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Investigacion cientifica en el campo de
la infancia: consideraciones sobre la
aplicabilidad de los requisitos eticos

Lucia de Pena?, Cecilia Silva?

Resumen

El articulo aborda un tema particularmente sensible para la investigacion cientifica como lo son los estudios
que involucran directamente a nifos y ninas. El valor social y la relevancia cientifica de la investigacion en
este campo es indudable, sin embargo, su justificacion requiere especial detenimiento en las condiciones
para el gjercicio de sus derechos antes, durante y despues del proceso de investigacion. La naturalizacion
de su denominacion como “poblacion vulnerable" y el gjercicio de su autonomia relativa, son dos dimen-
siones principales aqui. El articulo navega por preguntas que no se resuelven aqui precisamente, ;qué ga-
rantias para el proceso efectivo de asentimiento informado?, ;como acompanar en la toma de decisiones
sin sustituir al nino y la nina? Sin embargo, si avanza en la instalacion de dilemas y aspectos conceptuales y
reflexivos sustantivos en la practica cientifica.

Palabras clave: Defensa del nino
Etica en Investigacion
Consentimiento Informado

Summary

The article deals with a particularly sensitive topic for scientific research, such as research studies that di-
rectly involve boys and girls. The social value and scientific relevance of research in this field is unquestiona-
ble; however, its justification requires special care regarding the conditions of children’s rights before, during
and after the research process. The naturalization of their denomination as a “vulnerable population” and the
exercise of their relative autonomy are the two main dimensions of this study. This paper explores questions
that are not answered in it precisely: what guarantees informed consent during the effective process? How
to accompany the decision-making process without replacing the boy and the girl? However, the study
makes progress regarding the setting of substantive conceptual and reflective dilemmas and aspects in
scientific practice.
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Resumo

O artigo trata de um tema particularmente sensi-
vel para a pesquisa cientifica, os estudos que en-
volvem diretamente meninos e meninas. O valor
social e a relevancia cientifica da pesquisa neste
campo € inquestionavel, poréem, sua justificativa re-
quer cuidados especiais nas condicoes de exercicio
dos direitos da criancas, durante e apos o processo
de pesquisa. A naturalizagao de sua denominagao
como “populagao vulneravel” e o exercicio de sua
autonomia relativa sao as duas dimensodes prin-
cipais deste paper. O artigo explora por questoes
que nao sao aqui resolvidas de forma precisa: quais
sao as garantias para o processo efetivo de assen-
timento informado? Como acompanhar o proceso
da tomada de decisdes sem substituir o menino e a
menina? No entanto, realizamos um avanco na ins-
talacao de dilemas e aspectos conceituais e reflexi-
vos substantivos na pratica cientifica.

Palavras chave: Defesa da crianca
Etica em Pesquisa
Consentimento informado

Introduccion

La investigacién cientifica es una practica im-
prescindible por el alto valor social que adquiere la
produccién de conocimiento en las diversas dreas de
la vida de las personas y las sociedades en pos del
conocimiento comprensivo sobre las dindmicas so-
ciales y el conocimiento aplicable a la generacion de
nuevas practicas y recursos para el bienestar social.
Como practica humana socio-histérica, la investiga-
cion cientifica implica la construccion de modos de
ver, tratar e interpretar la realidad concreta, basica-
mente remite esto a modos de relacionamiento con los
componentes materiales, subjetivos y simbolicos de
esa realidad. En tanto relacion, no escapa a la logica
de poder que todo vinculo humano contiene, por lo
cual también la investigacion cientifica requiere de su
regulacion como marco de acuerdo ético que vele por
el establecimiento, en todo caso, de relaciones de “po-
der de” y no de “poder sobre”.

En este articulo nos detenemos en estas relaciones
de “poder de” y de “poder sobre” para analizar par-
ticularmente uno de los campos de desarrollo de la
practica de investigacion cientifica, el campo de la sa-
lud y dentro de este, las relaciones de investigacion
cientifica para con la infancia. Lo hacemos colocan-
do como centro de problematizacion la aplicabilidad
de los requisitos éticos en la practica de investigacion
cientifica. Entendemos que es en el ejercicio de estos
requisitos donde se pueden identificar algunos de los
problemas que mayor dificultad de resolucion tienen
para encaminar una practica de investigacion cientifica
con todos los resguardos que la infancia merece.
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La Convencion de los Derechos del Nifio (CDN)®
marcé un hito histérico en el cambio de paradigma
respecto a la infancia, marca un pasaje en la concep-
cion de nifos y nifias como objetos de tutela e inter-
vencion, a nifios y nifias como sujetos de derechos.
Los paises que firman y ratifican la CDN se compro-
meten a dar cumplimiento a lo que alli se estipula y
a realizar las transformaciones del marco normati-
vo y regulatorio necesarias para ello. Es claro que
los cambios normativos no acarrean necesariamente
cambios en las practicas respecto a la infancia, pero
es innegable el valor que portan en cuanto impulso-
res de esos cambios, porque condensan un estandar
ético en la materia y porque de ellos se derivan dis-
positivos de monitoreo y sancién por incumplimien-
to. Concretamente, el sector de la salud ha tenido
una fuerte impronta en la ética de la investigacion,
para lo que respecta a la investigacion en nifios y
nifias esta impronta se ha visto determinada ademas
por distintas concepciones de infancia que han teni-
do transformaciones conceptuales y practicas a par-
tir de la CDN.

El recorrido analitico por los topicos que sefiala-
mos anteriormente es parte de una linea de trabajo
colectivo que se nutre también de los avances inves-
tigativos de colegas con quienes compartimos preo-
cupacion académica en temas de infancia, bioética
e investigacion cientifica. Para este articulo parti-
cularmente, tomamos como insumo de profundiza-
cion algunos de los hallazgos de una investigacion
de formacion de posgrado, maestria en bioética de
una de las aqui autoras y, algunos topicos de discu-
sion en nuestro grupo de trabajo en “Salud colectiva,
Bioética e infancias”, de los cuales, de los cuales nos
interesa profundizar particularmente aqui en dos de
ellos: las consideraciones éticas particulares para el
campo de las investigaciones de infancia y el lugar
asignado precisamente al proceso de asentimiento
informado-consentimiento informado. En términos
de “poder de”, el énfasis de ambos ejes esta puesto
en las posibilidades y en los recursos con los que
cuentan nifias y niflos para tomar decisiones auténo-
mas con la proporcionalidad y gradualidad corres-
pondientes en lo que a su participacion en investiga-
ciones cientificas se requiere. En términos de “poder
sobre”, el énfasis esta en las acciones de los adultos a
cargo de la generacion de accesibilidad a tales recur-
sos y posibilidades con los que cuentan nifias y nifios
para el ejercicio de su autonomia.

Consideraciones éticas sobre
las investigaciones en salud con
nifos y ninas
Historicamente ha existido una fuerte tendencia a
restringir conceptualmente la ética de la investigacion



al consentimiento informado, pero los aspectos éticos
de una investigacion son diversos, complejos y, deben
articularse de modo integral para garantizar el respe-
to por los derechos de los sujetos de investigacion.
En este sentido, Emanuel® destaca que los requisi-
tos éticos para una investigacion cientifica son siete,
son universales y tienen un ordenamiento tanto l6gico
como cronolégico:

+ el valor social de la investigacion,

+ la validez cientifica de la investigacion,

* el adecuado balance riesgo-beneficio,

* la seleccion equitativa de la muestra,

* la valoracion independiente,

« el proceso de consentimiento informado y,

* el respeto a los sujetos inscriptos.

La normativa en ética de la investigacion se en-
marca en un proceso de regulacion creciente en el en-
tendido de que la articulacion entre la multiplicidad
de estos aspectos éticos y cientificos en juego es cen-
tral para forjar el avance de la ciencia garante de los
derechos humanos.

Particularmente, en las investigaciones en salud en
nifios y nifas, las discusiones éticas son inacabadas.
Segun Melamed en el campo especifico de la Pedia-
tria, asistimos a un equilibrio muy precario entre la
proteccion y el acceso de niflos, nifias y adolescentes
a las investigaciones, tal como ocurre con los otros
grupos vulnerables®. El equilibrio precario, en tanto
conductas excesivamente proteccionistas potencia-
rian el fendémeno de la orfandad terapéutica —caracte-
ristico de grupos vulnerables—y, por el contrario, una
conducta excesivamente permisiva profundizaria la
vulneracion de derechos en un grupo que se define,
principalmente, aunque no solo, por la necesidad de
proteccion.

Para resolver algunas aristas de esta tension, exis-
te en general un consenso acerca de que la diferencia
entre investigaciones terapéuticas y no terapéuticas
permitiria avanzar en la consideracion del peso que
se le otorgaria al disentimiento por parte de nifos
y niflas en relacidon a su participacion en la investi-
gacion. Las investigaciones terapéuticas son aque-
llas que ofrecen el potencial del beneficio directo
y condensan objetivos cientificos y —eventualmen-
te— clinicos en simultaneo. Las investigaciones no
terapéuticas son aquellas que no ofrecen el potencial
del beneficio directo y su fin es puramente cientifico,
por lo que los beneficios serian para la sociedad en
general®. Esta distincion permite profundizar en el
analisis de la ecuacion riesgo-beneficio, en el enten-
dido de que los riesgos mas que minimos son los que
deberian aceptarse en investigaciones con beneficios
indirectos, mientras que en las investigaciones con
posible beneficio clinico directo se podrian aceptar
riesgos algo mas considerables®.
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La infancia como poblacion
caracterizada como vulnerable en
la normativa de investigacion

Especificamente, en relacion a la infancia como
etapa particular del ciclo vital, la vulnerabilidad se
considera intrinseca a ella, lo cual se refleja en al-
gunas definiciones. La CDN, por su parte, retoma lo
expresado en la Declaracion Universal de Derechos
Humanos respecto a que “la infancia tiene derecho
a cuidados y asistencia especiales” y declara que “el
nifio, por su falta de madurez fisica y mental, necesi-
ta proteccion y cuidados especiales, incluso la debida
proteccion legal, tanto antes como después del naci-
miento”®,

La literatura bioética caracteriza a la infancia como
poblacion vulnerable a partir de las Pautas para la
Investigacion Biomédica en seres humanos de Con-
sejo de Organizaciones Internacionales de las Cien-
cias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) del afio 1993,
en que aparece el concepto de poblacion vulnerable
como uno de los ejes centrales para la discusion en
ética de la investigacion, a partir de la preocupacion
que se evidenciaba producto del avance del volumen
de investigaciones en paises periféricos signados por
la pobreza. En la revision del afio 2002 de las Pau-
tas CIOMS-OMS se lee: “Son personas vulnerables
las absoluta o relativamente incapaces de proteger
sus propios intereses. Especificamente, pueden tener
insuficiente poder, inteligencia, educacion, recursos,
fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus
intereses”™®.

Concretamente en Uruguay, el Codigo de la Nifiez
y la Adolescencia de Uruguay (CNA) reconoce esta
condicion en su articulo 3°: “(Principio de proteccion
de los derechos). -Todo nifio y adolescente tiene de-
recho a las medidas especiales de proteccion que su
condicion de sujeto en desarrollo exige por parte de
su familia, de la sociedad y del Estado”®.

Por su parte, el Decreto Nacional de investigacion
con seres humanos N° 158/19 define respecto a la vul-
nerabilidad:

Refiérese al estado de personas o grupos que, por
cualquier razén o motivos no sean capaces de pro-
teger sus propios intereses. Se consideran vulnera-
bles aquellas personas que posean su capacidad de
autodeterminacion reducida, sobre todo en lo que
se refiere al consentimiento libre e informado®.

La condicion de vulnerabilidad de la infancia, des-
tacada de este modo para el campo de la ética de la
investigacion, refiere a la eventualidad de ser pasible
de dafio si no se toman recaudos de proteccion extra,
por lo que son otros los que deberian velar por sus
intereses y asumir una autonomia subrogada. La com-
plejidad justamente radica en que esta definicion de
poblaciones vulnerables tiende a perpetuar la perspec-

Archivos de Pediatria del Uruguay 2023; 94(2)



4 - Investigacion cientifica en el campo de la infancia: consideraciones sobre la aplicabilidad de los requisitos éticos

tiva paternalista, establece un margen pequefio para el
reconocimiento de la dimensién singular y, predeter-
mina las posibilidades facticas de ejercicio autbnomo
progresivo.

En este sentido, Luna aborda el concepto de vul-
nerabilidad y sus implicancias para el campo de las
investigaciones con seres humanos, remitiéndose a la
metafora de las capas.

La metafora de las capas nos da la idea de algo mas
“flexible”, algo que puede ser multiple y diferen-
te, y que puede ser removido de uno en uno, capa
por capa. No hay una “sélida y tnica vulnerabili-
dad” que agote la categoria, puede haber diferentes
vulnerabilidades, diferentes capas operando. Estas
capas pueden superponerse y algunas pueden es-
tar relacionadas con problemas del consentimiento
informado, mientras que otras lo estaran con las
circunstancias sociales”.

Esta metafora permite tomar distancia de las eti-
quetas pre-fijadas respecto de algunos grupos pobla-
cionales que requeririan proteccion especifica. En este
sentido, la metafora de las capas pone de relieve las
situaciones vitales desde una perspectiva dinamica;
la vulnerabilidad no es sélida y estatica, es flexible y
cambiante, lo que permite valoraciones contextuales
y operativas para el campo de la ética de la investi-
gacion?,

De este modo, la condicion de niflos y nifias per
se no implicaria una profunda vulnerabilidad, a di-
ferencia de las posturas mas clasicas en ética de la
investigacion, sino que, a partir de la metafora de
las capas, ésta seria una mas de las capas que deben
analizarse articuladamente con las otras que se su-
perponen y eventualmente complejizan la situacion
de vulnerabilidad.

El marco normativo del
asentimiento informado

Si bien el concepto de asentimiento informado tie-
ne un importante desarrollo en el campo de la clinica,
es cada vez mas usual la referencia que se hace a él en
la normativa de ética de la investigacion. Las normas
internacionales incorporan esta figura de diferentes
modos como instrumento de legitimacion del valor de
la opinio6n del nifio y la nifia.

La Declaracion Universal de Bioética y Derechos
Humanos expresa en el Articulo referente a Personas
carentes de la capacidad de dar su consentimiento que:

la persona interesada deberia estar asociada en la
mayor medida posible al proceso de adopcion de
la decision de consentimiento, asi como al de su
revocacion; (...) Se deberia respetar la negativa de
esas personas a tomar parte en actividades de in-
vestigacion®.

Las Pautas CIOMS expresan respecto al asenti-
miento informado en nifios y nifas:
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Debiera buscarse la cooperacion voluntaria del
nifio después de haber sido informado, en cuan-
to su madurez e inteligencia lo permitan. Tal
aceptacion informada, algunas veces denomina-
da asentimiento, es insuficiente para permitir la
participacion en investigacion, a menos que sea
complementada por la autorizacion de uno de los
padres, un tutor legal u otro representante debida-
mente autorizado™.

La Declaracion de Helsinki dice: “si una persona
considerada incompetente por ley, como es el caso de
un menor de edad, es capaz de dar su asentimiento
a participar o no en la investigacion, el investigador
debe obtenerlo, ademas del consentimiento del repre-
sentante legal”®.

Por otra parte, a nivel nacional, el Decreto N°
158/19 refiere que:

En las investigaciones que involucren nifios, ado-

lescentes, portadores de perturbaciones o enferme-

dades mentales o sujetos con disminucion en su
capacidad de consentimiento, debera haber justifi-
cacion de la seleccion de los sujetos de investiga-
cion, especificada en el protocolo aprobado por el

Comité de Etica en Investigacion.

Se debera cumplir con las exigencias del consenti-

miento libre e informado, a través de los represen-

tantes legales de los sujetos referidos©.

La normativa nacional entonces, no incorpora al
asentimiento informado como una herramienta a uti-
lizar con nifios y nifias, sino que se limita a plantear
como exigencia que el consentimiento informado se
releve a través de los representantes legales.

Elvalor ético del asentimiento informado

El asentimiento informado se recorta en el campo
de la ética de la investigacion con nifios y nifias como
un instrumento de legitimacion de la autonomia pro-
gresiva con creciente reconocimiento por parte de la
comunidad cientifica como por parte de los comités
de ética de la investigacion que evaliian protocolos
de investigacion que involucran a niflos y nifias como
sujetos de investigacion.

A nivel nacional, se encuentran los trabajos de Be-
rro!? quien ha abordado la tematica del asentimiento
informado en el ambito clinico, tanto desde la pers-
pectiva ética como legal. Tomaremos sus aportes en
el entendido de que su linea argumental en el campo
clinico es extrapolable al campo de la investigacion.
Berro plantea que la tendencia mas moderna conduce
a no considerar una edad cronoldgica prefijada para
consentir, sino a la valoracion de la competencia para
la toma de decisiones de nifios, nifias y adolescentes.

Por otra parte, también en Uruguay, como antece-
dente mas reciente se encuentra el trabajo de Barcia
y Zunino' quienes plantean que el consentimiento
informado en nifios y nifias se funda en los compo-



nentes de las decisiones autonomas, la informacion y
la libertad. No obstante, advierten que el mayor de-
safio radica en la la definicion de cuando es valido el
consentimiento en virtud de que la valoracion de la
competencia para la toma de decisiones constituye su
arista mas controversial.

En Colombia, Pinto Bustamante y Gulfo Diaz?
expresan que, en consonancia con la ratificacion por
parte de Colombia de la CDN, el asentimiento infor-
mado adquiere gradualmente mayor protagonismo,
lo que se traduce en una participacion creciente por
parte de niflos, nifias y adolescentes en los procesos
de toma de decisiones tanto en el ambito clinico-asis-
tencial como investigativo. Los autores destacan de
todos modos, que la incorporacion de la practica del
asentimiento informado atn dista mucho de haberse
convertido en rutina por parte de los profesionales de
la salud. Consideran que, a pesar de no haber norma-
tiva clara, la Bioética ha impulsado la figura del asen-
timiento informado como proceso de promocion de la
autonomia en nifios y nifias.

En México, Carsi"® expone que, si bien es claro
que los CEI solicitan el consentimiento informado de
las personas para participar en una investigacion, se
desconoce cuantos piden el asentimiento informado
de los menores de edad. Plantea que existe cierto con-
senso en que los siete afios seria una edad bisagra, a
partir de la cual ya se deberia relevar la voluntad de ni-
flos y nifias para participar y respetar su disentimiento,
a menos que en investigaciones terapéuticas los even-
tuales beneficios sean prometedores y superiores a los
riesgos. Enuncia firmemente que se deberia poner “a
consideracion de la dependencia gubernamental fede-
ral respectiva, la incorporacion explicita de la figu-
ra de asentimiento, buscando precisar la edad que se
considere pertinente para terminar con el vacio legal
que existe en nuestro pais” (p. 313).

Por su parte, en Estados Unidos, la American Aca-
demy of Pediatrics en un documento titulado Clinical
report-Guidelines for the ethical conduct of studies
to evaluate drugs in pediatric population, aborda la
participacion de nifios y niflas en investigaciones en
salud y ubica al asentimiento informado como el ins-
trumento legitimo. Destacan el valor legitimo de la
opinion de nifios y nifias tanto respecto a la acepta-
cion de la participacion en una investigacion como a
su rechazo, poniendo por delante la opinion de nifios y
nifias de las de sus referentes adultos. En este sentido,
el valor del disentimiento es central y prevalece por
sobre el consentimiento de las personas adultas'.

En otro orden, la Food and Drugs Administration
(FDA) de Estados Unidos, en las guias tituladas Gene-
ral clinical pharmacology considerations for pedia-
tric studies for drugs and biological products destaca
que si no hay posibles beneficios directos los riesgos
deberian ser minimos, mientras que riesgos un poco
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mas elevados solo deben ser aceptados si se presume
un beneficio clinico directo para niflos y nifias parti-
cipantes en calidad de sujetos de investigacion. Por
otra parte, se destaca que debe justificarse en todos los
casos que la investigacion no podria llevarse a cabo
en otro grupo poblacional. La FDA!® no menciona
en ningun apartado al asentimiento informado como
instrumento ético ni realiza consideraciones particu-
lares acerca de la participacion de nifios y nifias en
el proceso de decision acerca del enrolamiento como
sujetos de investigacion.

También en Estados Unidos, el Children’s Oncolo-
gy Group con el apoyo del National Cancer Institute
propone considerar a la participacion de nifios y nifias
en investigaciones como parte de un continuo: desde
la ausencia total de participacion en la decision (por
ejemplo, bebés) hasta la participacion plena en las
decisiones (algunos/as adolescentes). Las situaciones
intermedias que definen la capacidad de asentimiento
derivan la interrelacion de 3 aspectos: 1) la edad cro-
nologica, ii) la madurez psicologica que confiere fa-
cultad para discernir la situacién con mayor claridad,
iii) la complejidad de las decisiones a tomar, es decir,
las circunstancias concretas que atraviesa el nifio o la
nifia. Otorgan un valor central a los argumentos que
utilizan nifios y nifias tanto para aceptar la participa-
cioén como para rechazarla en la medida que el propio
proceso de argumentacion da muestras de la capaci-
dad de discernir. Finalmente, destacan que el objetivo
primordial deberia ser el de acercar las decisiones de
nifios y nifias a las de sus referentes adultos, en un
intento de alcanzar “decisiones unificadas™!.

Por su parte, el Consejo de Europa, en un docu-
mento titulado Guia para los miembros de los comités
de ética de la investigacion en sus consideraciones
acerca de las investigaciones en nifios y nifias, expresa
que su participacion como sujetos de investigacion se
debe dar a partir de un proceso de recepcion de la in-
formacion que les permita en funcion de su madurez,
tomar las decisiones que entiendan pertinentes. Des-
tacan la importancia de procurar un acuerdo entre las
decisiones de nifios y nifias con sus referentes adultos,
no obstante, subrayan el valor de la negativa de nifios
y nifas a participar!'”.

La OPS y la OMS elaboran las Pautas y orienta-
cion operativa para la revision ética de la investiga-
cion en salud con seres humanos. En las investigacio-
nes que involucran a nifios y niflas como sujetos de
investigacion, se aborda el instrumento del consenti-
miento informado estrictamente desde la perspectiva
de las personas adultas representantes legales, refieren
que: “las decisiones con respecto a nifios o adultos
que carecen de capacidad mental para proporcionar el
consentimiento informado las debe tomar una perso-
na substituta autorizada para tomar las decisiones en
nombre de ellos”(®,
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En 1988 UNICEF crea un Centro de Investigacion
para apoyar sus actividades en defensa de la infancia
que desarrolla un proyecto especifico denominado In-
vestigacion ética con niflos (ERIC) que tiene como
mision orientar a investigadores/as para liderar las
investigaciones desde una perspectiva ética, con los
derechos humanos como eje. Destacan que la incor-
poracion de la opinién de nifios y nifas en el estudio
aumenta el valor y la validez de los resultados en la
medida que integra informacion de primera mano des-
de la propia perspectiva de los sujetos de investiga-
cion, es decir, los nifios y las nifias'”.

De esta manera, el ERIC reconoce la importancia
de desarrollar investigaciones en el campo de la in-
fancia, e intenta avanzar en las consideraciones éticas
que deberian tomarse en cuenta y, enfatiza en la ten-
sion que se produce entre la necesidad de salvaguarda
y proteccion y el derecho a la participacion, como
tension inherente al campo de la infancia. El ERIC
propone como practica superadora, la obtencion di-
recta del consentimiento en nifios y nifas, por lo que
el asentimiento de nifios y nifias como complemen-
to del consentimiento de los referentes adultos ya o
es una opcion. Finalmente, expresa que “En ausen-
cia del apoyo de los padres, la participacion de los
nifios en la investigacion debe guiarse por el interés
superior del nifio e incluir la participacion de los de-
fensores de los derechos del nifio en el proceso de
consentimiento”'?.

La diada consentimiento informado/
asentimiento informado como
herramienta para el ejercicio de la
autonomia progresiva en niios y ninas

El consentimiento informado surge como un instru-
mento de legitimacion de la autonomia, que reconoce
la capacidad de las personas como agentes morales.
A partir del Cédigo de Niiremberg, toda la normativa
internacional posterior toma el capitulo del consenti-
miento informado como un eje vertebrador de la ética
de la investigacion y, abunda en detalles acerca de las
caracteristicas que debe tener el proceso para que €ste
adquiera validez. La practica médica sufre profundas
transformaciones a partir de la 2° Guerra Mundial, el
modelo paternalista comienza a ceder paso al modelo
contractualista con el principio de autonomia como
eje®, Tal como refiere De Ortuzar, la practica del
consentimiento informado se instala como una herra-
mienta de reconocimiento de la autonomia de las per-
sonas y de coto al paternalismo que domind la escena
de las practicas en salud desde sus origenes.

El consentimiento informado en el campo de las
investigaciones en seres humanos, constituye un ins-
trumento que condensa una perspectiva legal y una
perspectiva ética. Desde el punto de vista legal ha sido
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incorporado en el Uruguay como un acto obligatorio
por el Decreto N° 158/19. Desde el punto de vista €éti-
co constituye uno de los instrumentos de legitimacion
del principio de respeto por las personas y del prin-
cipio de autonomia, e interesa especialmente abordar
los ejes que legitiman el proceso de consentimiento
informado: informacion completa y veraz, ausencia
de coaccion y competencia para discernir.

Los términos de capacidad y de competencia apare-
cen generalmente utilizados de forma indistinta en la li-
teratura bioética. De todos modos, la precision semanti-
ca es importante y permite distinguir que “la capacidad
es un término juridico y, significa el reconocimiento
legal de las aptitudes psicologicas para tomar deter-
minadas decisiones. (...) la competencia es un término
psicologico y clinico. Define las aptitudes psicologicas
necesarias para tomar, aqui y ahora, una determinada
decision”?), La capacidad entonces es una definicion
juridica, mientras que la competencia es una definicion
clinica. La capacidad de consentir entonces, implica el
reconocimiento juridico de una persona declarada ca-
paz, es decir que es un limite que fija la norma y que
en nuestro pais se ubica en los dieciocho afios, en la
llamada mayoria de edad. Pero también deciamos que
el proceso de consentimiento informado tiene otra aris-
ta ademas de legal, que es ética y, que implica el re-
conocimiento y respeto del otro en su singularidad, en
su posibilidad de expresar sus deseos, motivaciones ¢
intereses con cierto margen de libertad.

(Pueden los nifios y las nifias consentir? ;De qué
depende esa capacidad? ;Es una definicion legal o cli-
nica? ;Quién define la competencia de niflos y nifias?
Es justamente la competencia para el ejercicio de la
autonomia la que se encuentra en el foco de la dis-
cusion en relacion a la participacion de niflos y nifias
como sujetos de investigacion, ya que la competencia
constituye una construccion compleja, resultado de la
articulacion de diferentes lineas de desarrollo huma-
no: biologicas, psicoldgicas y sociales. Es la limita-
cion en la competencia la que funda la inclusion de la
infancia en el grupo de poblaciones vulnerables en el
campo de la investigacion en seres humanos y la que
abre el paso para la conceptualizacion de un nuevo
instrumento ético.

El principio rector de la autonomia progresiva es el
que sostiene tedricamente y aporta la perspectiva ética
al asentimiento informado. El concepto de autonomia
reconoce el derecho de nifios y nifias a formarse una
opinion propia y relevante desde el punto de vista ju-
ridico, en estrecha relacion con su desarrollo cogniti-
vo y con la complejidad de las decisiones a tomar. El
valor de las decisiones de los referentes adultos y del
Estado es valida en la medida que el nifio o la nifia no
puede formar esa opinion propia.

De este modo, el principio de autonomia progresi-
va se articula necesariamente con el principio de in-



terés superior en tanto coloca de relieve que todas las
acciones y decisiones que los involucren, deben estar
orientadas por la busqueda de la garantia de su pleno
ejercicio de derechos®. En este sentido, autonomia
progresiva, inter€s superior y madurez progresiva se
presentan como principios articulados de modo tal
que el derecho la participacion deriva de su valora-
cion integral.

Por su parte, segiin Del Morral el derecho a ex-
presar su opinion, a ser oido y a que su opinidn sea
tomada en cuenta se encuentran en relacion de inter-
dependencia y cuyo ejercicio efectivo permite el de-
recho a opinar. La vulneracion del ejercicio de uno de
esos derechos atenta en definitiva contra el derecho a
opinar, “pues qué sentido tendria solicitar su opinién
pero que la misma no fuese escuchada, en el entendi-
do que muchas veces se oye y no se escucha; aunque
parezca un juego de palabras escuchar supone oir con
atencion; o que lo escuchdsemos, pero su opinién no
fuese tomada en cuenta y en el peor de los casos se le
negase la posibilidad de expresarse”®?.

Melamed® plantea que la opinion y voluntad de
nifios y nifias para su participacion en investigaciones
debe ser analizada como un continuo en el que se pue-
den identificar con claridad tres momentos: ofrecer la
informacion para participar en la investigacion, con-
siderar sus deseos, actitud activa para que sus deseos
sean tenidos en cuanta en el proceso de la investiga-
cion. Las particularidades que asume el transito por
estos momentos dependen de la articulacion de com-
plejos procesos cognitivos y afectivos que subyacen
al despliegue de las competencias humanas.

La consideracion de la madurez como soporte
para el ejercicio de la autonomia lleva a algunos/as
autores/as a un esfuerzo por identificar franjas etarias
que oficiarian de orientadoras para los equipos de sa-
Iud. Lansdown, por su parte, destaca que la fijacion
de limites de edades para que la opinion sea valida
es un recurso sencillo y evidente, no obstante, su ri-
gidez puede atentar contra el principio que supones
defender, la autonomia. La valoracion de las faculta-
des parece ser mas flexible, pertinente y, por tanto,
mas operativo. No obstante, Lansdown advierte que
la universalizacion de las facultades a partir de eda-
des cronologicas prefijadas conlleva el serio riesgo de
desconocer la dimension social, cultural y economica
en juego en el desarrollo en tanto proceso complejo y
multideterminado®?.

Finalmente, en virtud de los complejos componen-
tes en juego para el ejercicio efectivo de la toma de
decisiones en el proceso de atencion a la salud, el par
asentimiento-consentimiento informado ha tomado un
creciente protagonismo a partir de dos componentes:
uno juridico, derivado del paradigma de derechos de
infancia y el reconocimiento del derecho a ser oidos
y oidas y a participar de las decisiones que les involu-
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cran y una argumentacion ética cada vez mas robusta
que coloca a la dignidad de nifos y nifias como valor
central y a la autonomia como un principio eje.

Consideraciones finales

El articulo deja planteado el valor de investigar en
torno a los temas que involucran directamente a la in-
fancia. Se trata de un sector de la poblacion con mar-
cada relevancia en cuanto al tratamiento de sus dere-
chos bajos los mas altos estandares En este sentido,
analizar las diversas aristas que hacen a la compleja
relacion entre investigador/a y poblacion de estudio,
requiere de la perspectiva de derechos humanos y par-
ticularmente hacer énfasis en un enfoque de cuidados
materiales y simbdlicos hacia las condiciones que
optimizan el mayor desarrollo posible en la toma de
decisiones para nifios y nifias.

Esta perspectiva requiere ubicar la mirada hacia ni-
fios y nifias, ya no en el centro de una zona de vulnera-
bilidad como condicion natural del en el ciclo vital y
su desarrollo bioldgico, sino en el centro como sujetos
activos en las decisiones a tomar en torno a las diver-
sas dimensiones de su vida social, familiar y personal
o privada. Lo interesante del ejercicio de la condicion
de sujetos de derecho es la doble dimension entre el
ejercer derechos e ir asumiendo obligaciones propor-
cionales a las decisiones en condiciones de tomar.

Precisamente el valor de la investigacion cientifica
en la infancia, radica en el conocimiento en profundi-
dad de las condiciones de desarrollo de nifias y nifios
y de los determinantes estructurales que obstaculizan
u optimizan su potencial transformador, lo cual re-
quiere de la desmitificacion de la infancia como etapa
naturalmente vulnerable, dependiente y carente de ca-
pacidad de ejercicio de su autonomia progresiva.

El principio de autonomia como principio rector
de la CDN permite comprender en términos juridi-
cos y sociales el valor del ejercicio de derechos sin
sustitucion de esta posibilidad sino con los apoyos y
acompafiamientos necesarios en cada momento y cir-
cunstancias del ciclo vital. Sin embargo, queda claro a
partir de los aspectos analizados, su dificil aplicacion
en situaciones reales y concretas. Por una parte, la
tension existente entre el reconocimiento de la auto-
nomia y la desproteccion parece ser uno de los aspec-
tos a considerar a la hora de establecer un equilibrio
en la generacion de garantias para el ejercicio de la
autonomia progresiva en la infancia y el resguardo de
su integridad frente a circunstancias de vulneracion.

El establecimiento de relaciones con espacio a la
escucha y la consideracion de la voz de nifios y nifias
parece ser donde esas garantias lograrian concretar-
se, construyendo decisiones compartidas entre 16gi-
cas adultas e interés de nifios y nifias. Esto se posible
pensarse directamente asociado al &mbito familiar, sin
embargo, ocupa un lugar de relevancia el espacio y el
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tipo de vinculo que a nivel profesional y académico se
desarrolle. Es imprescindible anudar intereses cienti-
ficos con perspectivas éticas que permitan fundamen-
tar la produccion cientifica.
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