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Deber profesional de obtener el asentimiento del
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Obtaining informed consent from children to participate in a research
study: our professional obligation
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Resumen

Por largo tiempo se ha incluido a nifios en investigaciones
biomédicas. En un principio, sin considerar sus propios
derechos como seres humanos y sujetos a la conciencia
del investigador, aun cuando se tratase de ensayos ex-
perimentales.

Con el paso del tiempo y desde la segunda mitad del siglo
XX, se alzaron voces para promover un marco legal juridico
suficiente que brindara proteccion legal al menor de edad
y limitara su inclusién en la investigacion o, en su caso,
brindarles la mayor proteccion con los mayores beneficios
y los menores riesgos relacionados con ésta.

En nuestro pais, sabemos que los investigadores y comités
de ética en los hospitales solicitan, en general, el consen-
timiento informado del paciente para aceptar participar
en una investigacion. Se desconoce cuantos solicitan el
asentimiento del menor.

El presente articulo pretende recalcar la necesidad de con-
templar la figura del asentimiento en todo menor de edad
mentalmente capaz de entender y, en su caso, aceptar
participar en una investigacion.
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Abstract

For a long time, many children have been included in bio-
medical investigations without first being mindful of their
rights as human beings and depending only on the ethics of
the investigator, although many were experimental studies.
Over time and from the second half of the 20th century,
many considerations have been made to promote legal
protection for the child, attempting to conduct investiga-
tional studies with the maximum benefits and minimum
risks to the minor.

In Mexico, investigators and ethics committees of hospitals
require informed consent to participate in a research study.
However, we do not know how many investigators actually
request assent for participation from minors.

This article focuses on the need to ask mentally capable
minors to assent to participate in an investigational study.

Key words: minor, assent, research study.
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Introduccion

La Real Academia Espanola define a la ética como
una parte de la filosofia que trata de la moral; esto
es, "el conjunto de normas morales que rigen la

/8

conducta humana”.

En los hospitales “escuela”, donde la docencia
ocupa un lugar primordial y la investigacion se
desarrolla cada vez con mds ahinco e interés por
la adquisicién de nuevos conocimientos médicos
y su aplicabilidad, en aras de una mejor atencion
a nuestros pacientes, es indispensable el buen
funcionamiento de un comité de ética, que en-
tre sus funciones mds relevantes estd evaluar el
cumplimiento de ciertas normas que permitan la
investigacién en el ser humano, salvaguardando
no sélo la integridad fisica del paciente sino tam-
bién la integridad moral.

Historia

En el siglo XVIII, algunos “experimentos médicos”
tempranos involucraron a nifos. Por ejemplo, tra-
tdndose de la inmunizacién, se les consideraba su-
jetos adecuados al no tener experiencia previa con
la enfermedad. Edward Jenner probé la primera
vacuna contra la viruela en su propio hijo y luego
en 48 ninos de un hospicio. Los huérfanos fueron
después infectados con viruela para determinar la
eficacia de la vacuna. El estadounidense Benjamin
Waterhouse probd un envio inicial de la vacuna,
inyectdndola en sus propios hijos y luego expo-
niendo a tres de ellos con pacientes enfermos de
viruela. En la segunda mitad del siglo XIX surgié
un movimiento que, por un lado, rechazaba el uso
de animales vivos para la investigacién médica,
pero también se oponia a la experimentacién mé-
dica en hospitales de beneficencia y, especialmen-
te, al uso de nifnos como sujetos de investigacion.
En Estados Unidos, después de varios estudios
que demostraron las implicaciones negativas de
algunos ensayos clinicos en poblacién pedidtrica,
se formulé la “Ley Nacional de Investigacién” y
poco mds tarde se le agregaron las regulaciones
especificas sobre investigacién en nifos.?
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El primer documento internacional sobre la éti-
ca en la investigacién, el Cédigo de Nuremberg, se
promulgé en 1947 como consecuencia del juicio
a los médicos que habian realizado experimentos
atroces durante la segunda guerra mundial, sin el
consentimiento de los sujetos, que eran prisioneros
y detenidos. El Cédigo, cuyo objetivo es proteger
la integridad de la persona que se somete a un
experimento, estipula las condiciones necesarias
para la realizacién de trabajos de investigacion en
seres humanos, haciendo hincapié en “el consen-
timiento voluntario” de esa persona, asi como en
salvaguardar su integridad fisica y mental.?

En la medida de lo posible, es preferible no
involucrar menores de edad en investigaciones cli-
nicas, salvo que su participacion sea indispensable
para nuevas conclusiones o nuevos conocimientos
de la medicina que se traduzcan en una mejor
atencién al paciente.

Sin embargo, al remontarnos a la década de
los sesenta y revisar la fundamental Declaracion
de Helsinki de 1964, dictada por la entonces
Asociacion Médica Mundial con el apoyo de la
Organizacion Mundial de la Salud, se establece ya
en sus principios bdsicos generales, en el punto 11,
que cuando el sujeto de investigacién es un menor
de edad, se requiere la autorizacién de su pariente
responsable, de acuerdo a las legislaciones na-
cionales; sin embargo, continlia esta declaracién,
“siempre que el menor esté en condiciones de dar
un consentimiento, éste debe ser obtenido, adicio-
nalmente al otorgado por el responsable legal”.#

En 1974, en Estados Unidos, se crea la Comi-
sion Nacional para la Proteccién de Humanos
Sujetos a las Investigaciones Biomédicas y de
Conducta, y con ella, dos aros mds tarde, surge
lo que se denominé como el Reporte Belmont, el
que, de acuerdo a sus consideraciones, se basé
en tres principios éticos fundamentales: a) el
respeto por las personas, b) la beneficencia y c)
la justicia.®

La declaraciéon de Helsinki ha sido formulada
hace mds de cuatro décadas pero, ése cumple
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cabalmente con este requisito en toda investiga-
cién clinica que se realiza en un menor de edad
en nuestro pais?, ¢a qué se le llama “estar en
condiciones de dar su consentimiento”?, ¢es lo
mismo solicitar un consentimiento a un menor
de edad de 7, 9, o 15 anos?, étodo investigador
adapta la informacién verbal y escrita a la edad y
el nivel sociocultural del sujeto potencialmente a
investigar? No conozco publicaciones en nuestro
pais que hayan investigado y respondido a estas
preguntas. Ante ello, el objetivo de este articulo es
retomar este tema en momentos en que la ética,
la proteccién al paciente, en especial si es menor
de edad, y la seguridad son temas fundamentales
dentro del dmbito hospitalario.

En nuestro pais, la Ley General de Salud, emi-
tida en 1984, no hace referencia especifica al
menor de edad por desgracia; Unicamente y de
manera indirecta, en la fraccién IV del articulo
100, establece que: “se deberd contar con el
consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacién, o de su representante
legal en caso de incapacidad legal de aquél...”¢

De manera limitada, el Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Investigacion
para la Salud hace referencia a la investigacion
en menores de edad. En el capitulo Ill, articulo
37 establece que: “cuando la capacidad mental
y el estado psicolégico del menor o incapaz lo
permitan, deberd obtenerse, ademds, su acepta-
cién para ser sujeto de investigacién, después de
explicarle lo que se pretende hacer...””

Asentimiento

Segun la Real Academia Esparola, el consen-
timiento se define como: “acciéon de consentir,
es decir, la manifestacién de voluntad expresa o
tdcita por la cual un sujeto se vincula juridicamen-
te” y el consentimiento informado en medicina
como: “aquella manifestacion de aceptacién que
ha de prestar el enfermo o, de ser imposible, sus
allegados, antes de iniciar un tratamiento médico
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o quirdrgico, una vez que se le ha detallado razo-
nes y riesgos para y por ello”. El asentimiento, a
su vez, se identifica por un lado como sinénimo
de consentimiento y por otro a la letra dice que
“deriva de asentir, es decir, admitir como cierto
o conveniente lo que otra persona ha afirmado
o propuesto antes”.! De aqui podemos derivar
significado del consentimiento informado para la
investigacion médica.

David Wendler, bioeticista clinico del Instituto
Nacional del Corazén, Pulmones y Sangre en Es-
tados Unidos, habla del significado de la palabra
asentimiento; lo refiere como un proceso en el
cual se les da a los nifos la informacién bdsica
sobre un estudio de investigacién y se les pide
participar en la toma de decisiones.?

Pero équé es informacién bésica? Personalmen-
te, considero que la subjetividad de este enunciado
debiera implicar el hecho de poder explicarle al
nino de manera suficiente, clara, adaptada a su
edad mental y su nivel sociocultural, los datos
minimos que le permitan identificar el grado de
intervencién que requeriremos que nos autorice
realizar en su propio cuerpo, y hacerle saber cuan-
do buscamos que el resultado final le sea directa 'y
probablemente beneficioso, y cuando el potencial
beneficio servird de manera altruista para otros
menores de edad.

Existirdn diferencias para solicitar la colabora-
cién de un menor de edad. No serd lo mismo soli-
citarle que participe contestando un cuestionario,
o permitiendo una fotografia de alguna parte de
su cuerpo, por ejemplo, que pidiéndole colaborar
en procedimientos invasivos que generan una
molestia fisica entendible.

Ferrero y Moreno establecen en su articulo que,
en relacién a las consideraciones éticas, se debe
tener en cuenta que los pacientes pedidtricos
constituyen una poblacién vulnerable, por tener su
autonomia limitada.? Esto obliga a extremar mds
aun la valoracién de riesgos y beneficios, antes
de incluirlos en tépicos de educacion médicay de
investigacion, entendiendo no sélo la responsabi-
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lidad del consentimiento que tienen los padres del
nino sino también, a partir de ciertas edades, el
asentimiento para participar.

En pocas palabras, se trata de solicitarle al
menor que acepte (asentimiento) participar en un
estudio de investigacién, a la vez que los padres o
el representante legal autorizan (consentimiento)
su participacién.

Con todos estos antecedentes, mds la reciente
bibliografia que enfatiza la importancia del asenti-
miento, queda claro, entonces, que en toda inves-
tigacién clinica que se realice en nuestro pais y que
involucre a ninos, el investigador debe dedicarle
el tiempo necesario no sélo a los familiares res-
ponsables o al responsable legal del menor, SINO
AL MENOR MISMO, para invitarle a participar en
alguna investigacién médica, explicdndole, a su
nivel de entendimiento, las acciones que deban
tomarse.

Debe ser muy importante respetar su voluntad,
en especial si no estd de acuerdo, aun cuando los
padres hayan inicialmente autorizado la partici-
pacién de su hija o hijo. En la cita bibliogrdafica
de Wendler se hace alusion a lo que alguna vez
comentara Renee Jenkins, pediatra Presidente
de la Academia Americana de Pediatria en el
bienio 2007-2008: “No se puede [siempre] sen-
cillamente preguntar a los padres de un nifo si
desean participar. Se debe ser capaz de explicarlo
a un nivel que el nifo pueda entender, y obtener
su asentimiento para participar en un proyecto”.®

Existiria, dirian los expertos, una salvedad para esto
ultimo: cuando del resultado de la investigacién esté
realmente en juego la salud del nifo y la necesidad
de participacién pueda ser fundamental para obtener
su mejoria o curacién, en cuyo caso puede ser que
el nifo no quisiera participar pero serd indispensable
que lo haga para preservar su bienestar.

Viada y cols., en los estudios en nifios, estable-
cen que, en principio, debe existir una posicién de
negativa ante cualquier intervencién que implique
un riesgo previsible para la salud o la posibilidad
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de trastornos psicolégicos, molestias fisicas o
dolores no razonables.'® Debe tenerse en cuenta
que el uso de cualquier intervencién invasiva o la
exposicion a cualquier otra manipulacién cruen-
ta tendria que aceptarse sélo si la o las razones
estuviesen plenamente justificadas y no hubiese
otra alternativa viable.

También es evidente que mucho de la investi-
gacion clinica, ya sea para fines diagnésticos o
mds aun terapéuticos, donde es indispensable
establecer la eficacia y seguridad de un fdrmaco,
y partiendo de la base que la farmacocinesia y
farmacodinamia no es igual entre adultos y me-
nores, como tampoco entre los diferentes grupos
etarios dentro de la Pediatria, es necesario precisar
la importancia de realizar investigacion clinica en
menores de edad.

De tal suerte, no se trata de negar una necesi-
dad, sino de concientizar al investigador médico
en Pediatria que es fundamental hacer equipo
en la investigacién con los pacientes menores
de edad e invitarlos a participar, brinddndoles
seguridad, carifo, comprension; es decir, forta-
leciendo la relacién médico paciente y haciendo
asi de la investigacion un acto ético a la vez que
necesario.

Acto seguido viene la necesidad de responder
la pregunta ¢cudndo se debe considerar que se
tiene la edad suficiente para formar parte de la
decision de participar libremente o no en una
investigacion clinica? El mismo Wendler esta-
blece que habrd nifos que pueden participar
en edades tan tempranas como los seis o siete
anos.® Por tanto, en ciertos estudios, se les debe
pedir el asentimiento y que “firmen” una hoja
donde aceptan participar en el estudio. Esta
hoja debe tener una explicacion breve para
no perder la atencidn del nifo, en un lenguaje
razonable, facil de comprender, con dibujos de
ser necesario, revisada también por sus padres
o representante legal y que haya pasado por el
proceso de andlisis y aprobacién por el comité
de ética del hospital.
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Galende recalca la importancia de que la in-
formacién que se proporcione a los nifos y a sus
padres y/o tutores, sea acorde a su nivel de enten-
dimiento y en lenguaje facilmente comprensible.'!
Se entiende para el investigador un doble esfuerzo,
pues serd necesario explicar, entre otras cosas, los
objetivos del estudio, los posibles riesgos e incomo-
didades, los beneficios esperados, la voluntariedad
de su participacion, las alternativas disponibles
en caso de no querer participar, la libertad para
retirarse a lo largo del estudio tanto a los padres
como a los nifios, en diferentes términos.

Nufo y cols. establecen perfectamente los tres
puntos cardinales del reporte Belmont como valores
esenciales en la investigacion médica y puntualizan
el principio de respeto a la persona, garantizando su
derecho a decidir libremente sobre su participacién
o no en la investigacién. Dan puntual énfasis a
ciertos grupos vulnerables, entre los que mencionan
a los nifos; el principio de beneficencia y no male-
ficencia, promoviendo el bien y evitando cualquier
dano y, finalmente, el principio de justicia de retri-
bucién, donde debe efectuarse una ponderacién
entre riesgos y beneficios, siempre procurando que
sean mucho mayores estos Ultimos.'?

Grodin establecid, a fines de la década de los
80, cudles bases habrian de tomarse en cuenta
para permitir la participacién de menores en
investigacién clinica.'”® Fundamentados en este
documento, muchas publicaciones, regulaciones
sanitarias y acciones de los mds altos niveles a
nivel mundial, han retomado los conceptos para
hacer leyes que protejan a los nifos en este tema
y que pueden resumirse en:

* Estudios de riesgo minimo con posibilidad de
beneficio directo.

* Estudios con riesgo mayor al minimo, sin be-
neficio directo, aunque brindan la oportunidad
de adquirir o reforzar conocimientos.

* Estudios con algo mds que riesgo minimo y
sin beneficios directos y
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* Estudios que, por lo demds, no recibirian apro-
bacién y que es fundamental que sean evalua-
dos por un comité de ética (Tabla 1).2"1413

Me parece excelente el articulo de Sammons a
proposito de las nuevas regulaciones de la Unién
Europea (UE). Sammons nos ofrece los criterios
generales recientemente reformulados: en ge-
neral, los nihos sanos no deben ser sujetos de
investigacion como “voluntarios sanos”, salvo que
se requieran para situaciones como, por ejemplo,
la necesidad de probar la seguridad y eficacia de
un nuevo medicamento, y que evidentemente ya
haya sido estudiado en todas sus primeras fases
de investigacion y en voluntarios sanos adultos;
los menores de edad deben tener el mismo trato
que el adulto, resaltando la garantia de confi-
dencialidad, pues es fundamental, en especial
para el adolescente, mantener su anonimato.
Resalta asimismo que una buena comunicacién
hace factible que el menor de edad se vea mas
interesado, incluso que sus padres, a participar
en estudios aun de cierto riesgo, enfatizando lo
fundamental que resulta la manera de presentar
la informacién.'®

Vale la pena revisar el escrito de lvdn Martinez
Duncker, médico cirujano y doctor en ciencias de
la Universidad Auténoma del Estado de Morelos

Tabla 1. Riesgos de intervencion
en investigacién

Categoriaderiesgo  Ejemplos de procedimiento

* Elaboracién de historia clinica
y exploracion fisica

* Ultrasonido

* Venopuncidn simple

* Mltiples venopunciones

* Sonda nasogastrica

* Tomografia computada

* Endoscopia

* Sedacion

* Anestesia

* Cirugia

Riesgo minimo

Riesgo menor

Riesgo mayor

Adaptado de: Sammons H. Ethical issues of clinical trials in children.'®
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en nuestro pais.'” Resalta el derecho de autodeter-
minacion, dignidad y respeto del nifio como parte
de la Declaracién de los Derechos del Nino de la
Organizacién de las Naciones Unidas. Establece
los puntos cardinales a considerar en relacion
con los riesgos de la investigacién y se pregunta
¢a qué se le llama riesgo minimo? Y responde:
“Cuando la probabilidad y magnitud del dafio o
incomodidad anticipadas en la investigacién no
son mayores que aquéllas que se encuentran en la
vida diaria o durante la realizaciéon de un examen
fisico o psicoldgico de rutina”. En cambio, en el
riesgo mayor que el minimo se establece que la
investigaciéon debe tener muchas probabilidades
de entender, prevenir o mejorar un problema espe-
cifico, donde pueda existir en cualquier momento
una estrecha supervisién de jefes inmediatos,
directivos del hospital y el propio comité de ética,
observando en todo momento la capacidad de
salvaguardar la integridad fisica y/o emocional
del sujeto menor en investigacién y, a la vez, ase-
gurdndole a él y a sus padres la debida atencién
médica en caso de presentarse complicaciones
de cualquier indole.

Evidentemente, las investigaciones con riesgo
mayor en menores de edad deberdn ser muy li-
mitadas y muy bien valoradas por los comités de
ética, anteponiendo que los investigadores ya han
previamente sopesado los riesgos y beneficios de
lo que se pretenda investigar.

Wendler, en un cuestionario realizado a nifos
de 7 a 14 anos de edad vy, por separado, otro a
sus padres, pregunté si aceptarian participar en
dos tipos de estudios, ambos sin beneficio pro-
pio, uno de ellos enfocado a ayudar a terceras
personas, con riesgo minimo para el investigado
(71% de asentimiento por parte de los nifos vs
72% de consentimiento de los padres) y otro de
igual manera con un riesgo menor para el nifno
sujeto de investigacion (aceptacién en el 43% y
24%, respectivamente). Aunque hubo una me-
nor aceptacién para este ultimo, noté una mejor
postura de comprensién y colaboracién en los
menores de edad.'®
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A diferencia de éste, Brody encuentra en su es-
tudio que solo en el 60% de los casos hubo concor-
dancia entre los padres y sus hijos para participar
o no en protocolos de riesgo mayor al minimo; en
el 40% de los casos discordantes se encontrd, sin
embargo, que eran los padres quienes tendian a
rechazar el ingreso a la investigacién.'? De esto se
desprende la importancia de entablar una buena
comunicacion, sencilla y perfectamente explicati-
va, tanto con el nino potencialmente participante
como con sus padres.

A nifos pequenos, respuestas anticipadas a
eventuales preguntas como: ¢qué me van a ha-
cer? ¢me dolerd? édebo hacerlo?, pueden ayudar
a facilitar la comprensién y a hacerlos participes
de la decisién.?® También es muy importante
comunicarles que, si el pequeno decide no parti-
cipar, no existird ninglin malestar por parte de los
investigadores o sus padres.

Burke, por ejemplo, reporta que con ejemplos
sencillos y un lenguaje apropiado a la edad, nifos
de tan corta edad como 6 afnos mostraron un
entendimiento razonable de los procedimientos,
aunque resalta que a mayor edad del nifo, la légica
de entendimiento es mayor. En su estudio sobre un
procedimiento quirdrgico, cuando la pregunta era
si se sabia qué significaba la palabra investigacién,
supieron describirla el 24% de nifos entre los 6 y
9 anos, el 45% de nifos de 10 a 12 anos, el 65%
de adolescentes de 13 0 mds anos y el 72% de
adultos; cuando la pregunta fue respecto a los ob-
jetivos, el entendimiento fue de 73, 87, 93 y 90%,
respectivamente. A la pregunta de qué es lo que se
iba a hacer, el entendimiento, en el mismo orden,
fue de 62, 65, 71 y 76%. Finalmente, a preguntas
relacionadas con las molestias, 78, 90, 96 y 92%
respondieron de manera efectiva.?'

Ondrusek y cols., en Toronto, invitaron a par-
ticipar en un estudio nutricional a 18 nifos con
edades desde los 5 y hasta los 18 anos. Los au-
tores concluyeron que por debajo de los 9 anos,
existen serias dudas de la capacidad de compren-
sién del nino. A la pregunta de épor qué entonces
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decidiste decir si a la participacién?, cuando se
encontré que no querian en realidad ingresar,
hubo respuestas como “por diversion”, “no sé”,
“por dinero” —ya que se les dio una compensacién
econdémica por participar en el cuestionario— y
algunos, “por ayudar a terceros”. Pudieron haber
existido algunos sesgos: a ninos menores sélo se
les ley6 el documento, o se les dio una informacion
muy bdsica, sin abarcar mayores explicaciones.
Algunos llenaron un cuestionario corto mientras
que otros, uno largo.??

Los resultados del trabajo de Wolthers, en
Dinamarca, con 1282 nifos sanos de entre 6 y
18 anos invitados a participar en un protocolo
de investigacién hipotético, fueron diferentes. El
61% aceptarian participar; 98% de ellos se sin-
tieron motivados a participar por ayudar a nifios
enfermos, 82% consideraron que participando
ganarian en experiencias personales; de los que
no hubiesen aceptado, 46% rechazaron participar
al proponerse una muestra sanguinea, 26% si era
urinaria y 33% si se trataba de un examen fisico
por parte del médico. En ambos grupos, los que
aceptaron y los que rechazaron participar, hubo un
buen entendimiento de la informacién escrita (86
y 85%, respectivamente), en algunas cuestiones
con ayuda de los padres y, en ese mismo orden,
97 y 98% entendieron la explicacion verbal.??

Douglas destaca, en su articulo, que mds que
establecer edades minimas para solicitar el asen-
timiento, hay que evaluar la madurez mental, el
grado de inteligencia y la posicion cultural. Pero
cuando se trata de investigaciones que no van
a representar especialmente algun beneficio al
menor de edad involucrado, dice, debe hacerse
el mayor esfuerzo por obtener el asentimiento,
incluso en nifos menores de 7 afos.?

Ulph, de la Universidad de Manchester, encuen-
tra en su estudio que un factor fundamental para
hacerse entender en la solicitud de participacion
en la investigacion, fue la comunicacién escritq,
utilizando dibujos y grdficas de fécil comprension
para sujetos de entre 7 y 11 afos de edad.?
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Unguru y cols. llegan a conclusiones similares
y resaltan que debe buscarse el asentimiento del
menor de edad a edades tan tempranas como sea
posible. Como ellos sefalan, bajo estas circuns-
tancias el papel del médico es Unico, no sdélo por
su conocimiento cientifico y su valor ético sino,
ademds, por poder convertirse en un cooparticipe
educador, ya que en la medida en que estimula el
asentimiento, colabora con los padres en encausar
una mayor madurez en el menor.?

Desconozco en nuestro medio alguna investi-
gacion que resalte la edad o el nivel sociocultural
ideal para solicitar el asentimiento del menor,
pero considero que, como médicos investiga-
dores, es nuestra responsabilidad hacer nuestro
mejor esfuerzo para integrar al menor de edad
en la toma de decisiones, cuando se trate de la
aceptacion de su participacion en algin proyecto
de investigacion.

En funcién de nuestra ética profesional y los
valores morales propios, los médicos estamos obli-
gados a sopesar los riesgos y beneficios derivados
de una investigacién en nifos, anteponiendo en
todo momento la seguridad e integridad del me-
nor, evitando incluirlo en la investigacién cuando
sea posible.

Los comités de ética de cada hospital deben
hacer valer la norma juridica de nuestro pais v,
ante el vacio legal, profundizar en la evaluacién
de los protocolos de investigacion que involucren
a menores, valorar los riesgos—beneficios de la
investigacion y, después de analizar el proyecto de
investigacion, las hojas de consentimiento infor-
mado para ella y en su caso, la de asentimiento
del nifo, aprobar o rechazar el protocolo desde
el punto de vista ético.

Se debe recordar que, en toda investigacion que
implique la realizacion de procedimientos invasi-
vos, procedimientos no invasivos pero que puedan
provocar un determinado riesgo, o aquéllos que
puedan repercutir en la moral o la psique del indi-
viduo menor, deberd obtenerse el consentimiento
informado por parte de uno o de los dos padres o
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Deber profesional de obtener el asentimiento del nifio para participar como sujeto de investigacion

el representante legal, con todas las especificacio-
nes que en materia de consentimiento informado
exigen nuestras leyes de salud.

De la misma manera, debemos asegurarnos de
que todo menor de edad, cuando mentalmente
sea capaz, otorgue su asentimiento para partici-
par en la investigacién, a excepcion de aquéllos
casos en que, aun cuando el menor pudiera no
querer participar, se demuestre que se pueden
obtener beneficios directos al sujeto investigado
del resultado de la investigacién.

No estd del todo definida la edad ideal a partir
de la cual se puede solicitar el asentimiento; hay
evidencias que sugieren que un nino de 7 anos
puede ser capaz de entender lo suficiente para

participar en la toma de decisiones, de tal suerte
que debe hacerse el maximo esfuerzo para invo-
lucrarlos.

Seria ideal que un cuerpo pedidtrico colegiado
retomara lo asentado en el presente articulo y se
pusiera a consideracion de la dependencia gu-
bernamental federal respectiva, la incorporacion
explicita de la figura de asentimiento, buscando
precisar la edad que se considere pertinente para
terminar con el vacio legal que existe en nuestro
pais.

Autor de correspondencia: Dr. Eduardo Emilio
Carsi Bocanegra
Correo electronico: carsipediatra@hotmail.com
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