teérico para la reflexion sobre la respon-
sabilidad social en la ética en la investigacién con
nifos, un escenario en el que a menudo la vulnera-
bilidad genera situaciones indeseables.

Mucho ya se ha logrado en relacion al respeto a
la ética en la investigacion con ninos, pero este es un
tema que debe permanecer en los debates académi-
cos y profesionales, porque, ademas de que la reali-
dad es dinamica, son muchas las especificidades de
este segmento de la poblacién. Por lo tanto, se deben
fomentar mas investigaciones con este objeto de
estudio, mas aun si se considera que la presente revi-
sibn no encontro referencias respecto a la indicacion
de como los investigadores deben proceder en caso
de conflictos entre la opinién del nifio y el consen-
timiento de los padres, y que no existe normativa
brasilefia en ese sentido como la hay en otros paises.
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