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RESUMEN

El presente trabajo destaca la
relevancia de la investigacion en
pediatria, asi como los retos y dilemas
éticos asociados a la obtencion del
asentimiento o consentimiento libre
e informado. Se analiza la normativa
argentina aplicable en este ambito y se
propone un modelo de implementacion
que puede adoptarse como referencia
practica para investigadores y comités
de ética en investigacion.

Palabras clave: Investigacion - Pedia-
tria - asentimiento - consentimiento
informado - infancia-adolescencia

ABSTRACT

This paper highlights the importance
of pediatric research as well as the
ethical challenges and dilemmas
associated with obtaining assent or
free and informed consent. It lists the
current argentinian regulations on
the subject and presents a proposal
for its application that may be useful
for researchers and research ethics
committees.

Keywords: Research - Pediatrics -
Assent - Informed Consent - Childhood
- Adolescence
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I. LA IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION EN POBLACION PEDIATRICA

En Pediatria, muchos de los tratamientos son extrapolados de estudios en
adultos. Esto es un problema, ya que los nifios no son adultos pequefos: aun se
encuentran en desarrollo, tienen enfermedades propias, diferente metabolismo,
necesitan formulaciones especiales. Por ello, esta practica puede conducir a terapias
ineficaces y hasta riesgosas, dado que no han sido evaluadas adecuadamente
en nifos. Recordemos que un ensayo clinico pediatrico no solo debe estudiar
la sequridad y eficacia, sino también la formulacién adecuada y justa para cada
etapa del infante.

“La situacion es particularmente angustiante: cerca de la mitad de los medi-
camentos que se usan en pediatria no han sido debidamente probados en esa
poblacion. Medicamentos para nifios con enfermedades oncologicas, VIH o reu-
matoldgicas entre otras, han aumentado la sobrevida y calidad de vida de mu-
chos pacientes en los ultimos 20 afios gracias al desarrollo de ensayos clinicos
en pediatria. La Uunica manera de ofrecer medicamentos eficaces y seguros a
nuestros nifios es a través de la investigacion. Este proceso se encuentra debi-
damente normalizado y reglamentado, garantizando la participacion voluntaria
y un adecuado balance de riesgos y beneficios."!

El panorama es incluso mas desolador para la poblacion de recién nacidos y
bebés prematuros, por la dificultad de su incorporacion a estudios y porque en las
salas de parto o servicios de neonatologia, los tiempos para decidir un tratamiento
son muy breves, lo que excluye cualquier posibilidad de celebrar un consentimiento
libre e informado para una investigacion ante un caso de emergencia obstétrica.

Sibien se acepta la justificacion de inclusion de poblacion adulta en una primera
fase, para luego ampliar la misma a participantes pediatricos, existen condiciones
especificas de la nifiez en la que no es factible realizar estudios en adultos.

I1. LOS NINOS/AS/ADOLESCENTES SON POBLACION VULNERABLE

La investigacion en Pediatria es un verdadero desafio ético, ya que los nifios
son poblacion vulnerable. El nifio es vulnerable porque se encuentra en riesgo
constante de ser perjudicado, maltratado, persequido, lastimado, discriminado,
menospreciado o influenciado negativamente por agentes hostiles frente a los
que se halla en situacion de inferioridad, indefension o fragilidad.?
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Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la
salud de Seres Humanos (Pautas CIOMS) desarrolla en la Pauta 15 la cuestion
de la vulnerabilidad. Mientras que la Declaracion de Helsinki de la AMM define
como vulnerable a algunos grupos y personas que “corren un mayor riesgo de ser
perjudicados o sufrir dafios", CIOMS aclara que este concepto implica no solo la
capacidad de dar el consentimiento inicial para participar en una investigacion,
sino también aspectos de la participacion continua en estudios de investigacion.
"En algunos casos, las personas son vulnerables porque no tienen la capacidad
relativa (o absoluta) de proteger sus propios intereses. Esto puede ocurrir cuando
las personas tienen deficiencias relativas o absolutas en su capacidad decisoria,
educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus propios
intereses."*

La vulnerabilidad es un estado que puede ser definitivo o no, depende cual es la
razon y fundamento de esa causal de vulnerabilidad. Si esas causas desaparecen,
se modifican las condiciones. En el caso de los nifios, nifias y adolescentes (N/N/A),
su normal evolucion cronoldgica y su madurez hace que esta vulnerabilidad se
vaya modificando. Es por ello que aparece el concepto de "autonomia progresiva”,
que implica la posibilidad de emitir juicios y tomar decisiones per se, aun sin ser
mayor de edad.

Las Pautas CIOMS se enfocan en la investigacion con nifios y adolescentes
en la Pauta 17. Toda investigacion clinica debe velar por los intereses y derechos
de los nifios y adolescentes, y éstos deben ser especialmente tutelados por los
investigadores y los comités de ética de investigacion al momento de redactar,
celebrar y evaluar el proceso de Consentimiento Informado (Cl) vy, en el caso
de los nifios mas pequefos, en su Asentimiento, para poder ser incluidos como
participantes.

l1l. ASENTIMIENTO: DEFINICIONES

Asentir significa mostrar acuerdo o estar de acuerdo con lo que otra persona
afirma o propone, ya sea verbalmente o mediante un gesto simple como
el movimiento de la cabeza. La RAE lo define como "Admitir como cierto o
conveniente lo que otra persona ha afirmado o propuesto antes"

En el caso de la investigacion biomédica en nifios, hablamos de Asentimiento
para definir la respuesta positiva de un menor a su inclusion en un estudio, en los
casos en que juridicamente carece de aptitud para consentir plenamente por si
mismo esa participacion. Lo que se acepta, entonces, es la informacion brindada

-49-




VIDA Y ETICA

por los investigadores, que debe ser en términos sencillos y adecuados a su
educacion y grado de madurez, y debe comprender los objetivos, fines, procesos, y
etapas del ensayo, la libertad para participar o no del mismo, y el entendimiento
de los riesgos y beneficios que puede tener su inclusion. Cuando corresponde, el
Asentimiento acomparia el Consentimiento libre e informado que deben celebrar
sus padres o tutores.

“Es un proceso gradual de encuentro y didlogo entre el médico y el paciente
menor 0 entre el investigador y sujeto participante en una investigacion,
en donde se explicita en forma clara, simple y acorde a la edad del menor, la
informacion necesaria para que el nifio y/o adolescente puedan asentir libremente.
Posteriormente se documenta por medio de un formulario de asentimiento escrito,
fechado y firmado por ambas partes"®

El Asentimiento esta en relacion directa con la edad cronologica, pero sobre
todo con el grado de madurez alcanzado, el que debe ser evaluado de manera
particular. Teniendo en cuenta las dificultades que esto implica, suele tomarse
cierta edad cronoldgica como punto de partida para que los investigadores se
comprometan a solicitarlo. Ese corte etario estara también en funcion de las
complejidades de la patologia y los riesgos de las terapias experimentales. Aun
en aquellos casos en que no se haya alcanzado la edad de corte para que el
Asentimiento formal sea requerido, existe el derecho del menor y la obligacion
de los investigadores, padres y [o tutores de informar al N/N/A de la situacion,
independientemente de su edad y siempre en un lenguaje adecuado y acorde a su
entendimiento.

Con respecto al grado de madurez, se considera que la capacidad de adquirir
el pensamiento concreto ronda la edad cronologica de 7 afos. El pensamiento
abstracto se alcanza alrededor de los 12 6 13, edad en la que algunos autores
consideran que el N/N/A estaria en condiciones de firmar un consentimiento. Esta
fue la opcion del legislador al sancionar el Codigo Civil y Comercial de la Nacion
(CCC), como veremos sequidamente.

En relacion a las edades, el Comité de Bioética de la AAP considera que recién a
partir de los 7 afios existiria la obligacion de solicitar el asentimiento del nifio, ya
que antes no contaria con la madurez (capacity) necesaria para prestarlo.®

A nivel local, hubo en el afio 2006 una publicacion que sugeria tomar de
referencia la edad en la que los nifios deben renovar por primera vez su Documento
Nacional de Identidad, es decir, a los 8 afos.” En Agosto de 2015 entrd en vigencia
el actual CCC, que establece en su art. 26 que
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“se presume que adolescente entre trece y dieciséis afios tiene aptitud para
decidir por si respecto de aquellos tratamientos que no resultan invasivos, ni
comprometen su estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o inte-
gridad fisica. Si se trata de tratamientos invasivos que comprometen su estado
de salud o esta en riesgo la integridad o la vida, el adolescente debe prestar su
consentimiento con la asistencia de sus progenitores; el conflicto entre ambos
se resuelve teniendo en cuenta su interés superior, sobre la base de la opinion
médica respecto a las consecuencias de la realizacion o no del acto médico. A
partir de los dieciséis afos el adolescente es considerado como un adulto para
las decisiones atinentes al cuidado de su propio cuerpo”®

Debemos aclarar que el Codigo en este articulo no hace referencia explicita a
la investigacion clinica. Hay quienes interpretan que esta norma puede aplicarse
a los actos relacionados con la salud en general. Otra postura considera que una
investigacion, por sus riesgos intrinsecos, excede lo que habitualmente integra “el
cuidado del propio cuerpo.”

Al considerarse los 13 afios como un punto de partida de la firma de un
consentimiento para determinados actos médicos, se da por entendido que antes
de la referida edad los niflos/as no tienen aptitud para consentir, pero si podrian
asentir y acompafar lo que sus progenitores o responsables legales hubiesen
decidido. Recordemos que el mismo articulo 26 dispone que “La persona menor
de edad tiene derecho a ser oida en todo proceso judicial que le concierne, asi
como a participar en las decisiones sobre su persona.”

IV. EL DERECHO A DISENTIR Y LA OBJECION DELIBERADA

Al mismo tiempo, la posibilidad de que un N/N/A se niegue a participar de una
investigacion debe ser respetada en relacion a su edad y su grado de madurez.
Es lo que se llama "objecion deliberada” e implica, por parte del potencial
participante menor de edad, un cuestionamiento o negativa a ser parte de un
estudio. La objecion deliberada de un niflo mayor o adolescente ha de distinguirse
del comportamiento de un lactante o nifio pequefio que llore o se retire ante
cualquier estimulo adverso.

Desde el Codigo de Niiremberg de 1946, la Bioética contemporanea busca
evitar que personas sean forzadas a participar en experimentaciones biomédicas,
estableciendo su consentimiento como un requisito “absolutamente esencial"™.
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En el caso de niflos menores de edad, también se busca respetar su opinion
e integridad fisica, pero podria de todos modos reclutarse si se cumplen ciertos
requisitos. La Pauta 17 CIOMS establece que “la negativa de un nifio o adolescente
a participar o continuar en una investigacion debe respetarse, a menos que, en
circunstancias excepcionales, esa participacion se considere su mejor opcion
médica." Esto puede ocurrir cuando el nifio o adolescente necesite un tratamiento
que no se encuentra disponible fuera del contexto de la investigacion, y siempre
y cuando su participacion en el ensayo tiene una perspectiva clara de generar un
beneficio clinico y el médico tratante y el representante legal consideren que la
intervencion es la mejor opcion médica disponible para el menor en cuestion.

Esta es la postura que sigue la Guia para Investigaciones con Seres Humanos
del Ministerio de Salud de la Nacion, reglamentada en la Resolucion 1480/2011:

"Objecion deliberada y asentimiento de los menores de edad. En general, de-
biera buscarse la cooperacion voluntaria o asentimiento de un menor para
participar en una investigacion, luego de brindarle la informacion adecuada a
su grado de madurez. Los nifios que fuesen inmaduros para asentir con enten-
dimiento pueden ser capaces de manifestar una ‘objecion deliberada’, es decir,
una expresion de desaprobacion o negacion al procedimiento propuesto, la cual
debiera respetarse, a menos que el nifo necesite un tratamiento no disponi-
ble fuera del contexto de la investigacion, la intervencion en estudio implique
una probabilidad de beneficio terapéutico y no haya una terapia alternativa
aceptada. El CEl deberd determinar la edad a partir de la cual se requerira el
asentimiento del menor, en funcion de las caracteristicas de cada estudio."”

Si se presentase este caso, seria conveniente que tanto la familia como los
investigadores utilicen todos los recursos a su disposicion para que el N/N/A
pueda expresar el porqué de su negativa. Seria relevante poder comprender los
motivos de su negativa a una practica que, aun experimental, pudiese generar
un potencial beneficio directo para €l. A veces, tras las objeciones, puede haber
miedos infundados o impresiones erradas por mala comunicacién del equipo. Si
este objetivo no se logra, se recomienda dar intervencion al Comité de Bioética
institucional, de existir, a fin de obtener orientacion sobre el dilema y que excede
el marco de la mera participacion en una investigacion biomédica.
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V. NORMAS QUE FUNDAMENTAN LA FIRMA DEL ASENTIMIENTO

Las directrices internacionales que rigen las investigaciones biomédicas en seres
humanos dedican en sus contenidos aspectos relacionados con la participacion de
los N/N/A, a veces incluyéndolos en sus articulados sobre poblacion vulnerable,
otras veces tratando el tema expresamente.

De acuerdo con el parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki, por pertenecer a un
grupo vulnerable y al no contar con la plena capacidad para dar su consentimiento
libre e informado, el infante participante “puede dar su asentimiento sobre su
participacion en la investigacion. El médico u otra persona cualificada debe
solicitarlo ademas del consentimiento del representante legal autorizado,
en consideracion de las preferencias y valores expresados por el potencial
participante."™

Entre otros requisitos necesarios para comenzar una investigacion en la que
participaran nifios y adolescentes, sostiene la Pauta 17 CIOMS: "el investigador y
el comité de ética de la investigacion deben asegurarse de que: uno de los padres
del nifo o el adolescente o un representante legalmente autorizado haya dado
permiso para su participacion; y se haya obtenido el acuerdo (asentimiento) del
nino o el adolescente conforme a su capacidad para hacerlo, después de haber
recibido la debida informacion sobre la investigacion adaptada a su nivel de
madurez".

Desde el punto de vista juridico, siempre se debe partir de la base que los
N/N/A son sujetos de derecho. A nivel nacional, la Convencion de Derechos del
Nifo tiene jerarquia constitucional (art. 75 inc. 22 CN) y nuestro pais ha declarado
que a los fines de su aplicacion “se entiende por nifio todo ser humano desde el
momento de su concepcion y hasta los 18 afios de edad.” (art. 2 Ley 23849)

Esto implica que les asiste el derecho a ser informados, asi como a expresarse
y ser escuchados, y que su opinion sea tenida en cuenta en base a su edad
cronoldgica y grado de madurez. Hay que destacar el mandato del art. 3.1. de la
citada Convencion, que dispone que

"En todas las medidas concernientes a los niflos que tomen las instituciones
publicas o privadas de bienestar social, los tribunales, las autoridades admi-
nistrativas o los 6rganos legislativos, una consideracion primordial a que se
atenderd, sera el interés superior del nifio."™
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Junto con los instrumentos internacionales enunciados, numerosas normas
constitucionales generales son aplicables a la investigacion en N/N/A, ya que
puede estar en juego el derecho a la vida, a la salud, a la integridad fisica, a la
libertad, entre otros."* Respetar la vida incluye respetar el cuerpo y la integridad
fisica, que se expresa en el clasico principio de la ética: no dafar, o principio de
no maleficencia. Como derivacion de este principio, surge el principio bioético de
totalidad o principio terapéutico, de notable aplicacion en materia de investigacion
en personas humanas'.

Sobre el Codigo Civil y Comercial de la Nacion, ademas del ya citado art. 26,
debemos mencionar el art. 58’6, sobre investigaciones biomédicas, y el 59", que
requla el Cl para actos médicos e investigacionesensalud, y que esta en consonancia
con la Ley 26529 de Derechos del Paciente. Si bien estas dos disposiciones no
mencionan especificamente a los menores de edad, no podrian desconocerse.
Deben tenerse presentes también el art. 258, que define adolescente a todo menor
de edad que alcance los trece afos, y el 641 y siguientes', sobre el ejercicio de
la responsabilidad parental. Al respecto, se presume que los actos realizados por
un progenitor cuentan con la conformidad del otro, salvo oposicion expresa,
excluyendo los actos que requieren el consentimiento manifiesto de ambos (art.
645). Recordemos que el principio de tutela de la familia y la patria potestad y
del interés superior del nifio son principios ético-juridicos vertebrales en directa
relacion con el principio de justicia.?

Por otro lado, la Ley 25326 de Proteccion de datos personales define como
“dato sensible” la informacion relativa a la salud de una persona (art. 2), por lo
que se debe poner especial énfasis en la tutela de la confidencialidad y manejo
de datos, recurriendo a técnicas de anonimizacion de datos o encriptamiento.
Los estudios sobre enfermedades poco frecuentes o estigmatizantes, los ensayos
multicéntricos con cruzamiento de informacion relevada, y/o almacenamientos
en la nube o bases de datos externas deben ser especialmente revisados por los
investigadores y los comités de ética para disminuir posibles filtraciones de datos
y garantizar a los N/N/A participantes el resguardo de sus derechos.

En el afio 2011, el Ministerio de Salud de la Nacion dicto las resoluciones 1480
y 1928 que establecieron una “"Guia para investigaciones en seres humanos". La
misma sigue los lineamientos de Declaracion de Helsinki (AMM, 2008), Pautas
éticas internacionales para investigacion biomédica en seres humanos (CIOMS,
2002), Guias operativas para comités de ética que evallan investigacion
biomédica (OMS, 2000), Lineamientos para la Buena Practica Clinica (ICH, 1996),
Buenas practicas clinicas: Documento de las Américas (OPS, 2005), entre muchos
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otros documentos. Aclara también que fue sometida a evaluacion por varias
instituciones, entre ellas, la Sociedad Argentina de Pediatria.

Esta Guia establece una serie de puntos que deberan cumplirse para justificar
la investigacion sobre menores de edad:

“Individuos incapaces para otorgar el consentimiento. Son los individuos
menores de edad y las personas con trastornos mentales transitorios, fluctuantes
0 permanentes. La investigacion con estos grupos solo se justifica cuando:

(a) el conocimiento que se espera obtener de la investigacion es suficientemen-
te relevante en relacion con los riesgos previsibles;

(b) los riesgos de un estudio observacional son sélo ligeramente mayores a los
asociados a los exdamenes médicos y psicologicos de rutina de tales personas en
la condicion que se investiga;

(c) los riesgos de una investigacion experimental son similares a los de las in-
tervenciones que usualmente reciben los individuos por la condicion que se
investiga; y

(d) el CEl cuenta con especialistas o consulta a expertos en esos grupos en
particular."

En estos casos, “el consentimiento debe obtenerse de un representante
legalmente reconocido del potencial participante, siempre respetando la voluntad
de este ultimo, en la medida que su capacidad lo permita." Sobre el asentimiento,
establece que los investigadores “debieran buscar la cooperacion voluntaria o
asentimiento de un menor para participar en una investigacion, luego de brindarle
la informacién adecuada a su grado de madurez”. El CEl debera determinar la edad
a partir de la cual se requerira el asentimiento expreso del menor, en funcion de
las caracteristicas de cada estudio, como ya hemos mencionado.??

En el ambito de la CABA debemos destacar el art. 39 de la Constitucion de la
Ciudad:

“La Ciudad reconoce a los nifios, nifias y adolescentes como sujetos activos de
sus derechos, les garantiza su proteccion integral y deben ser informados, con-
sultados y escuchados. Se respeta su intimidad y privacidad. Cuando se hallen
afectados 0 amenazados pueden por si requerir intervencion de los organismos
competentes.”
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Asimismo, las personas menores de edad estan consideradas en el art. 10
inciso 5.a de la Ley 3301 de CABA®, sobre Proteccion de Derechos de Sujetos
en Investigaciones en Salud. Al respecto, el inciso 5.a.1. Exige el consentimiento
previo del padre y la madre o el representante legal de los menores de edad y
que se debera reflejar "la voluntad expresa del menor”. Por su parte, el inciso
5.a.2 dispone que "toda persona mayor de 14 afos que tenga suficiente razon
y se encuentre en condiciones de formarse un juicio propio, debera brindar su
asentimiento previo a toda intervencion en investigaciones”. En caso de desacuerdo
entre el nifio o adolescente y sus representantes, prevalecera el interés superior de
aquél determinado por el CEl o por un juez seguin corresponda.

Tras la entrada en vigencia del CCC en el afio 2015, y ante los interrogantes
que plantea el art. 26 CCC, el Comité Central de Etica e Investigacion del
Ministerio Salud de CABA emitié una recomendacion titulada “Informacion sobre
Consentimiento Informado en menores"*, fijando su posicion al respecto:

“1. Investigaciones clinicas que involucren menores desde O hasta 13 afos: el
consentimiento debera ser prestado por al menos uno de sus representantes
legales, y se debera tomar asentimiento del menor, segun su edad y grado de
madurez.

2.Para todas las investigaciones que involucren menores desde 13 hasta los 16
afos, cuando comprometan su estado de salud o esté en riesgo la integridad
o la vida, el consentimiento debera ser prestado por el menor, juntamente con
la asistencia de al menos uno de sus progenitores o representante legal, la que
debera acreditarse documentalmente.

3.Investigaciones farmacologicas que involucren menores de 16 a 18 afos: el
consentimiento debera ser prestado por el menor, juntamente con la asistencia
de al menos uno de sus progenitores o representante legal, la que debera acre-
ditarse documentalmente.”

La misma genero algunas dudas entre los investigadores, debido a que no era
claro su alcance: sera una “"recomendacion” obligatoria, y habia que respetarla?
¢Pueden los CEl fijar limites en otras edades, como indica la Resolucion 1480/11
del Ministerio de Salud de Nacion?

Si bien la recomendacién se encuentra basada en el art. 26 CCC y establece
la posibilidad de firmar un ClI por parte de los adolescentes, lo cierto es que ese
articulo refiere a tratamientos médicos, no a la investigacion. De hecho, el punto
2, al mencionar riesgos para la vida o la integridad fisica del menor, no tiene
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presente que esas situaciones son excepcionales en la investigacion pediatrica, ya
que al superar el riego minimo es poco probable que un CEl decida aprobarla. En
los mayores de 16 afios se hace referencia solo a investigaciones farmacologicas,
dejando excluido todo otro tipo de estudio.

VI. EL ASENTIMIENTO DE MENORES DE 13 Y CI DE PARTICIPANTES ENTRE
13 Y 18 ANOS: PROPUESTA DE APLICACION

En consonancia por lo expresado por la Direccion de Investigacion en Salud del
Ministerio de Salud de la Nacion? con respecto a la toma de Cl en investigacion,
y a fin de simplificar la cuestion sobre los N/N/A participantes, compartimos y
avalamos la siguiente propuesta:

® Enelcaso de menores de edad de 0 a 12 afos se obtiene el consentimiento
libre e informado de los progenitores o tutores, y el asentimiento del
menor sequin su madurez (en general, a partir de los 7 afios). Como ya
mencionamos, legalmente se presume que los actos realizados por un
progenitor cuentan con la conformidad del otro, salvo oposicion expresa.
Por lo que, si bien es conveniente que el Cl cuente con el aval de ambos
progenitores, contar con la firma de uno seria suficiente para justificar su
validez.

e Para participacion de adolescentes (13 a 18 afos), se obtiene el
consentimiento libre e informado junto con el asentimiento de los
progenitores. Esto porque, mas alla de lo que dispone el Codigo Civil y
Comercial en su art. 26, entendemos que una investigacion biomédica
siempre presenta riesgos, por su misma naturaleza, y porque la investigacion
médica se lleva a cabo en el contexto de diversas desigualdades
estructurales (Declaracion de Helsinki AMM, 6). En la investigacion médica,
es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad,
autonomia, la privacidad y la confidencialidad de la informacion personal
de los participantes de la investigacion (Declaracion de Helsinki, 9). Por
tanto, se sugiere un mayor cuidado del participante menor de edad, con
un proceso de consentimiento libre informado en el cual éste se encuentre
asistido por sus progenitores o representantes legales.

e En las investigaciones categorizadas "sin riesgo” relacionadas con la
salud del adolescente y sin intervencion directa sobre el mismo (como
relevamientos de informacion) podria llegar a obtenerse su consentimiento
solamente. Pero esto debe ser evaluado y aprobado por el Comité de Etica
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en Investigacion en el caso concreto, ponderando el mejor interés y el
ejercicio de la autonomia del adolescente, ya que pueden existir riesgos
de otro tipo, vinculados a la confidencialidad, privacidad o impacto
psicologico y/o emocional para el participante menor de edad.

Rango de edad Cl Asentimiento
Necesario de al menos Se tomara a partir de los
Nifos de 0 a 12 afos | 1 representante legal o 7 anos segun su edad y
progenitor grado de madurez

Asistencia de al menos
1 representante legal o
progenitor

Adolescentes de 13 a | Consentimiento libre e
18 anos informado del menor

VII. CONCLUSION

Los N/N/A son una poblacion vulnerable a los fines de una investigacion
clinica. Por ello, todos los intervinientes -investigadores, progenitores y/o tutores,
miembros de CEl revisor- deben tomar la mayor cantidad de recaudos posibles
para que los menores que participen sean respetados en sus derechos y protegidos
frente a posibles riesgos. No obstante, su inclusion en la categoria de poblacion
vulnerable y la exigencia de mayores resquardos no deberia traducirse en una
restriccion injustificada de su participacion en investigaciones que puedan aportar
beneficios a su propio grupo etario.

El proceso de comunicacion, la contencion por parte del equipo y la correcta
oferta de informacion a la familia y en funcién de la edad y madurez al menor,
como también la celebracion del asentimiento o consentimiento informado, segun
corresponda, son requisitos ineludibles no solo para legalidad de la investigacion
pediatrica, sino para que la misma sea ética.

Basados en nuestra experiencia como miembros de CEl, y frente a las dificultades
que enfrentan los investigadores en la materia, compartimos esta propuesta que
consideramos puede ser de utilidad para la incorporacion de participantes a
protocolos de investigacion en edades pediatricas y/o para los CEl revisores de
las mismas.
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