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OBJETIVOS

El asentimiento del menor es un tema de gran importancia en la investigaciéon médica,

tanto desde un punto de vista ético como legal. El debate sobre los requisitos para consi-
derar este asentimiento vélido y vinculante sigue existiendo. En esta revisidn se estudiany
comparan los contenidos del asentimiento desde el punto de vista legal y desde la literatura
cientifica.

MATERIAL Y METODO

Estudio en el marco del proyecto europeo Improving the guidelines for Informed Consent,
including vulnerable populations, under a gender perspective (i-CONSENT), proyecto financiado
por el programa marco de la Unién Europea H2020 (acuerdo de subvencién n® 741856).
Pagina web del proyecto: https://i-consentproject.eu/

Marco legal: Andlisis del derecho indicativo (soft law, como por ejemplo directrices u
opiniones emitidas por comités nacionales, europeos e internacionales de ética de bioé-
tica/investigacion) y el derecho imperativo (hard law) a nivel europeo y nacional (Espafia,
Austria, Alemania, Francia, Reino Unido, ltalia).

Literatura cientifica: busqueda sistemdtica con PubMed de articulos experimentales,
observacionales y tedricos, publicados en los ultimos 10 afios, que incluyan aspectos
sobre la informacién que se le presta o deberfa prestar al menor durante el proceso
de asentimiento en investigacién. Revisién de articulos resultantes de la busqueda por
parte de dos revisores (por titulo y resumen); se hizo una lectura criticay resumen de los
articulos seleccionados, con asignacion de calidad del articulo.
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RESULTADOS
Marco legal

Derecho indicativo

Los documentos analizados incluyen consideraciones y recomendaciones sobre el con-
sentimiento informado en ensayos clinicos pedidtricos, pero muestran también la existencia
de algunos problemas con estandares éticos comunes y areas grises en las cuales la requ-
lacién del derecho indicativo aun estd evolucionando.

Estas recomendaciones no se centran especialmente en los contenidos y suelen cen-
trarse mas en aspectos como la importancia de implicar a los menores en los ensayos
clinicos y de respetar su autonomia; el deber de proteccién del menor; el equilibrio riesgo/
beneficio; laimportancia de la objecién del menor; la edad para proporcionar un consenti-
miento valido; la interpretacion y uso de los términos “permiso parental”y “consentimiento
informado”; o la referencia a la compensacién y al incentivo indebido por participar en
la investigacion.

En muchos de estos aspectos no existe unanimidad de criterios. Ademas, los documentos
éticos representan el consentimiento informado como un proceso, pero rara vez proporcio-
nan un examen en profundidad de los procedimientos de consentimiento o asentimiento en
ensayos clinicos pediatricos, ni recomendaciones sobre la forma de evaluar la comprension
de lainformacién.

Derecho imperativo

Los marcos juridicos internacionales, europeos y nacionales reconocen tanto la impor-
tancia de incluir a los menores en los ensayos clinicos como la necesidad de proporcionar
una proteccion efectivay especifica para este grupo vulnerable. El mejor interés del menor
es fundamental: este principio clave, reconocido por la Convencién de las Naciones Unidas
sobre los Derechos del Nifio de 20 de noviembre de 19891, ha inspirado la regulacién de
los ensayos clinicos que involucran a menores a nivel europeo y nacional.

Aligual que en el caso del derecho indicativo, la legislacion trata muchos aspectos en
torno al asentimiento, como la conveniencia de este; las condiciones de participacién de
los menores en investigacién médica; la necesidad del consentimiento por parte de un
adulto (responsable legal); aspectos sobre la edad del menor; su consideraciéon como menor
maduro; o su capacidad para entender la informacién... e incluye también algunos aspectos
sobre los contenidos que debe incluiry cémo se debe presentar.

Se ha observado que, pese a que en muchos aspectos existe uniformidad entre las dis-
tintas legislaciones nacionales y respecto a la legislacién europea, en otros siguen existiendo
discrepancias. Algunas de estas diferencias se dan en temas relevantes como la participaciéon
delmenor en el proceso de toma de decisiones.

Respecto a los contenidos del asentimiento, vienen marcados por el Reglamento (UE)
536/2014@, que indica los contenidos minimos del consentimiento informado para ensa-
yos clinicos (art. 29, apartado 2), y especifica que el menor debe recibir dicha informacién
adaptada a su edad y madurez mental, por investigadores o miembros del equipo inves-
tigador con formacién o experiencia en el trato con menores (art. 32). No se especifican
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contenidos especificos para el asentimiento en menores, considerandose los mismos que
para el consentimiento informado.

El analisis de la legislacién nacional muestra que no todos los Estados analizados han
implementado ya dicho Reglamentoy que la edad a la que se considera al menor suficiente-
mente maduro como para entender la informacién y para dar su consentimiento a participar
en un ensayo clinico varia, de hecho es un aspecto regulado Unicamente a nivel nacional.
En cuanto a la informacién proporcionada al menor o a su representante legal, st que existe
una amplia uniformidad, pero ni el marco juridico europeo nilas normas nacionales consi-
deradas tienen en cuenta la alfabetizacién del menor o de su familia.

¢Qué nos indica la literatura cientifica?

La literatura cientifica presenta el asentimiento informado como un proceso que
respetay promueve la autonomia en el desarrollo del menor, para mostrar su opiniény
decidiren los procesos de salud o enfermedad que le afectan. Con él se busca el empo-
deramientoy el desarrollo de su capacidad moral para el ejercicio auténomo de futuras
decisiones4.

Aungue se ha escrito mucho sobre el asentimiento, sigue habiendo aspectos controverti-
dos en relacién a este término, como por ejemplo la cantidad y calidad de la informacién que
se debe suministraral menory la que realmente desean y necesitan conocer, entre otros>9.

En larevision llevada a cabo, solo 7 articulos (1 experimental, 3 observacionalesy 3 te6-
ricos) analizan la informacién que se le presta o deberia prestar al menor durante el proceso
de consentimiento informado (Cl) o asentimiento. De ellos, solo 1 es de alta calidad, 2 de
calidad media, 3 de calidad bajay 1 no clasificable por la falta de datos tras la lectura critica,
como se observa en la tabla 1.

Tait?” destaca la importancia de proveer una informacién adecuada a la edad del
menor, tomando en consideracién sus aspectos cognitivos y emocionales. Asimismo,
considera fundamental informar porqué ha sido elegido para participar; los procedimien-

TABLA 1. Estudios sobre la informacion del asentimiento, segtin la calidad de la

evidencia.

Autor, afio Calidad Tipo estudio N© sujetos

Tait, 2017-b Alta Estudio experimental 55 menores/55 padres

Dove, 2013 Media Estudio observacional 443 documentos Cl

Tait, 2017 -a Media Estudio observacional 20 profesionales
expertos

Twycross, 2008 Baja Estudio teérico No aplicable

Roth-Cline, 2013 Baja Estudio teérico No aplicable

Baker, 2013 Baja Estudio observacional 20 menores/ 57 padres

Giesbertz, 2016 No clasificable Estudio tedrico No aplicable

Fuente: elaboracién propia.
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tos a los que va a sersometido y cémo los va a experimentar; los beneficios indirectos si
no hay expectativa de beneficio personal; y de la voluntariedad y el derecho a revocar en
cualquier momento. Para un asentimiento significativo es primordial la comprensién de
esta informacion basicay que el menor sea consciente de cémo afectarfa a su situacién
personal.

Otro estudio realizado por Tait® compara las prioridades de informacion sobre la inves-
tigacién entre los menores, los adolescentes y sus padres, donde se concluyé que difieren
en algunos aspectos. Mientras que los padres parecian centrarse mas en la importancia de
los riesgos reales, los menores parecian mas interesados en la carga de la participacién, es
decir, cuanto tiempo les podria suponer la participacién y si los mantendr{a alejados de sus
actividades habituales. Aspectos que normalmente no se contemplan en la informacion
que se les presta a los menores.

Anteriormente, Roth-Cline® ya habia buscado evidencia respecto a la informacién que
debe contener el asentimiento de los menores. Observé que la reglamentacién al respecto
no especifica los elementos de informacién necesarios para el menor, pero las recomen-
daciones de los organismos oficiales indicaban que debfa incluir informacién sobre los pro-
cedimientos que se llevarian a cabo, la libertad para elegir, la comunicacién de la decision y
la posibilidad de retirarse en cualquier momento, independientemente de que a los padres
se les proporcione una informacién més detallada. La autora concluyé que la cantidad de
informacién que un menor debfa comprender, debia variar con la edad y madurez del menor
sin llegar a poder afirmar con evidencia cientifica los apartados de informacién a incluir en
el asentimiento.

Respecto a la cantidad de informacién, Baker(19 intenté identificar como se podia
mejorar la calidad de los Cl de los menores con cancer que participaban en un ensayo
fase 1. Las sugerencias mas frecuentes fueron relativas a la informacién dada durante
el proceso de asentimiento. También se aconsejaba enviar la informacién escrita del Cl
por adelantado; que se emplearan otros medios (no solo escritos); y que hubiera una
hoja resumen con los aspectos clave, que deberian recordarse durante el desarrollo
del ensayo.

Giesbertz1", en un estudio tedrico, intentd responder a la pregunta sobre como debia
ser el contenido y el proceso de asentimiento para ser considerado personalizado, en el
caso concreto de los biobancos. La falta de datos de dicha publicacién hace que su calidad
sea no clasificable.

En unandlisis del contenido tematico de modelos de consentimiento informado pedia-
tricos realizada por Dove!'?), observé que solo el 30% usan un modelo especifico, asimismo
indicé que muchos de los documentos presentaban carencias de informacién importantes.
Todos los Cl hactan referencia al derecho de los padres a acceder a la informacién del menor,
pero no hacian referencia al derecho del menor a limitarlo.

Beauchampy Childresst'¥ establecieron que para que el proceso de comunicacién den-
tro de larelacién clinica fuera realmente efectivo, uno de los elementos importantes era la
exposicion adecuada de la informacién, debiendo evitarse el exceso o la falta de esta y el
uso de lenguaje excesivamente técnico.

Twycross' intentd establecer una férmula para que la informacién prestada a los menores
que participan en investigacion fuera la apropiada.
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CONCLUSIONES

Esta investigacion muestra la existencia de diferencias en la informacién considerada

relevante por legisladores; expertos en bioética; investigadores; padres o tutores legales;
menores (con diferencias también segun edad).

Ademas del qué se dice (contenido y cantidad), es relevante el cémo se dice (método/

formato empleado, orden de la informacién, herramientas adaptadas culturalmente), quién
lo dice (habilidades de la persona que informa), cudntas veces lo dice (continuidad y adap-
tacién de la informacién a lo largo del estudio) y qué quiere saber o le preocupa al menor.

También se resalta la importancia de personalizar el proceso y asegurar la comprensién

de la informacién.
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