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OBJETIVO

La investigacion con menores exige de estos un asentimiento para participar. El proyecto
europeo i-CONSENT (H2020) estudia, mediante una revisién sistematica, su grado de com-
prensién de la informacion aportada por dichos documentos de asentimiento.

MATERIAL Y METODO

Busqueda sistematica con PubMed de articulos experimentales, observacionales y ted-
ricos que incluyeran aspectos de comprensién del asentimiento en investigacién con me-
nores publicados los ultimos diez afios. Revision de articulos resultantes de la busqueda
por parte de dos revisores (por titulo y resumen). De los articulos seleccionados se hizo un
resumeny una lectura critica, con asignacién de calidad del articulo, utilizando el programa
informético FLC 2.0 de OSTEBA.

RESULTADOS

La comprensidn del menor fue estudiada en 18 publicaciones. Sus datos se resumen
enlatabla 1.

Once de ellas se hicieron con menores sanos, y 7, en estudios de diferentes fases en nifios
con cancer u otras enfermedades. Seis de las publicaciones eran ensayos clinicos, con dife-
rentes intervenciones (refuerzo comunicativo, empleo de métodos multimedia, o comics).
Ellapso entre la firma del asentimiento y el estudio de comprensién fue muy diferente entre
estudios (desde inmediato a la presentacion del modelo de asentimiento hasta dos afios
mas tarde). Los cuestionarios usados no estaban validados. El nimero de preguntas para
valorar la comprensién oscilaba entre 1y 69, con opciones de respuesta muy diferentes (si/
no, abiertas/cerradas, con escala visual analdgica, con método Likert).
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TABLA 1. Estudios sobre la comprension del asentimiento, segun la calidad de la
evidencia.
Autor, afio Calidad Tipo estudio N° sujetos
Friedman 2016 Alta Estudio experimental 39
Lee 2013 Alta Estudio observacional 123
O’Lonergan 2011 Alta Estudio experimental 170
Unguru 2010 Alta Estudio observacional 37
Vitiello 2007 Alta Estudio observacional 295
Blake 2015 Media Estudio experimental 120
Coors 2016 Media Estudio experimental 195
Miller 2013 Media Estudio observacional 20
Miller 2014 Media Estudio observacional 61
Murphy 2007 Media Estudio experimental 187 Busqueda
secundaria
Lally 2014 Media Estudio experimental 120 Busqueda
secundaria
Poston 2016 Media Estudio observacional 4
Grootens 2015 Media Estudio observacional 101 Busqueda
secundaria
Blake 2011 Baja Observational studies/ 33
clinical research
Chappuy 2008 Baja Observational studies/ 29
clinical research
Fisher2016 Baja Observational studies/ 60
clinical research
John 2008 Baja Observational studies/ 73
clinical research
0tt 2013 Baja Observational studies/ 33 Busqueda
clinical research secundaria

La mayorfa de los estudios no informaba del afio de la realizacién de las pruebas de
comprension.

Solo cuatro de los articulos incluyen una valoracién del Coeficiente de Inteligencia de
los nifios o adolescentes estudiados, y en otro, un test de literalidad y capacidad numérica®.

Cinco de las publicaciones fueron consideradas de calidad alta, 8 de calidad mediana,
y 5 de calidad baja.

Los estudios de calidad alta mostraron los siguientes resultados:

Friedman®@ estudid si el apoyo de dos o siete preguntas durante el proceso de asentimien-
to on line en adolescentes sanos, gays o bisexuales, para un estudio sobre conducta on line,
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mejora la comprensién de la informacién de dicho asentimiento. Dos preguntas durante el
proceso, referentes a voluntariedad y riesgos de la investigacién, eran repetidas al final del
proceso de asentimiento. La probabilidad de contestacidn correcta tenia un OR que oscilaba
entre 3y 10 en los grupos que las habian encontrado durante la fase de asentimiento, en
relacion al grupo que solo habia leido el documento de asentimiento. Su conclusién era
que un refuerzo mediante preguntas intercaladas en el proceso de asentimiento mejoraba
su comprensién en aspectos concretos.

Lee® evalud la comprensién de un documento modificado en formato texto con iméage-
nes de apoyo para un ensayo clinico de vacuna de Hepatitis B. La respuesta a un cuestionario
de 6 preguntas con respuesta dicotémica (si/no) mostrd que el 56% de 123 jévenes entre 12y
17 afos respondian todas las preguntas correctamente. Las cuestiones mejor comprendidas
eran las referentes a aleatorizacién y posibilidad de retirada del estudio. La cuestién peor
comprendida era la referente al cegamiento en la eleccién de la vacuna.

O’Lonergan® estudid la diferencia de comprensién entre un modelo de Consentimiento
Informado (Cl) clésico (texto) o uno multimedia para unos hipotéticos estudios de pruebas
de imagen. Un cuestionario de 8 preguntas tras el proceso de Cl mostré una mejor com-
prensién entre los que habian utilizado el modelo multimedia (p < 0,009), especialmente
en relacién a los apartados de procedimientos del estudio y riesgos. El estudio se hizo de
manera paralela a los padres, y tanto estos como los menores tenfan una mejor impresién
subjetiva de comprensién de la que mostrd el cuestionario.

Sien los anteriores estudios eran modelos hipotéticos en poblacién sana, Unguru® es-
tudié a nifios con cadncer mediante un cuestionario de 69 preguntas y con ayuda de un
entrevistador. Analizé el grado de comprensién sobre el ensayo clinico en el que estaban
participando, y cuyo Cl fue firmado més de 4 meses antes. En el aspecto de comprensién,
el 70% de los menores referfan que la informacion que se aporté en su momento era dificil
o muy dificil de comprender, especialmente por el lenguaje utilizado.

Otro estudio con pacientes enfermos fue el realizado por Vitiello® en un ensayo clinico
en adolescentes con depresién. El cuestionario de comprension del ensayo clinico rea-
lizado a las 6 semanas de la randomizacién encontré un alto nivel de comprension. Solo
la pregunta referente a lo que es un ensayo clinico mostré una mayor tasa de respuestas
incorrectas.

Ya en estudios de calidad media, dos estudios de Millery el de Poston utilizaron también
pacientes oncoldgicos. Miller ha publicado dos estudios”®. En el de 2013 utilizé una en-
trevista administrada verbalmente tras 6 dias del proceso de Cl para un ensayo clinico de
fase |, con un cuestionario que trataba aspectos de comprensién y de toma de decisiones.
En conjunto encontraron los investigadores una buena comprensién sobre voluntariedad y
riesgos, aunque un apreciable porcentaje (30%) esperaba beneficios directos. En su articulo
de 2014, también con entrevistas, encontraron una buena comprensién, con un valor de
dificultad de comprensién de 1,94 (en una escala entre 1, muy facil comprensién, y 10, muy
dificil comprensién), comprensién que se cree facilitada con una buena comunicacién con
los investigadores.

Poston® halld, con un cuestionario con resultados cuantitativos, una comprensién de
64 sobre 100 puntos posibles. El escaso nimero de participantes, cuatro, impide mas con-
clusiones.
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Blake@ desarrollé un ensayo clinico para versila comprensién de un Cl multimedia era
mejor que un modelo tradicional, para una hipotética vacuna VIH. No encontré diferencias
de compresién entre los distintos modelos de CI.

Un estudio parecido es el de Murphy", que comparaba la comprensién de un modelo
de Clsimplificado con imé&genes frente a uno estandar para un hipotético estudio de vacuna
VIH en adolescentes realizado en tres centros. El cuestionario de 19 preguntas fue pasado
inmediatamente tras la lectura de viva voz del Cl. A diferencia del estudio anterior, en este
los adolescentes con el modelo estdndar respondfan correctamente a menos preguntas que
los del modelo simplificado (mediana de 14y 16 respuestas correctas sobre 19; p = 0,005).
Las variables asociadas a mejor comprensién eran el coeficiente de inteligencia, el tipo de
Cl lefdo, y la procedencia del adolescente.

Del mismo grupo (ATN, Adolescent Trial Network for HIV/AIDS Interventions), es el articulo de
Lally™ que demuestra una mejor comprensién en aspectos concretos del Cl (randomiza-
ciény efectos adversos) cuando se completaba la informacién de un Cl para un hipotético
ensayo con unavacuna VIH con un folleto explicativo de estos temas con mensajes dobles
(presentacion de un concepto erréneo refutado con informacién factual).

Un comic puede sertambién un vehiculo de informacién para conseguir una aceptable
comprensién de los aspectos basicos de una investigacién, tal como muestra Grootens-
Wieger(12, en que un comic realizado por profesionales sobre un hipotético ensayo clinico
hallaba, en nifios sanos de 10 a 14 afios, una comprensiéon mayor del 65% en los ocho
apartados considerados imprescindibles en un consentimiento/asentimiento a menores
(voluntariedad, posibilidad de farmaco inefectivo, retirada, randomizacién, placebo, efectos
secundarios, anonimato, incerteza de beneficio).

Finalmente, y dentro de los estudios de calidad media, el articulo de Coors'¥ estudié
la comprensién de un modelo especifico de Cl, el de un biobanco en una muestra de ado-
lescentes con trastorno de uso de sustancias. En este caso, un modelo de Cl mejorado tras
un proceso de discusidn, y centrado en los riesgos actuales mejord la comprensién general
mediante un cuestionario de 6 preguntas.

Los cinco estudios de calidad baja tienen algunos aspectos interesantes. Asi, Blake('¥
proponia mas hincapié en los conceptos de “randomizacién”, “placebo”, diferenciacion entre
prdctica clinica e investigacidn, tras entrevistar a 33 adolescentes sanos. Chappuy!'?, en
nifios con cancer o VIH, y también con entrevistas guiadas encontraba peor comprensién
en aspectos de procedimientos, posibilidad de tratamientos alternativos, duracién de la
participacién, derecho de retirada, y voluntariedad. Fisher(19, en adolescentes de mino-
rlas de orientacion sexual, y ante una hipotética vacuna de VIH, encontraba una aceptable
comprension tras la visién de un video informativo sobre riesgos, beneficios, y adherencia,
y proponia, en una situacién similar, la posibilidad de un autoconsentimiento informado.

En un estudio con nifios sanos que hab{an participado en un estudio de una vacuna,
realizado porJohn en 200807, se conclufa que la mayor{a de nifios entre 6-8 afios no tenian
la habilidad para comprender los factores que rodean un estudio de investigacién, con
marcadas diferencias individuales. La mitad de los 73 menores que participaron no sabian
porqué se les hacta una extraccién de sangre. Incluso después de explicarselo y realizarles la
extraccién, un 33% seguian sin saber la respuesta. No sucedié lo mismo con la posibilidad
de retirarse del estudio, que fue comprendido por la mayoria desde un principio.
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Finalmente, Ott"®, del grupo de ATN, mediante entrevistas analizadas con un método
basado en la teor{a fundamentada (grounded theory) describia mejoria de la comprensién
gracias a las propias entrevistas, aunque con comprensién incompleta de aspectos referidos
alarandomizaciény de la necesidad del placebo.

Larevisién de la bibliografia secundaria se centra en la revisidn sistemética y el metaanalisis
que realiza Thanh Tam en 201509, con busqueda bibliografica hasta 2013, tanto de com-
prensién de Cl en adultos como en nifios. Los tres articulos de investigacién que encuentran
y en los que participan menores®”.'9 también estén referenciados en este estudio.

Enresumen, se encuentran resultados contradictorios en cuanto a comprensién al usar
las nuevas tecnologiasy modelos mejorados. Los refuerzos comunicativos parecen mejorar
la comprension.

Los aspectos de mejor o peor comprensién variaban entre estudios. Aspectos con peor
comprension hacian referencia a la naturaleza de un ensayo clinico, al cegamiento de los
grupos, al concepto de placebo y a si habia beneficios directos por participar. Aspectos con
mejor comprensién eran la libertad de retirada, los procedimientos del estudio, la volunta-
riedad, y los riesgos. El concepto de randomizacién dio tasas de comprensién contradictorias
entre algunos articulos.

CONCLUSIONES

La medicién de la comprensidn de los asentimientos en investigacién con menores se
realiza mediante cuestionarios o entrevistas, ninguno validado, y con un alto componente
subjetivo.

Urge disponer de una herramienta validada, de aplicacién en distintos tipos de ensayos
clinicos, que permita medir la comprensién de los consentimientos informados (Cl) y asen-
timientos en nifios y adolescentes.

Los distintos escenarios (estudios de hipotéticos ensayos clinicos futuros a poblacion
sana, 0 ensayos clinicos en nifos y adolescentes con enfermedades graves) probablemente
requieran herramientas comunicativas diferentes por parte de los profesionales que inter-
vengan, pero en todos ellos estaré presente la importancia de una comunicacién efectiva
en el proceso del Cl, asi como modelos de Cl mas legibles, simplificados y con la suficiente
informacion, para la mejora de su comprension.
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