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Acerca de este documento
de orientacion

Introduccién

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define la adolescencia como la etapa que transcurre
durante el segundo decenio de la vida de los seres humanos en la que se presentan grandes
cambios fisicos, psicoldgicos y sociales. Durante esta etapa las personas inician y experimentan
«comportamientos adultos», como la actividad sexual y el consumo de sustancias (7). Estos
comportamientos pueden dar lugar a resultados sanitarios negativos, como embarazos no deseados
e infecciones de transmision sexual, y a resultados sociales negativos, como abandono escolar y
exclusién social (2,3).

Las investigaciones relacionadas con esta poblacidn revisten una importancia crucial. Sin embargo,
la participacion de adolescentes en investigaciones en materia de salud presenta desafios legales
y éticos, en especial si la investigacion se centra en la salud sexual y reproductiva. En el presente
documento se ponen de relieve algunos de estos desafios y se expone brevemente el modo en que
pueden abordarse. Con él se procura ofrecer orientaciones practicas para las personas implicadas
en investigaciones en materia de salud sexual y reproductiva con adolescentes.

Antecedentes

Con el fin de identificar las cuestiones que se deberian abordar en este documento, solicitamos
las opiniones de un conjunto cultural y geograficamente variado de 34 expertos provenientes de
distintos grupos de partes interesadas. Planteamos la siguiente pregunta abierta: «¢;Cuéles serian
algunos de los elementos fundamentales que deberian tratarse en este documento?» Las respuestas
se incluyeron en el proyecto inicial del documento y se enviaron elaboraciones posteriores a las
personas con el fin de recibir su evaluacién y comentarios. De las personas consultadas, el 50%
procedian de paises de ingresos bajos y medianos y el 50% de paises de ingresos altos; el 67% eran
mujeres y el 33% eran hombres; y el 41% procedian del ambito académico, el 35% de organizaciones
no gubernamentales internacionales, el 21% de los organismos de las Naciones Unidas y el 3% de
organismos gubernamentales. Este documento se basa en los cuatro temas principales que surgieron
de este proceso de consulta.

Estructura y alcance

En la seccién 1 se pone de relieve la importancia de describir con exactitud y uniformidad una
poblacién de estudio propuesta. De esta manera, se analiza un grupo de términos que se utilizan para
describir o caracterizar normalmente a los adolescentes. En la seccidn 2 se estudian los conceptos de
autonomia, consentimiento informado y asentimiento, asi como el modo de determinar la capacidad y
madurez de un adolescente en el contexto de investigacién. En la seccién 3 se estudian la naturaleza



y las repercusiones del principio «interés superior del nifio» y el modo en que se debe aplicar este
concepto cuando los investigadores se enfrenten a contradicciones entre sus obligaciones éticasy
legales en relacion con la participacién de adolescentes en la investigacion. En la seccién 4 se estudia
el intercambio de informacién relacionado con los adolescentes en el contexto de investigacién.

Si bien el alcance de este documento se limita a estos cuatro temas, esto no significa que otros
temas o cuestiones que sean aplicables a participantes del estudio de todas las edades carezcan
de importancia. La investigacién ética en todos los grupos de edad, incluidos adolescentes, debe
mantener los principios del respeto por las personas, de la beneficencia y de la justicia. Estos
principios se explican de manera clara en directrices recientemente actualizadas por la OMS vy el
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) (4). En los documentos
complementarios fundamentales incluidos en las referencias bibliograficas se proporcionan
consideraciones especiales para abordar el tema de la adolescencia. Puesto que el presente
documento se centra en los cuatro temas identificados a través de un proceso de consulta con las
partes interesadas, no puede considerarse exhaustivo en lo que respecta a las consideraciones
éticas para investigaciones con adolescentes.

El fin de este documento es abordar situaciones y desafios que se presentan frecuentemente al
realizar investigaciones con adolescentes (personas de entre 10 y 19 afos), quienes mayormente
se consideran por debajo de la mayoria de edad reconocida en sus contextos correspondientes.
Para este fin, los adolescentes de 18 y 19 afos se clasifican como adultos en muchos entornos y
tienen la capacidad juridica para tomar decisiones independientes con respecto a su participacion
en investigaciones. En este documento, el término «nifos» se utiliza para denominar a las personas
menores de 18 afos y, «adolescentes menoresy, a las personas de entre 10 y 18 afos.

Si bien algunas de las directrices de este documento pueden no ser aplicables a todos los contextos
y casos, esperamos que sirva como punto de partida que invite al debate y reflexién sobre como se
puede tratar una cuestién especifica en determinado contexto o entorno. Con este documento no
se procura sustituir las normas y los documentos de orientacién vigentes, sino complementarlos y
suplementarlos.

Publico destinatario

El presente documento estd diseflado para brindar informacién a personas implicadas en
investigaciones en materia de salud sexual y reproductiva con adolescentes. Entre estas se incluyen
investigadores, miembros de comités de ética en investigacion, encargados de la planificaciéon de
programas y patrocinadores, entre otras.



Definicion de la poblacion de
estudio

1.1 Introduccidn

El uso adecuado de terminologia en un protocolo de estudio reviste una importancia crucial, en
especial porque influye en el disefio del estudio, incluidos los criterios de inclusién y exclusién. Si una
definicién no es clara y coherente, se presentan dificultades para aplicar los resultados del estudio
y para compararlos con los de otros estudios.

Esta seccidn versa sobre las definiciones técnicas principales relativas a diversos grupos de
adolescentes; asimismo, se abordan las repercusiones de realizar investigaciones con estos grupos
diferentes. De esta manera, en esta seccién se tratan brevemente los conceptos de autonomia,
consentimiento informado y asentimiento. En la seccidn 2 se explica con mayor detalle cada uno
de estos conceptos.

Un investigador tiene previsto realizar un estudio para determinar la prevalencia
de infecciones de transmisién sexual en adolescentes de una zona rural de un pais
latinoamericano. En el protocolo del estudio se utilizan diferentes términos para referirse
a los encuestados del estudio propuesto, entre estos: «juventud», «personas jovenesy,
«adolescentes» y «menores maduros». El criterio de inclusién para la edad establecido
en el protocolo es tener entre 10 y 19 anos. ;Cémo puede afectar el uso de todos estos
términos diferentes por parte del investigador en el disefio propuesto del estudio, en
particular con respecto a sus criterios de inclusién y generalizacion?

1.2 Informacion pertinente necesaria para resolver el caso 1

Existen muchos términos para denominar a los adolescentes, entre estos: «adolescentes», «nifos»,
«huérfanos», «<menores de edad» (incluidos «menores emancipados» y «menores maduros»),
«menores infractores», «poblacién infantil», xadolescentes de entre 13 y 19 afios», «adultos jévenes»,
«jévenesy, «juventud» y «pupilos».

Si bien estos términos pueden parecer similares e incluso sus significados se pueden solapar
ocasionalmente, tienen connotaciones y repercusiones caracteristicas en los &mbitos legal, social,
cultural y sanitario. Ademas, existen discrepancias en las definiciones implicitas de estos términos
dentro de los paises y entre ellos, dentro de las regiones y entre ellas, e incluso a nivel internacional,
pues distintas premisas sociales y culturales sustentan la definicidén de «juventud». Con frecuencia,



estas premisas se basan de manera imprecisa en la aparicion de la menarquia en las nifias y en el
inicio de la pubertad en los nifios, o en rituales especificos al alcanzar la mayoria de edad o ritos de
iniciacion relacionados con la masculinidad o femineidad, casamiento, paternidad o empleo (5,6).

Los términos indicados a continuacion se utilizan ampliamente en la literatura cientifica para referirse
a adolescentes.

1.2.1 Adolescentes

La adolescencia se ha descrito como un «constructo cultural que varia segun el entorno vy el
contexto» (7). Dentro del sistema de las Naciones Unidas, la adolescencia generalmente se atribuye
a la etapa de la vida entre la pubertad y la adultez (8). Las entidades de las Naciones Unidas,
tales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia (UNICEF), el Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA) y el Programa Conjunto
de las Naciones Unidas sobre el VIH/Sida (ONUSIDA), definen la adolescencia como el periodo
transcurrido en el segundo decenio de la vida de los seres humanos (entre 10 y 19 afios), a la
«adolescencia temprana» como el periodo entre los 10 y 14 afos y a la «adolescencia tardia»
como el periodo entre los 15y 19 anos (9). Es importante resaltar que otras organizaciones utilizan
diferentes franjas de edad en relacién con la adolescencia. Por ejemplo, el Consejo Internacional
de Armonizacion (ICH) define a un adolescente como aquella persona de entre 12 y 16 afios o de
entre 12 y 18 afos, dependiendo de la regién (70). La definicién también puede variar segun el pais.
Por ejemplo, en Bangladesh se ha definido la adolescencia de diversas maneras, como entre 9 y
19 afos (71) y como entre 15 y 24 arios (12). Sin embargo, la edad cronoldgica es solo una forma de
definir la adolescencia. También se la puede definir de muchisimas otras formas en términos de
desarrollo cognitivo, emocional, moral, social y fisico (73,14).

Las repercusiones en la investigacion es que el término adolescentes incluye tanto a aquellas
personas tratadas como niflos o menores de edad en su jurisdiccidon nacional y, por lo tanto, no tienen
derecho juridico para dar consentimiento de forma auténoma para participar en investigaciones,
asi como a aquellos considerados adultos desde una perspectiva juridica porque tienen mas de 18
anos vy, por ello, tienen el derecho juridico de dar consentimiento auténomo para participar en la
investigacion!

Sin embargo, el término «autonomia» tienen matices importantes que deben tenerse en cuenta.
Histéricamente, muchas personas auténomas (personas que pueden dar consentimiento legal
de forma independiente para participar en una investigacion) no han sido capaces de ejercer su
autonomia: se las ha privado del derecho a tomar sus propias decisiones debido a la discriminacion.
Asimismo, incluso después de que algunos adolescentes han alcanzado la edad legal para dar
consentimiento independiente para participar en una investigacion, aun pueden optar porque los
padres o miembros de familia tomen la decisién.? Si bien no se reconoce que los adolescentes
menores tengan autonomia para dar consentimiento legalmente vélido para participar en una
investigacion, se debe considerar su capacidad en desarrollo para tomar decisiones y su autonomia
mediante procesos como el asentimiento informado (véase la seccién 2.2.2 Autonomia) (73).

1 En el presente documento se utiliza el término «autonomia» segun la definicién del Informe Belmont (15). Respetar la
autonomia exige el reconocimiento de personas independientes, es decir, personas con capacidad de libre determinacion
para decidir de manera fundamentada sobre su propia participacién en la investigacién sin coacciones ni obstaculos.

2 En el presente documento se utiliza el término «padre» por simplicidad, pero este incluye a los tutores legales.



1.2.2 Ninos

La Convencidn sobre los Derechos del Nifio (CRC) de las Naciones Unidas define a los nifos como
«seres humanos menores de 18 afios» (76). El final de la adolescencia y el inicio de la adultez (la
edad en la que el nifio ya no es considerado un menor) varian seguln pais y contexto. Por ejemplo,
en Sudéfrica, se define legalmente a los ninos como seres humanos menores de 18 anos (77),
mientras que en las directrices de gestion del VIH de ese pais se define a los nifios como personas
de «10 afios 0 menos» (78). Para fines de investigacién clinica de medicamentos en poblaciones
infantiles, el ICH clasifica a los niflos como personas de entre 2 y 11 aflos (70). En entornos donde
se clasifica legalmente a los adultos como personas mayores de 18 afos independientemente de
otras consideraciones, las personas de 18 y 19 afos son adultos legalmente, pero ain adolescentes
segun la definicién de adolescencia de las Naciones Unidas.

La repercusién en investigacion es que los adolescentes que son clasificados como nifilos no tienen el
derecho a participar en investigaciones de forma auténoma, a no ser que las autoridades pertinentes
hayan otorgado una dispensa del requisito de solicitud del consentimiento de los padres (véase la
seccién 2.2.6 Dispensa del consentimiento informado de los padres). En algunos entornos se exige
que, incluso si uno de los progenitores o tutor de un nifio da el consentimiento para la participacién
del nifo en la investigacién, este también debe dar su asentimiento.

Los nifios que no se encuentren bajo la tutela de un adulto en el contexto de investigacion o de
adultos que puedan dar consentimiento legal para la participacién del nifio en la investigacién deben
ser tratados con especial cautela. A continuacién se analizan los procesos de consentimiento que
se deben seguir cuando este tipo de nifios participen en investigaciones.

1.2.3 Ninos que viven en situaciones dificiles

1.2.3.1 Ninos excluidos

Segun el UNICEF, pese al progreso y logros importantes en el desarrollo humano, la desigualdad
de oportunidades ha dado lugar a que millones de nifos mueran antes de cumplir los cinco anos,
sufran malnutricién crénica, vivan en la pobreza o no reciban escolarizacion. En este contexto, se
identifica como niflos que han sido o que estan siendo excluidos a aquellos que no han disfrutado
o no disfrutan de los beneficios del progreso humano, incluidos los relacionados con el bienestar
material, aprovechamiento escolar y salud (79). Esta denominacién es diferente a la de los «nifos
dejados atrds» (véase mds adelante). Un nifio «excluido» no necesariamente no tiene padres o
tutores que den el consentimiento informado para su participacién en la investigacion. Puesto que
los ninos «excluidos» puede que tengan padres o tutores, la repercusion en la investigacion es
que se debe solicitar el consentimiento informado a los padres o tutores siguiendo los procesos
normalizados de obtencidn del consentimiento informado.

1.2.3.2 Nifios dejados atras

La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) define a los nifios dejados atrds como aquellos
que son dejados en sus paises de origen por uno o ambos padres que migran a otro lado por
oportunidades de empleo. Los nifios que son dejados atras por uno de los padres pueden vivir con
el otro progenitor, con familiares o con cuidadores no vinculados o incluso solos con sus hermanos
(20,21). En algunos casos, es posible que la descripcidén de un nifo dejado atrds parezca solaparse
con la descripcion de «huérfano social» (véase la seccion 1.2.3.4 Huérfanos). Si bien no existe
consenso con respecto al tiempo que un nino debe haber sido dejado atrds para que se considereen



tal situacion, algunos estudios han establecido un periodo minimo de al menos seis meses (22). La
importancia de esta definicién para fines de investigacién es que cuando solo uno de los padres
ha dejado atras al niflo y el otro progenitor esta viviendo con el nifio, el investigador tendria que
solicitar el consentimiento informado al progenitor que se encuentre a cargo del nifio para que pueda
participar en la investigacién. Si ambos padres han dejado atras al nifio, el investigador tendria que
determinar si existe alglin adulto responsable o tutor designado que supervise el bienestar del nifio
y si dicha persona estd autorizada en virtud de las leyes locales para dar consentimiento informado
en lugar del o de los padres para la participacién del nifio en la investigacién.

1.2.3.3 Nifios en hogares encabezados por menores

El UNICEF define un hogar encabezado por menores como aquel «donde no se puede identificar a
ningln adulto —padres o tutores—, y el nifio es el responsable del cuidado de otros nifos menores»
(23). Si bien en algunos paises, tales como Namibia, se define a este tipo de hogares como «un
hogar encabezado por un nifio menor de 18 afos» (24), en otros paises, tales como Sudafrica, este
tipo de hogares se describe como aquel en el que «un niflo mayor de 16 afios ha asumido la funcién
de cuidador con respecto a los otros nifios en el hogar» (25). Las repercusiones en la investigacion
donde participen nifios de dichos hogares son que es posible que el consentimiento informado
para ellos se deba solicitar a un tribunal o a las autoridades pertinentes de salud o bienestar social
(cuando sea admisible). De modo alternativo, los investigadores podrian averiguar si el comité de
ética en investigacién rector que supervisa el estudio propuesto estd autorizado para otorgar una
dispensa del consentimiento de los padres.

1.2.3.4 Huérfanos

Segun la definicién del UNICEF y de otros organismos, un huérfano es un nifio que ha perdido a
uno o a ambos padres (26). Esta definicidn se contrapone a la definicidn utilizada en algunos paises,
donde para ser considerado huérfano, el nifio debe haber perdido a ambos progenitores. Segun el
UNICEF, ONUSIDA y la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID),
existen varias subcategorias de huérfanos:

Huérfano doble: nifo menor de 18 afos cuya madre y padre han muerto.

Huérfano de madre: nifio menor de 18 afos cuya madre, y tal vez padre, ha muerto (incluye a
los huérfanos dobles).

Huérfano de padre: nifo menor de 18 afos cuyo padre, y tal vez madre, ha muerto (incluye a
los huérfanos dobles).

Nuevo huérfano: nifio menor de 18 afios que ha perdido a uno o a ambos progenitores en el
curso del afio anterior.

Ademas de los términos indicados anteriormente, se ha acufiado el término «huérfano social»
para hacer referencia a aquellos nifios «cuyos padres posiblemente estén vivos, pero que los han
desatendido o abandonado, o a aquellos cuyos padres ya no se hacen cargo de sus obligaciones
como progenitores» (27). En algunos casos, es posible que esta definicién parezca solaparse con
la descripcidn de nifos dejados atrds (véase la seccién 1.2.3.2 Nifios dejados atras).

Las repercusiones en investigacion relacionadas con los huérfanos son que un huérfano doble puede
encontrarse bajo la tutela del Estado. En dichas circunstancias, un oficial designado tendria que
brindar el consentimiento informado para la participacién del nifio en la investigacién. Es posible
que se tenga el mismo escenario en el caso de los huérfanos sociales que no se encuentren bajo
la responsabilidad de un cuidador designado. Si un nifo huérfano ha sido puesto en un hogar



de acogida, los padres de acogida pueden estar autorizados para dar el consentimiento para la
participacion del nifio en la investigacién. En el caso de huérfanos que han perdido a uno de
los progenitores y se encuentren bajo el cuidado del otro progenitor o de un tutor designado,
normalmente dicho adulto responsable tendrd la capacidad de dar el consentimiento para la
participacion del nifio en la investigacion.,

1.2.3.5 Ninos de la calle
Segun el UNICEF, existen tres categorias y definiciones para este grupo de nifos (28):
Nifios que viven en la calle: nifos que huyen de sus hogares y viven solos en las calles.

Niflos que trabajan en la calle: nifios que pasan la mayor parte del tiempo en las calles,
sobreviviendo por su cuenta, pero que regresan a su casa de forma periddica.

Nifios de una familia de la calle: nifos que viven en las calles con su familia.

Estas diferencias son importantes en investigacién porque los niflos que trabajan en las calles
y los que provienen de familias de las calles tienen familias y hogares a donde acudir (se puede
identificar a un progenitor o tutor para solicitar el consentimiento informado para la participacion
del nifio en la investigacion o, en algunos casos, cuando sea admisible, a un adulto responsable
o cuidador autorizados); no obstante, en el caso de los nifos que viven en las calles no existe un
adulto responsable de su bienestar. En estos casos, es posible que se deba acudir a una autoridad
gubernamental o tribunal para obtener el consentimiento informado para la participacién del nifio
en la investigacion.

1.2.3.6 Ninos no acompanados solicitantes de asilo

Segln la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Refugiados (ACNUR),
los niflos no acompafnados solicitantes de asilo son «nifos menores de 18 anos, a menos que,
de conformidad con las leyes aplicables al nifio, se obtenga antes la mayoria de edad, que han
sido separados de ambos progenitores y que no se hallen al cuidado de un adulto que, por ley o
costumbre, sea el responsable de ello» (29). El ACNUR recomienda que se nombre a un tutor o asesor
tan pronto como se identifique a un niflo no acompafado. En este sentido, el tutor o asesor deben
contar con los conocimientos técnicos necesarios en puericultura para asegurar que se protejan
los intereses del nifio y que se satisfagan sus necesidades de forma adecuada; asimismo, que se
cubran sus necesidades juridicas, sociales, médicas y psicoldgicas de manera adecuada durante
los procedimientos para determinar la condicidon de refugiado y hasta que se haya identificado
e implementado una solucién duradera para el nifio (29). A tal efecto, el tutor o asesor actuarian
como enlace entre el nifio y los organismos especializados existentes y personas que brindarian
todo el conjunto de servicios que el nifio necesita. La repercusion en la investigacion relacionada
con esta categoria de nifos es que se puede atribuir la autoridad para brindar consentimiento sobre
la participacién del nifio en la investigacién al tutor nombrado, a un departamento del gobierno
0 a un tribunal, hasta que el nifo sea colocado bajo la responsabilidad de un cuidador o adulto
responsable designados.

1.2.3.7 Ninos inmigrantes no acompanados (inmigrantes indocumentados e ilegales)

Un nifo inmigrante indocumentado que no se encuentra bajo la custodia de sus padres o tutores
se denomina «nifo inmigrante no acompafado» en algunas jurisdicciones, tales como los Estados
Unidos de América. En dichos entornos, un nifno inmigrante no acompafado se puede definir como
una persona menor de 18 afios que carece de condicién de inmigrante legal y que, notiene padres
o tutor legal (en el pais en cuestiéon) o bien no tiene padres o tutor legal (en el pais en cuestion)



gue se encuentren a disposicion para proporcionarle atenciéon y tener la custodia fisica (30). Las
repercusiones en la investigacion son que la autoridad para brindar el consentimiento para que el
nifio participe en la investigacién puede recaer en un departamento del gobierno o tribunal hasta
que el nifo sea colocado bajo el cuidado de un adulto responsable o cuidador designados.

1.2.4 Menores de edad

La definicidn legal del término «menor de edad» varia segun el entorno. En algunos paises, tales
como la India (37), un menor de edad es una persona que tiene menos de 18 afos, mientras que
en otros paises, tales como Eswatini (32), este término aplica a personas menores de 21 afos. En
algunos contextos, la condicidon de menor de edad de una persona puede cambiar tras el matrimonio.
Asimismo, en algunos entornos, los menores de edad pueden recibir autonomia juridica a distintas
edades para realizar diversas actividades, entre ellas, dar consentimiento para tener relaciones
sexuales, ejercer su voto, comprar bebidas alcohdlicas y cigarrillos, obtener anticonceptivos y obtener
su permiso de conducir. Cuando una persona obtiene legalmente la condicién de adulto, queda
automaticamente emancipada de la custodia y control de los padres.

En algunos entornos, los menores de edad pueden ser tratados como adultos en determinados
contextos, tal como se explica a continuacion.

1.2.4.1 Menores de edad emancipados

En general, un menor emancipado es un nifo a quien se le ha otorgado la condicion de edad adulta
mediante orden judicial, ley u otro acuerdo formal (33). En términos préacticos, esto significa que el
menor emancipado queda libre de la custodia y control de los padres y se encuentra facultado para
tomar decisiones independientes en contextos especificos. La emancipacion se puede obtener de
diversas formas, entre ellas, a nivel judicial (mediante orden judicial tras la peticién del menor al
tribunal), debido a las circunstancias (por ejemplo, abandono o muerte de los padres o tutor del
nifo), tras el matrimonio, tras incorporarse a las fuerzas armadas o de forma expresa (p. €j., en el
estado de Luisiana en los Estados Unidos de América, uno de los padres o tutor puede emancipar al
nifo bajo su tutela mediante declaracién formal ante un notario en presencia de dos testigos) (34).
En la mayoria de entornos, una menor de edad embarazada que no esté casada o sea viuda aln se
encuentra bajo el control de los padres o tutor y, normalmente, se solicitard el consentimiento de
los padres o tutor para la participacion de la menor en la investigacién. En algunos contextos, una
menor de edad se puede considerar social o legalmente emancipada si esta casada, embarazada
o tiene un hijo, y se le puede otorgar autoridad decisoria exclusiva con respecto a su propia salud y
a la de sus hijos, tanto en el contexto terapéutico como en el de investigacion.

En otros entornos, un menor de edad y sus hijos pueden estar sujetos a la autoridad legal de los
padres o tutor del menor. En este Ultimo caso, la repercusion en la investigacion es que deberd
solicitarse el consentimiento informado a uno de los padres o tutor del menor de edad para cualquier
investigacion relacionada con el menor o con sus hijos.

En algunos paises no se cuenta con marcos normativos formales para emancipar legalmente a los
menores de edad. Incluso en paises donde estd permitido, puede haber limitaciones en la autonomia
del menor. Por ejemplo, también puede estar prohibido por ley que un menor de edad emancipado
participe en determinadas actividades, tales como conducir o votar.



1.2.4.2 Menores de edad maduros

La doctrina de los «menores de edad maduros» es un concepto reglamentario o politico que reconoce
que se permite a un menor dar o negarse a dar su consentimiento para recibir tratamiento médico
si se establece que el menor es suficientemente maduro para comprender, distinguir y apreciar los
beneficios y riesgos del tratamiento médico propuesto (35).

En muchos paises no se reconoce dicho concepto e, incluso si se reconoce, no sucede en todos
los contextos. Por ejemplo, en los Estados Unidos de América, los tribunales han determinado que
se deben ponderar siete factores para declarar que un menor de edad es un menor «maduro»:
edad, capacidad, experiencia, educacién, juicio mostrado, conducta y apreciacion de los riesgos y
consecuencias pertinentes (36).

Con respecto a una cuestion distinta, pero relacionada, en algunos paises se ha dictaminado que,
si un procedimiento entrafia un riesgo minimo, los menores pueden dar su propio consentimiento
para someterse a él. Por ejemplo, la Comisién Nacional de los Estados Unidos de América para
la Proteccion de Seres Humanos en Investigacion (la United States National Commission for the
Protection of Human Subjects of Research) ha reconocido que el permiso de los padres para que
un nifo participe en una investigacion no es adecuado cuando el nifo es un menor maduro y
los procedimientos correspondientes no entrafian un riesgo mayor del riesgo minimo que dichas
personas podrian asumir razonablemente por si mismas (37).

Cuando se planifiquen investigaciones que puedan implicar decisiones con respecto a menores maduros,
los investigadores deberdn averiguar qué normas y procedimientos existen en determinado entorno.

1.2.5 Menores infractores

Segun las Naciones Unidas, un menor infractor es «todo nifio o joven que, con arreglo al sistema
juridico respectivo, puede ser castigado por un delito en forma diferente a un adulto» (38). En paises
como los Estados Unidos de América, el término hace referencia a una persona que no ha cumplido
los 18 afos, mientras que la delincuencia juvenil se refiere a una violacién de la ley cometida por una
persona antes de cumplir 18 afios y que habria sido considerada un delito de haber sido cometida
por un adulto (39). En estos casos, una persona mayor de 18 afos, pero menor de 21, serd tratada
como menor infractor si cometié alguin acto ilicito antes de cumplir los 18 afios (39). Esta diferencia
puede ser importante en el contexto de la investigacién con adolescentes en centros de detencion.
En este entorno, restringir la poblacién muestral a menores infractores puede dar lugar a que se
excluya de los estudios a adolescentes que han cometido delitos antes de los 18 afos, pero que
estan siendo detenidos porque no han cumplido 21.

Cuando se realicen investigaciones con poblaciones de menores infractores, la decisién de que
participen o no de manera auténoma en investigaciones dependera de la legislacién y de las politicas
nacionales pertinentes. En contextos donde los menores infractores tienen el derecho a participar
de forma auténoma en investigaciones, dicha participacion puede aln estar sujeta a la autorizacion
por parte de autoridades penales (40,41).

1.2.6 Poblacion infantil

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea definen el término «poblacién infantil»
como «el sector de la poblacién cuya edad se encuentra entre el nacimiento y los 18 afos». Si
bien se reconoce que «el desarrollo fisico, cognitivo y psicosocial se solapa en gran parte en todas



las edades», el ICH (70) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) (42) proporcionan otra
clasificacion para la poblacién infantil utilizando dias, meses o aflos completados, como se indica
a continuacion:

recién nacidos prematuros

recién nacidos a término (0 a 27 dias)

lactantes menores y lactantes mayores (28 dias a 23 meses)
ninos (2 a 11 anos)

adolescentes (12 a 16 0 12 a 18 afios, dependiendo de la regién).

Las repercusiones en la investigacién son que, en muchos entornos, las poblaciones infantiles no
tienen normalmente el derecho a participar en investigaciones de forma autdnoma a menos que
existan condiciones especiales para la exencién.

1.2.7 Adolescentes de entre 13 y 19 aios (teenagers)

El término en inglés «teenager» (adolescente de entre 13 y 19 afos), se utiliza ampliamente en los
textos més coloquiales para denominar a personas entre estas edades. Algunos érganos de las
Naciones Unidas utilizan la misma definiciéon en sus documentos (43,44).

Las repercusiones en la investigacién son que en la mayoria de entornos los adolescentes de
18 0 19 anos tienen el derecho a participar en investigaciones de manera auténoma.

1.2.8 Adultos jovenes

Los adolescentes incluyen a personas de 18 y 19 afos. Sin embargo, aunque dichas personas se
consideren legalmente adultas en muchas jurisdicciones, no se clasifican como adultos jévenes segun
las Naciones Unidas. Debido a las diferencias fisicas, psicolégicas y socioldgicas entre los 10 y 24 afos, las
Naciones Unidas distinguen entre adolescencia temprana (de los 10 a los 14 afos), adolescencia
tardia (de los 15 a los 19 aflos) y adultos jévenes (de los 20 a los 24 afnos) (44). Algunos psicélogos del
desarrollo definen a los jovenes o adultos en edad productiva como personas de entre 20 y 40 afos
(45,46). De modo similar, aunque muchos estudios cientificos presentan coherencia con respecto
al inicio de la edad adulta joven, existe mucha variacion en el limite superior de la edad, que puede
ser desde 24 hasta 29 o hasta 39 afios (47).

Las repercusiones en la investigacidn son que las personas de 18 y 19 afos no deberian ser consideradas
como «adultos jévenes» en los protocolos de investigacion, puesto que las Naciones Unidas
consideran que este término es aplicable a adultos de 20 a 24 afos. Por el contrario, en las cohortes
de personas de 18 y 19 anos, se debe utilizar el término «adolescencia tardia».

1.2.9 JOvenes

Todas las entidades de las Naciones Unidas, incluido el ACNUR (48) y el UNFPA (49), definen
a los jévenes como aquellas personas que tienen entre 10 y 24 afios. La Carta Africana de los
Jévenes define a los jévenes como «toda persona entre 15y 35 anos» (50). Las repercusiones en la
investigacion son que los jévenes mayores de 18 afios en general tienen el derecho a participar en
investigaciones de forma auténoma.
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1.2.10 Juventud

Las definiciones estadisticas del término «juventud» varian considerablemente. Con el fin de
lograr la coherencia estadistica entre las regiones, la definicion de las Naciones Unidas del término
«juventud» incluye a personas de entre 15 y 24 afos, sin perjuicio de otras definiciones de los
Estados Miembros (57). Todas las estadisticas de las Naciones Unidas sobre la juventud (incluidos
los organismos de las Naciones Unidas como la OIT y el UNICEF) se basan en esta definicion.
Sin embargo, segln la Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la
Cultura (UNESCO), el término «juventud» se entiende mejor como «un periodo de transicion de la
dependencia de la nifiez a la independencia de la adultez y la consciencia de la interdependencia
como miembro de la comunidad» (52). Por ello, con frecuencia se define la juventud como «la edad
en la que se puede dejar la educacién obligatoria y la edad en la que se encuentra el primer empleo»
(52). Este ultimo limite de edad se ha incrementado en los Ultimos afos, puesto que los niveles
crecientes de desempleo en la juventud y el costo para establecer un hogar independiente sitla
a los jévenes en un periodo prolongado de dependencia de los padres. Mediante la aplicacion de
su estrategia para la juventud, la UNESCO utiliza distintas definiciones dependiendo del contexto
(52). Para actividades a nivel nacional, la UNESCO adopta la definiciéon de «juventud» utilizada por
un Estado Miembro especifico que puede, a su vez, estar basada en definiciones regionales. Por
ejemplo, en Africa, algunos paises basan su definicién nacional de «juventud» en la establecida en
la Carta Africana de los Jovenes, donde «juventud» y «joven» se refieren a «toda persona de entre
15y 35 anos» (50). Otros paises africanos que son miembros del Commonwealth utilizan la franja
de edad del Commonwealth de 15 a 29 anos (53,54).

En algunos paises de Africa, tales como Ghana, Kenya y la Republica Unida de Tanzania, la definicién
de juventud utilizada para fines politicos es una persona de entre 15 y 35 afios, mientras que en
Nigeria, Es joven una persona entre 12 y 30 afios (55). En las politicas nacionales de Sudéfrica sobre
la juventud, es joven una persona entre 14 y 35 anos (56).

En Asia, la definicidn de juventud también difiere de forma notable. Por ejemplo, en Nepal se define
como el periodo entre 16 y 40 afios (57), mientras que, en la India, se refiere a personas de entre
13y 35 afos (58).

Las repercusiones en la investigacion son que las personas de entre 10 y 19 anos no deben ser
descritas como «jévenes» en los protocolos de investigacion.

1.2.11 Pupilos

Un pupilo se define, en general, como un niflo que se encuentra bajo custodia legal del Estado (59) o
un tribunal. Por ejemplo, en el Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte, mientras un menor
permanezca bajo la tutela de un tribunal, todas las decisiones con respecto a la crianza del menor,
incluido el tratamiento médico, deben ser aprobadas por el tribunal (60). En dichos casos, el pupilo
se coloca bajo el cuidado de un tutor nombrado por el tribunal o de un organismo de bienestar
publico. En paises tales como los Estados Unidos de América, los pupilos se consideran personas
vulnerables y se les otorga mayor proteccién (59).

Las repercusiones en la investigacién son que los pupilos no tienen el derecho a participar en
investigaciones de forma auténoma. La participacién en investigaciones estd, por ello, supeditada
a la decision de una autoridad legal.
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1.3 Solucion del caso 1

La investigadora hablé sobre los términos utilizados en el protocolo de investigacién con sus
colegas y se familiarizd con los distintos significados. Tras debatir y reflexionar, decidié retirar toda
referencia a los términos «juventud», «joven», «adolescentes de entre 13 y 19 afios» y «menores
maduros» con respecto a la cohorte de estudio propuesta, pues reconocidé que estos términos
tienen significados distintos. Por el contrario, decidié utilizar exclusivamente en todo el protocolo el
término «adolescentes» para referirse a la poblacién de estudio prevista, segun la definicién de las
Naciones Unidas, puesto que esta caracteriza de mejor manera los criterios de inclusion propuestos
para el estudio. Asimismo, decidié definir aiin mas la poblacién muestral del estudio utilizando la
franja de edad de entre 10 y 19 afos.

1.4 Conclusiones

Las personas que participan en investigaciones con adolescentes deben conocer los distintos
términos que se utilizan, asi como sus significados precisos. Los investigadores deben utilizar
terminologia adecuada y coherente para la poblacién de estudio de modo que no exista ambigtiedad
con respecto a quiénes estan incluidos, asi como el motivo para ello. La definicién de una poblacion
de estudio de manera precisa puede aportar informacidn para que se obtengan repercusiones claras
en materia de politica y puede facilitar la comparacién con otros estudios.

Los investigadores también deberian hacer el esfuerzo de aprender sobre los distintos términos
que se superponen y que se utilizan en contextos reglamentarios locales. En los protocolos de
investigacién para estudios con adolescentes se debe establecer expresamente en qué medida
existe autonomia legal seguin la edad en el contexto local de modo que los comités de ética estén
conscientes de ello.

Contar con definiciones claras de las poblaciones de estudio y con una sélida comprension de los
contextos normativos locales también respaldard las decisiones y acciones sobre los procesos de
consentimiento informado, tal como se trata en la seccién 2.
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Autonomia, consentimiento
y asentimiento

2.1 Introduccion

La obtencién del consentimiento informado de los padres y el asentimiento de un adolescente
menor de edad puede resultar especialmente dificil en el contexto de investigacién en temas de
sexualidad y reproduccion. En esta seccién se estudian algunas de estas dificultades en los contextos
juridico y ético. Las personas de 18 afos o mas normalmente son tratadas como adultas en sus
propias jurisdicciones y pueden dar ellas mismas consentimiento legalmente valido (asumiendo que
cuentan con capacidad mental).® Sin embargo, en algunos entornos las personas no son tratadas
como adultas incluso si han cumplido 18 afos. Ademas, en algunos contextos, las normas culturales
determinan que todavia se puede esperar que las familias sean parte del proceso de toma de
decisiones de un adulto hasta que este haya cumplido unos 25 afos o incluso més.

Una investigadora se propone realizar un estudio de percepciones sobre el
comportamiento sexual en adolescentes de una comunidad urbana en un pais
norteafricano. La investigadora no tiene claros los siguientes aspectos:

no sabe si debe solicitar el consentimiento informado o el asentimiento a los
participantes del estudio;

no sabe en qué afecta el concepto de capacidad del adolescente con respecto a los
requisitos para obtener el consentimiento;

no sabe si puede solicitar la dispensa del consentimiento del padre o la madre para
grupos especiales, como nifios de la calle.

2.2 Informacion pertinente necesaria para resolver el caso 2

2.2.1 Ninos y toma de decisiones

Segun el articulo 12 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio (CRC) de las Naciones Unidas,
un nifio que esté en condiciones de formarse un juicio propio debe tener el derecho de expresar
su opinidn libremente en todos los asuntos que le afecten, teniéndose debidamente en cuenta sus

3 La participacién auténoma en investigaciéon no solo considera la mayoria de edad sino también la capacidad mental.
El CIOMS define la competencia o capacidad de decisién como «la capacidad para comprender informacién relevante,
apreciar la situacién y sus consecuencias, considerar las opciones de tratamiento y comunicar una decisién. Las personas
deberfan considerarse capaces de dar consentimiento informado a menos que se demuestre lo contrario. Una persona
puede no tener capacidad de dar consentimiento informado por una serie de razones (por ejemplo, demencia, ciertos
trastornos psiquiatricos y accidentes)» (4).
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opiniones en funcién de su edad y madurez (76). La Convencidn sigue ejerciendo presion por el
derecho a que los niflos se hagan oir; sin embargo, esto no quiere decir que tengan autonomia total.
Segun el UNICEF, el articulo 12 «no concede a los nifios el derecho a la autonomia. En otras palabras,
no les concede el derecho a tomar todas las decisiones sin tener en cuenta sus repercusiones ya
sea para ellos o para otras personas» (67).

2.2.2 Autonomia

En el contexto de salud, la autonomia se define como la capacidad de una persona para tomar
decisiones de manera independiente (sin la ayuda o aprobacién de los padres, tutor o representante).
En la mayoria de contextos, no se permite legalmente a los nifios dar consentimiento para participar
en una investigacion de forma autdbnoma, puesto que su facultad para tomar decisiones se
considera aun en desarrollo. Por este motivo, solo el tutor legal o los padres del nifio pueden dar
el consentimiento legal para que participe en la investigacion. Este proceso de toma de decisiones
puede llegar a involucrar al nifo, dependiendo de la naturaleza de la investigacion y de su edad.

Si bien los padres deben proporcionar el permiso legal para que un nifio participe en la investigacion,
se deben garantizar determinados requisitos éticos importantes para respetar la propia autonomia'y
facultad en evolucién del nifio. Esto sucede especialmente cuando se trata de nifos mayores, quienes
tienen mayor probabilidad de comprender los procedimientos de la investigacion y sus consecuencias,
y pueden decidir si desean o no participar. Sin embargo, legalmente, los nifios solo pueden dar su
asentimiento para participar en investigaciones hasta que sean lo suficientemente mayores para
dar consentimiento legalmente vélido. En estos casos, se debe obtener tanto la autorizacion o
consentimiento de los padres como el asentimiento o acuerdo del nifio. Si bien tienen caracteristicas
similares, el consentimiento informado y el asentimiento informado son conceptos distintos.

En los documentos del CIOMS (4) y de la OMS (3) se resumen dos condiciones fundamentales para
la participacion de un nifio o adolescente en investigaciones: permiso del padre o la madre o de un
representante legalmente autorizado del nifo y acuerdo (asentimiento) del nifio o el adolescente
«conforme a su capacidad para hacerlo, después de haber recibido la debida informacién sobre la
investigaciéon adaptada a su nivel de madurez» (4).

2.2.3 Consentimiento informado

En el contexto de investigacidn, el consentimiento informado es el proceso formal para obtener permiso
antes de que una persona pueda participar en una investigacién. Debido a que los contextos terapéuticos
y de investigacién difieren entre si'y entrafian distintos riesgos, no deben confundirse los requisitos y
procesos de consentimiento informado para ambos contextos. Si bien en muchos entornos se otorga
a los nifos un poder limitado o exclusivo para tomar decisiones relacionadas con opciones especificas
de tratamiento y cuidado que estén disponibles, en la mayoria, los nifios (por definicién, personas que
no han alcanzado la mayoria de edad legal) no tienen la facultad para decidir sobre su participacion
en investigaciones y, por lo tanto, no pueden dar consentimiento auténomo legalmente vélido (las
excepciones a este caso se indican en la seccién 2.2.2 Autonomia). Por el contrario, el consentimiento
de los padres o tutor es un prerrequisito para que el nifo participe en la investigacion.

En resumen, existen tanto requisitos legales como éticos para el consentimiento:

- Con los requisitos legales se determina qué personas pueden proporcionar consentimiento
legalmente valido para la participacién de un nifo en investigaciones, que son, normalmente,
los padres o tutores legales del nifio.
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También deben considerarse los requisitos éticos. Si un nifo tiene la facultad para tomar
decisiones con respecto a su participacién en investigaciones, entonces se deben obtener
tanto el asentimiento del nifio como el consentimiento de los padres. Si un nifo no tiene la
facultad para decidir sobre su participacién en la investigacion, igualmente debe intervenir de
manera adecuada en la decisidn para que se tenga en cuenta su opinidn (con el fin de respetar
los derechos descritos en el articulo 12 de la Convencién). Se debe documentar este proceso
de conformidad con todos los requisitos locales para el «asentimiento».

El consentimiento informado consta de cuatro elementos (62):

Comunicacién: los padres o tutor de un nifio que participa en la investigacién (y, cuando proceda,
el nino) deben recibir informacidn pertinente sobre el estudio, incluidos los posibles riesgos y
beneficios. Esta comunicacidn debe incluir la informacién al nifio sobre su derecho a la privacidad
y limitaciones conexas, asi como las obligaciones de comunicacion del investigador.

Comprension: los padres o tutor (y, cuando proceda, el nifio) deben valorar y comprender la
informacién provista. Es posible que la capacidad de comprension se vea afectada cuando el
niflo es muy pequeno, no tiene educacioén o alfabetizacién, no tiene la capacidad de comprender
o tiene una enfermedad mental o fisica grave que afecta su capacidad de comprensién.

Voluntariedad: el permiso de los padres o tutor para que el nifo participe en investigaciones
y la participacion real del nifio en la investigacion deben estar exentas de coaccion y ser de
naturaleza voluntaria.

Capacidad: los padres o tutor del nifno deben tener la facultad de tomar decisiones para permitir
que el nifo participe en la investigacién. Segun el CIOMS, se define capacidad de decision o
competencia como «la capacidad para comprender informacién relevante, apreciar la situacién
y sus consecuencias, considerar las opciones de tratamiento y comunicar una decisién» (4). En
el recuadro 1 se indican aspectos que deben considerarse al evaluar la capacidad mental.

Es posible que en los niflos mas pequenos la capacidad cognitiva para comprender lo que puede
entrafiar un estudio de investigacién se vea limitada. Sin embargo, los nifios mayores pueden
tener mayor capacidad cognitiva y capacidad para tomar decisiones, por ello, se debe obtener
su asentimiento (véase mas adelante) hasta que cumplan la edad legal en la que puedan dar
consentimiento auténomo.

2.2.4 Asentimiento

Las personas que no tienen la capacidad legal para dar su consentimiento informado auténomo
pueden tener la capacidad para dar su asentimiento o disentimiento. El UNICEF define el asentimiento
como «la voluntad de participar en una investigacion, evaluacion o recopilacién de datos por parte
de aquellas personas que son legalmente demasiado jovenes como para dar su consentimiento
informado conforme a las leyes locales prevalentes, pero que tienen la edad suficiente como para
entender en términos generales la investigacion propuesta, los riesgos previstos y los posibles
beneficios de la misma, y las actividades que se esperan que ellas realicen como sujetos de la
misma» (63).

La obtencién del asentimiento es fundamental para realizar investigaciones con nifios (incluidos
adolescentes menores), pues les da «la oportunidad de ser escuchados en todo procedimiento
judicial o administrativo que afecte al nifio, ya sea directamente o por medio de un representante
o de un dérgano apropiado, en consonancia con las normas de procedimiento de la ley nacional»
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segun lo establecido en el articulo 12 de la Convencidn (76). En este articulo se indica que «se debe
garantizar al nifo el derecho de expresar su opinidn libremente en todos los asuntos que afecten
al nifo, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones del nifio, en funcién de la edad, madurez
y lo que sea su interés superior». Por ello, desde una perspectiva ética y de conformidad con el
articulo 12, si un nino demuestra capacidad para tomar decisiones, el investigador deberia tener
debidamente en cuenta las opiniones del nifio sobre su participacién en actividades de investigacion,
independientemente de la capacidad juridica del nifio en el contexto de la investigacion.

En muchos entornos, el asentimiento no es un concepto legalmente reconocido, aunque, como se
indicé anteriormente, puede ser un requisito ético o incluso un imperativo ético. En muchos de estos
entornos que reconocen el concepto de asentimiento no se especifica una edad minima para darlo.
Por el contrario, se deja esta determinacion al criterio de los comités de ética en investigacion locales.

Se recomienda que se aliente y permita a todo nifio que demuestre capacidad de expresar sus
propias opiniones a manifestarlas mediante la participacién en el proceso de toma de decisiones.
Se debe cumplir con todo requisito local que especifique como lograr este objetivo (p. ej., siguiendo
un proceso de asentimiento especifico para documentar el proceso de involucramiento con el nifio).

El CIOMS considera que el asentimiento es un proceso y no es la simple ausencia de disentimiento.
Para que un nifio dé asentimiento debe participar de forma significativa en el proceso de toma de
decisiones de una manera que sea adecuada para la capacidad y edad del nifio. EIl CIOMS indica
que los procesos de asentimiento «deben tener en cuenta no solo la edad del nifio o adolescente,
sino también sus circunstancias individuales, experiencias de vida, madurez emocional y psicolégica,
capacidades intelectuales y situacién familiar» (4). Por ello, es importante conocer las ideas,
sentimientos y opiniones del niflo para evaluar adecuadamente la influencia de la accién propuesta
en el bienestar del nifio, incluso si este no cuenta con capacidad juridica para dar consentimiento
informado para dicha accién. Por consiguiente, se deberia primero brindar informacién pertinente
relacionada con el estudio y adecuada para la edad del nifo (incluido lo que implica el estudio y los
riesgos y beneficios asociados) antes de solicitar el asentimiento del nifio. Si bien la cooperacién del
nifo en el contexto de investigacién algunas veces puede ser un signo de asentimiento implicito,
el hecho de que un nifo no se oponga a someterse a alguin procedimiento o a realizar alguna
actividad relacionados con la investigacién no se debe interpretar como su acuerdo para participar.
La participacion forzosa del nifio a falta del asentimiento puede suponer sometimiento, que anula
el asentimiento aparente.

El asentimiento se puede expresar (p. €], verbalmente o por escrito) o ser implicito o tacito
(sobreentendido o implicito mediante las acciones de la persona, por ejemplo, cuando no hay contacto
visual con el investigador o cuando permanecen callados ante las preguntas del investigador).
Ademds, todo nifo tiene el derecho ético de retirar su asentimiento. Si un niflo manifiesta sus
reservas en relacion con su participacion en la investigacion a pesar de que sus padres o tutor hayan
dado consentimiento, esto no necesariamente equivale a que el nifo tenga la Ultima palabra en la
decision. Por el contrario, la participacion o no participacion se debera basar en el interés superior
del nifio. Este es un asunto delicado que debera ser tratado con cautela.

En conclusién, existen tres consideraciones fundamentales que deben tomarse en cuenta cuando
se trate el asentimiento: la capacidad del nifio para dar asentimiento, todo requisito legal sobre el
asentimiento en el contexto de investigacion y los requisitos éticos (o imperativo ético) para obtener
el asentimiento. Por ejemplo, en los Estados Unidos de América, las leyes exigen que se sigan
procesos de asentimiento especificos y definen asentimiento como el acuerdo afirmativo del nifio
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para participar en la investigacion (64). Para determinar si un nifio es capaz de dar su asentimiento,
el Departamento de Salud y Servicios Sociales de los Estados Unidos de América exige que toda
junta de revisién institucional considere la edad, madurez y estado psicolégico del nifio participante.
Si un nino aun no ha alcanzado la edad legal para dar consentimiento auténomo para participar
en una investigacién en un contexto especifico, se deberia aun asi obtener su acuerdo para ello.

El CIOMS compara los procesos de asentimiento y consentimiento en adolescentes a punto de
cumplir la mayoria de edad de la siguiente forma: «A medida que los adolescentes se aproximen a
la mayoria de edad, su acuerdo para participar en la investigacién puede ser éticamente (aunque
no legalmente) equivalente al consentimiento. En esta situacién, el consentimiento del padre o la
madre se considera, desde el punto de vista ético, «consentimiento concomitante», pero legalmente
el acuerdo del adolescente sigue siendo un asentimiento. Si los participantes menores alcanzan la
mayoria de edad establecida por la ley y con ello adquieren la capacidad de dar su consentimiento
informado auténomo durante la investigacion, este debe procurarse (por escrito) para continuar
participando y debe respetarse su decisién» (4).

Recuadro 1. Evaluacion de la capacidad de un nifio para dar su asentimiento

Existen criterios claros para evaluar la capacidad de un nifio al solicitar su asentimiento a
efectos clinicos. La evaluacién de la capacidad mental de un nifio para dar su asentimiento
deberia incluir:
la capacidad del nifio para comprender que hay eleccién y que ello trae consecuencias;
la voluntad y la capacidad para elegir, incluida la opcién de elegir que alguien mas tome
las decisiones de tratamiento;
la comprensién de la naturaleza y objetivo del procedimiento;
la comprensién de los riesgos y efectos adversos del procedimiento;
la comprensién de las alternativas al procedimiento y los riesgos conexos, asi como las
consecuencias de no recibir tratamiento;
la no existencia de presiones (65).

Se han propuesto directrices para evaluar la capacidad de los nifios en el contexto de
investigacion (66).

2.2.5 Madurez

En términos de la Convencién, la madurez hace referencia a la capacidad para comprender y evaluar
las repercusiones de un asunto especifico y, por ello, se debe tener en cuenta cuando se determine
la capacidad individual de un nifo. En el contexto del articulo 12, se trata de la capacidad de un nifio
para expresar sus opiniones sobre los temas en cuestién de manera independiente y razonable.

El concepto de madurez también tiene dimensiones socioculturales. Por ejemplo, en Bangladesh
se considera haber alcanzado la madurez a los 18 afos, que puede ampliarse hasta los 21 afos,
y se considera similar a la mayoria de edad establecida por la ley (cuando se considera un adulto
auténomo). No obstante, en términos de las leyes de Hanifi en Bangladesh, la madurez se alcanza
a los 15 afos, que es el concepto utilizado en el contexto de matrimonios, divorcio y dotes (67).
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La madurez también tiene dimensiones en el d&mbito de salud. Si bien no existe una definiciéon comdn
de madurez entre profesionales de la salud, en general se suscriben a un enfoque de madurez basado
en el desarrollo. El enfoque basado en el desarrollo, ya sea bioldgico, psicolégico o social, considera
al nifo un organismo en desarrollo que evoluciona de manera secuencial de una etapa a otra (68). El
desarrollo se extiende desde la infancia, pasa por la nifez temprana o tardia, adolescencia, adultez
temprana, adultez tardia y vejez. Cada etapa del desarrollo se ve acompafiada por hitos del desarrollo y
capacidades especificos. Con frecuencia, estas etapas estén relacionadas con la edad, pero en algunos
casos se alcanzan estas etapas de forma diferente a las normas esperadas. Algunos nifos se desarrollan
de forma temprana (desarrollo precoz), mientras que otros lo hacen de forma tardia (desarrollo tardio).
Diversos factores influyen en el desarrollo, incluido el sexo, la cultura, el entorno y los recursos.

Para determinar si un nifio es lo suficientemente maduro para participar en investigaciones o para
dar su consentimiento auténomo en la investigacién, se debe considerar la capacidad, experiencia,
grado de madurez, sentido de la realidad y conducta del menor (69,70). Esto puede ser necesario
porgue no se puede localizar a los padres o tutor del nifio y los investigadores consideran solicitar
una dispensa del consentimiento de los padres o porque el nifio desea participar en la investigacion
sin el conocimiento de sus padres (véase la seccidon 2.2.6 Dispensa del consentimiento informado
de los padres y la seccién 2.2.7 Dispensa de la documentacién del consentimiento informado).
Asimismo, la informacion provista al nino debe ser pertinente, encontrarse en un formato accesible
y, si procede, prestar la debida atencidn a las necesidades de las personas con discapacidad.

Existen diversas interpretaciones de madurez entre profesionales. En el cuadro 1se resume la postura
de médicos (71), psiquiatras (72), trabajadores sociales (73), psicélogos clinicos (74) y abogados (75)
sobre esta cuestion.

Cuadro 1: Interpretaciones profesionales de «madurez»

Psiquiatras Trabajadores Psicélogos Abogados
sociales clinicos
EC EC EC EC, EM EC
Etapa de desarrollo Etapa de desarrollo Etapa de desarrollo Etapa de desarrollo Edad
(fisico) (biopsicosocial) (biopsicosocial) (biopsicosocial) Definiciones
Seguridad emocional  Desarrollo intelectual ~ Desarrollo intelectual — Desarrollo intelectual  legales (p. €j.,

y fisica

Desarrollo emocional

Seguridad emocional
y fisica

Desarrollo emocional

Seguridad emocional
y fisica

Desarrollo emocional
Seguridad emocional

y fisica

menor emancipado,
menor maduro,

jurisprudencia)

. . , Expertos
Desarrollo social Desarrollo social Desarrollo social P
Desarrollo cultural Desarrollo cultural Desarrollo cultural
Desarrollo cognitivo
Desarrollo moral
Informacion verbal Psicopatologia Funcionamiento Psicopatologia Expertos
Deterioro cognitivo social e informacion  nadurez cognitiva
L verbal . .
Evaluacion de la Deterioro cognitivo
personalidad Sensatez
Personalidad
Maltrato (fisico, Maltrato (de todo Maltrato fisico, Fisico y psicoldgico Expertos

sexual)

tipo)
Violencia y trauma
Riesgo

psicoldgico y sexual
Violencia y trauma
Riesgo y resiliencia

Maltrato (de todo
tipo)

Violencia y trauma
Riesgo y resiliencia
Personalidad
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Médicos Psiquiatras Trabajadores Psicologos Abogados

sociales clinicos
EC EC EC EC, EM E@
IM IC (biopsicosocial) IS (biopsicosocial) |C (biopsicosocial) Expertos
EEM EEM

Evaluacion del Cl

Escalas de
adaptacién social y
de madurez y escalas
del desarrollo,
pruebas, escalas y
descripciones de
trastorno clinico o
psicopatologia
Evaluaciones de la
personalidad

Evaluaciones
neuropsicoldgicas

EC: edad cronoldgica; IC: interrogatorio clinico; Cl: cociente intelectual, EM: edad mental; IM: interrogatorio médico; EEM:
evaluacién del estado mental; IS: interrogatorio social.

Fuente: Pillay BJ, Singh JA. «Mental capacity», «sufficient maturity», and «capable of understanding» in relation to children:
how should health professionals interpret these terms? S Afr J Psychol. 2017. doi:10.1177/0081246317747148.

2.2.6 Dispensa del consentimiento informado de los padres

En algunas circunstancias, quizd no sea viable solicitar el permiso de los padres o del tutor
para que un nifio participe en una investigacion. Por ejemplo, en el caso de nifios de la calle, es
posible que no se conozca a los padres o tutor, que sea imposible localizarlos o que hayan muerto
(véase la seccidn 1). En otros casos, por ejemplo, por motivos de sensibilidad, tales como hablar
sobre actividades sexuales, abuso de sustancias, abuso sexual, maltrato fisico o abandono, seria
conveniente y justificable desde el punto de vista ético que los menores de edad (en especial,
los que tengan 16 afos o mas) decidan de manera independiente (sin ayuda de los padres) si
participardn o no en la investigacion (76). A este respecto, es posible que los menores de edad
puedan estar poco dispuestos a participar en la investigacidn propuesta si se exige que informen a
sus padres o tutores sobre el caracter de la investigacion (77). En dichas circunstancias, es posible
que el investigador considere solicitar al comité de ética en investigacidn rector una dispensa del
consentimiento de los padres o tutor. Si el comité no se encuentra facultado para otorgar dicha
dispensa, puesto que los tribunales son en general los que se consideran guardianes supremos
de todos los nifios, el investigador puede considerar solicitar al tribunal local que otorgue dicha
dispensa. En los Estados Unidos de América, la junta de revisidn institucional rectora puede otorgar
una dispensa del requisito de obtener el consentimiento informado de los padres o tutor o aprobar
un procedimiento de consentimiento que omita o modifique algunos o todos los elementos del
consentimiento informado (77). Esto puede tener lugar si:

la investigacidn entrafia no mas que un riesgo minimo para los participantes;

la dispensa o modificacién no afectard negativamente los derechos y el bienestar de los
participantes;

la investigacidn no podria realizarse practicamente sin la dispensa ni la modificacion;

los participantes reciben informacién adicional pertinente después de su participacién, cuando
proceda;
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el comité de ética en investigacién o la junta de revisién institucional deciden que se disefie un
protocolo de investigacidn para estudiar afecciones en menores de edad o en una poblacién
de personas para quienes el permiso de los padres o tutor no sea un requisito razonable para
proteger a los participantes (p. ], victimas de abusos o0 abandono). Asimismo, se encuentra en
curso un mecanismo adecuado para proteger a los participantes y la dispensa no es incompatible
con las leyes federales, estatales o locales (78).

Ademas de las consideraciones antes mencionadas, se recomienda que los investigadores
establezcan contactos con la comunidad de acogida o con los representantes de la comunidad
para pedir su orientacion sobre los procesos de dispensa del consentimiento de los padres o
tutor (o sustituto). Se debe documentar este acercamiento y hacérselo llegar al comité de ética en
investigacion rector en respaldo del proceso de dispensa del consentimiento de los padres o tutor.
La decision de los comités de ética en investigacion se debe basar en si la exencion es de interés
superior del nifio.

2.2.7 Dispensa de la documentacion del consentimiento informado

Una dispensa de la documentacién del consentimiento informado implica obtener el consentimiento
de los padres o del tutor del nifio sin que sea necesario que firmen un formulario de consentimiento.
El consentimiento implicito o pasivo es una dispensa de la documentacion del consentimiento
informado. Antes de otorgar dicha dispensa, el comité de ética en investigacion o la junta de revisién
institucional pueden exigir que el investigador proporcione a los participantes y a sus padres un
resumen por escrito o una hoja informativa sobre la investigacion, incluido el objetivo del estudio, la
duracién, una evaluacion del riesgo, un comunicado sobre el beneficio para los participantes, una
persona de contacto a quien dirigir las preguntas sobre la investigacién y una persona de contacto
a quien dirigir las dudas sobre los derechos como participante del estudio (79).

2.3 Solucion del caso 2

La investigadora hablé con sus colegas e hizo consultas sobre el régimen regulador del pais a fin de
determinar si solo debia solicitar el consentimiento de los padres o tutor o si debia solicitar tanto el
consentimiento de los padres o tutor como el consentimiento informado o asentimiento informado
del adolescente (y las circunstancias para esto). La investigadora también accedié a la comunidad
de acogida para determinar la adecuacién cultural y social de la dispensa del consentimiento de los
padres o tutor en dicho entorno y pidié el apoyo de la comunidad para obtener dicha dispensa. La
investigadora averigud que las leyes del pais otorgan la condiciéon de edad adulta a las personas
qgue cumplen 18 anos, y que las personas mayores de 18 pueden dar su propio consentimiento para
participar en la investigacidn propuesta. No obstante, la investigadora averigué que en el pais no
existian requisitos legales para el asentimiento de los adolescentes menores de 18 anos. En consulta
con el presidente de la junta de supervisidn ética de su institucién, la investigadora procedié a solicitar
el asentimiento informado de los adolescentes menores de edad que participarian en su estudio.

Ademads, tras el debate con los miembros de la junta de supervisién ética, la investigadora descubrid
que para los adolescentes menores de edad que no tenian padres o tutores legales (p. ej,, nifos de
la calle participantes del estudio), o cuyos padres o tutores eran desconocidos, ilocalizables o habian
muerto, aplicaban requisitos especiales en su entorno. En dichos casos, la investigadora se dio cuenta
de que deberia considerar ponerse en contacto con el cuidador (si procede y es admisible) para
obtener dicho consentimiento o solicitar al comité de ética en investigacion rector la dispensa del
consentimiento de los padres o tutor. La investigadora también fue consciente de que, si el comité
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no estaba facultado para otorgar dicha dispensa, ella podia solicitar la autorizacién a los funcionarios
facultados competentes (si procede) o una orden judicial a los tribunales para tal efecto.

Recuadro 2. Consentimiento informado: resumen de las recomendaciones

Se deberian determinar los requisitos normativos del pais con respecto al consentimiento
informado, asentimiento informado y capacidad.

Si en el pais no existen reglamentos formales con respecto a la investigacion en nifios, se debe
solicitar el permiso de los padres o tutores por motivos éticos antes de que un niflo participe
en la investigacién. También debe solicitarse el asentimiento del nifio por motivos éticos.

Si en el pais se exige por ley solamente el permiso de los padres o tutor para la participacion
del nifo en la investigacién, aun asi se debe solicitar el asentimiento del nifio por motivos
éticos. De conformidad con el articulo 12 de la Convencidn, se recomienda que se aliente
y permita a todo nifio que demuestre capacidad de expresar sus propias opiniones a
manifestarlas. Si un nifo manifiesta sus reservas en relaciéon con su participacion en
la investigacion a pesar de que sus padres o tutor hayan dado consentimiento, esto no
necesariamente equivale a que el nifio tenga la Ultima palabra en la decisién. Por el contrario,
la participacion o no participacién debe basarse en el interés superior del nifio. Incluso
cuando se considere que el nifio no tiene la capacidad para decidir participar o no en la
investigacién y los padres o tutor han dado consentimiento para que el nifio participe, se
debe involucrar y animar al nifo a ser parte del proceso de toma de decisiones.

Si se exige por ley el permiso de los padres o tutor para que el nifio participe en la
investigacion, pero los investigadores creen que dicha solicitud no es viable o no es el interés
superior del nifio, los investigadores deben solicitar al comité de ética en investigacion
rector la dispensa del consentimiento de los padres para la participacién del nifio en la
investigacion propuesta. Si el sistema de reglamentacion del pais permite dichas dispensas,
el comité de ética en investigacion debe otorgarlas solo si hacerlo es el interés superior del
nifo (de un nino de forma individual o un grupo en general, y si el investigador cumple con
los requisitos establecidos en la seccion 2.2.6 Dispensa del consentimiento informado de
los padres). Si el comité de ética rector carece de dicha facultad, los investigadores deberian
solicitar dichas dispensas a un tribunal local pertinente, alegando que el consentimiento en
este contexto es el interés superior del nifo. En la mayoria de paises, los tribunales actdan
como guardianes supremos de todos los nifnos. De forma alternativa, los investigadores
deberian ponerse en contacto con los responsables de la gobernanza en investigacion o
de la accién sanitaria a nivel local para determinar si los funcionarios gubernamentales
designados tienen la autoridad para otorgar dichas dispensas.

2.4 Conclusiones

Los investigadores deben revisar con anticipacién el marco juridico de un pais con respecto al
consentimiento informado y asentimiento informado de los nifios (incluidos los adolescentes menores
de edad). La participacién de un nifo o adolescente en una investigacion deberia, cuando sea factible,
verse precedida de un proceso de consentimiento informado con los padres o tutor (o una alternativa
reconocida legalmente) y, en su caso, mediante un proceso de asentimiento con el nifio o adolescente.
Incluso cuando no se requiera por ley el asentimiento del nifo o adolescente para su participacion
en la investigacion, los investigadores deberian aun asi obtenerlo por motivos éticos.
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Conciliacion de obligaciones
éticas y legales contradictorias
con respecto a los participantes
adolescentes en una investigacion

3.1 Introduccidn

La realizacién de investigaciones en materia de salud sexual y reproductiva plantea multiples desafios
legales y éticos. Estos desafios se intensifican cuando los participantes del estudio son adolescentes,
quienes en su mayoria no tienen plena autonomia para tomar decisiones sobre su participacion en
la investigacion. En algunos casos, los investigadores también pueden verse expuestos a conflictos
aparentes entre sus obligaciones legales y éticas en relacién con los adolescentes.

Estudiaremos dos de estos desafios utilizando casos ilustrativos: cuando los investigadores se ven
expuestos a un conflicto entre las leyes y la ética y cuando la ley es clara acerca de alguna cuestion,
pero presenta riesgos importantes para los participantes.

Un médico investigador estd realizando un estudio sobre la prevalencia del VIH en adolescentes
y adultos en el contexto de una comunidad rural en Africa oriental. Como parte de este estudio,
todos los participantes se someten a pruebas de deteccion del VIH de forma andnima. Se solicitd
el consentimiento informado de todos los participantes; asi como el consentimiento informado
de los padres y el asentimiento en el caso de participantes adolescentes en el estudio.

Durante el estudio, se identificd que varios participantes tenian infecciones de transmision sexual.
El protocolo del estudio no rige el tratamiento de estas infecciones. Los participantes adultos que
tenian infecciones de transmision sexual fueron remitidos a un dispensario local. Sin embargo,
segun las leyes del pais, se necesita solicitar el consentimiento informado de los padres antes
de que los nifios (incluidos adolescentes menores de 18 anos) reciban algin tratamiento.

En un caso en particular, el investigador informa a una participante adolescente con infeccién
de transmisién sexual que es importante que reciba tratamiento para su salud, pero que, de
conformidad con las leyes del pais, se necesita el consentimiento de sus padres para que
lo reciba. La participante se rehusa a pedir el consentimiento de sus padres y alega que, si
ellos se enteran de que tiene una infeccion de transmisién sexual, se dardn cuenta de que es
sexualmente activa y la podrian castigar por ese motivo. La participante informa al investigador
que, de forzarla a obtener el consentimiento de sus padres para recibir tratamiento, no volvera
al dispensario y preferird no tratarse. El investigador esta consciente de que tiene la obligacién
ética de garantizar que la adolescente reciba tratamiento para la infeccién de transmisién
sexual; asimismo, de que la ley exige que la adolescente obtenga el consentimiento de los
padres para recibir el tratamiento. El investigador desea proceder de la forma que sea el interés
superior para la participante, pero no esta seguro de que, en consonancia con el articulo 12
de la Convencién, pueda administrar el tratamiento sin el consentimiento de los padres.
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3.2 Informacion pertinente necesaria para resolver el caso 3

3.2.1 Obligaciones legales y éticas

En general, las leyes y los cddigos deontoldgicos rigen la conducta de determinados profesionales.
Por ejemplo, en muchos paises, tales como los Estados Unidos de América (80) y la India (87), los
profesionales de la salud deben respetar el cédigo deontoldgico. La transgresion de estos cddigos
de conducta normalmente se castiga con sanciones aplicadas por un consejo profesional rector
competente. Los profesionales también pueden regirse por leyes especificas. Por ejemplo, los
profesionales y educadores sanitarios pueden tener la obligacion de transmitir informacién en virtud
de las leyes del bienestar infantil que les exijan notificar a las autoridades si saben o sospechan que
un nifio ha sido o es victima de maltratos. En dichos casos, los profesionales tienen la obligacién
ética de proteger la confidencialidad y la obligacién legal de notificar el maltrato a las autoridades.
Resulta importante que los investigadores se mantengan al tanto de los cédigos y leyes aplicables
para su conducta profesional en relacién con los adolescentes.

3.2.2 Gestion de las obligaciones legales y éticas contradictorias

Como se indicé anteriormente, los investigadores pueden tener obligaciones legales y éticas
contradictorias. No existe consenso a nivel mundial sobre cémo se deben gestionar dichos
conflictos (82). Algunas asociaciones profesionales, tales como la Sociedad Alemana de Psicologia (83),
exigen a sus miembros que se cifian a la ley en caso de conflicto irresoluble entre la ética y las leyes.
Esto se basa en el principio de que las leyes tienen precedencia sobre los cédigos deontoldgicos
profesionales, y tanto las leyes como los cddigos deontoldgicos profesionales tienen precedencia
sobre los documentos de orientacién en materia de ética. Otros organismos profesionales otorgan
a sus miembros la facultad de determinar qué hacer cuando existen conflictos irresolubles entre la
ética y las leyes. Por ejemplo, la Asociacion Médica Estadounidense recomienda a sus miembros
que, si consideran que alguna ley es injusta, deberian tratar de modificarla; no obstante, que en
circunstancias excepcionales en las que existan leyes injustas, las responsabilidades éticas de los
miembros deberian primar sobre las obligaciones legales (84). La Sociedad Britanica de Psicologia
aconseja a sus miembros «evaluar las contradicciones entre las leyes y la ética con especial cautela»
y «aplicar, en la medida de lo posible, los principios éticos establecidos en su cddigo a la vez que
cumplen con los requisitos legales de sus actividades profesionales» (85). La Asociacién Canadiense
de Psicologia recomienda que, si respetar los principios éticos «tiene consecuencias graves desde el
punto de vista personal (p. e]., encarcelamiento o dafo fisico) [..] la decisién de la medida definitiva
seria considerada una cuestion de conciencia individual» (86). En muchos paises de ingresos bajos
o medianos no existen directrices nacionales que aborden especificamente los desafios éticos y
legales en investigacion en materia de salud sexual y reproductiva con adolescentes. Sin embargo,
en algunos paises, tales como Kenya, se han aprobado hace poco directrices en este &mbito (87).

3.2.3 Actuar en el interés superior del niio

En algunos casos, los investigadores pueden descubrir que las leyes o los cédigos deontolégicos
profesionales rectores no se pronuncian sobre determinado tema. En este caso, los investigadores
deberian actuar en el interés superior del nifio.

Segun el articulo 3 de la Convencidn, se debe tener en cuenta de manera primordial el interés
superior del niflo en todas las medidas que le afecten. En la mayoria de paises se ha ratificado la
Convencidn. El término «interés superior» describe ampliamente el bienestar del nifio. Este bienestar
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se determina mediante diversas circunstancias concretas, incluidas la edad del nifo, su grado de
madurez, la presencia o ausencia de los padres, y su entorno y experiencias.

Se pueden considerar diversos factores al determinar el interés superior de un nifio (recuadro 3) (88).
Los investigadores deberian advertir que los adolescentes mayores de 18 afios no se rigen por la
Convencidny pueden no regirse por las leyes infantiles locales si en ese entorno los nifios alcanzan
la mayoria de edad a los 18 afios. En esos casos, se deben tener en cuenta las leyes pertinentes que
rigen el asunto en cuestién para los adultos.

Recuadro 3. Factores que pueden considerarse al determinar el interés superior de un niino

Al determinar el interés superior de un nifo (incluidos adolescentes menores de edad), un
investigador debe identificar a qué riesgos puede estar expuesto un nifo si se toma alguna
medida frente a no tomarla. Los investigadores deben evaluar las circunstancias concretas
de cada nifo para determinar si existe algin caso que pudiese aumentar los riesgos para la
salud y el bienestar del nifo. Los investigadores también deben evaluar si la participacién en
el estudio puede poner en riesgo el futuro del nifo a corto, medio y largo plazo. Los procesos
fundamentales para determinar el interés superior del nifo incluyen comprender las posibles
medidas y la situacion del nifo, asi como emitir un juicio sobre cual de las medidas produce
el menor dafo.

Las consideraciones Utiles que deben tenerse en cuenta al determinar el interés superior del
nino incluyen:
la edad, madurez, etapa de desarrollo, sexo, origen social y cualquier otra caracteristica
pertinente del nifo;

la seguridad emocional y fisica del nifio, asi como su desarrollo intelectual, emocional,
social y cultural;

toda discapacidad que presente;
toda enfermedad que tenga;
la necesidad de proteger al nifio de algtin dafo fisico o psicoldgico que puede ser producto de:

sometimiento del nifo a malos tratos, abuso, abandono, explotacién o degradacién, o
exposicion del nifio a violencia o explotacién o a otro comportamiento nocivo;

exposicion del nino a malos tratos, abuso, degradacion, violencia o comportamiento
nocivo hacia otra persona;

todo caso de violencia familiar que involucre al nifio 0 a un miembro de la familia del nifio;

leyes opresivas o politicas estatales.

Fuente: Children’s Act No. 38 de 2005. Ciudad del Cabo, Gobierno de Sudafrica, 2005.

3.3 Solucion del caso 3

Después de revisar las leyes y politicas del pais, el médico-investigador descubrié que no existian
orientaciones normativas claras para el tratamiento de infecciones de transmisién sexual en
adolescentes menores sin el consentimiento de los padres. El investigador decidié hacer la consulta
a sus colegas y a un miembro del comité de ética en investigacién local, quienes le aconsejaron
que, cuando alguna ley no se pronuncie sobre una cuestién o cuando aplicar la ley pudiese tener

24



resultados negativos para un adolescente, el investigador siempre deberia actuar en el interés
superior del adolescente. El fundamento que se le dio fue que, aunque la Convencién sea aplicable
para personas de 18 afios 0 menos, el principio de actuar en el interés superior es aplicable para
todos los participantes de la investigacién, incluidos aquellos mayores de 18 afos.

El investigador considerd las siguientes opciones: i) tratar a la adolescente menor por motivos
éticos y a la vez animarla a que comunique su situacién de manera voluntaria a sus padres, tutores
o cuidadores, con la esperanza de que reciba respaldo de su familia; /i) involucrar a un tercero ajeno
a la familia para que represente a la adolescente menor, o bien Jii) denegar el tratamiento. En este
caso, tras realizar consultas adicionales con colegas y reflexionar sobre el asunto, el investigador
decidié hacer participe a un adulto que podia actuar como defensor independiente de la adolescente,
de conformidad con las pautas del CIOMS. La justificacion del investigador fue que este defensor
independiente de los derechos infantiles, jefe de una organizacién no gubernamental local de buena
reputacién que trabaja con jévenes, podia representar a la adolescente.

El investigador se decanté por esta medida porque al solicitar el consentimiento informado de
los padres de la adolescente en contra de los deseos de la participante infringiria su derecho a la
confidencialidad y podia no ser su interés superior. No obstante, el investigador estaba consciente
de que tratar a la adolescente menor sin el consentimiento de los padres podia tener consecuencias
legales. El investigador tuvo presente que sus obligaciones de informacién podian, por necesidad, tener
que sustituir su deber ético de mantener la confidencialidad de la adolescente (p. €], si un adolescente
adquiere una infeccién de transmisidn sexual como resultado de abuso sexual). La justificacién para
ello es que la comunicacién a las autoridades pertinentes normalmente serd el interés superior de
los adolescentes (p. €]. puede lograr que un adolescente salga del contexto de abuso). En el caso en
cuestion, se aconsejé al investigador dar tratamiento a la adolescente menor, pero también informarle
gue es obligatorio comunicar informacidn y las posibles repercusiones de hacerlo.

El investigador se aseguré de notificar el caso inmediatamente al investigador principal del estudio
y al comité de ética en investigacién para seguir debatiendo sobre él y sobre sus repercusiones
para otros casos.

En algunos casos se puede considerar que un estudio de investigacion propuesto es controversial
si se centra en un estilo de vida o comportamiento que se considera inmoral y se clasifica como
desleal en el contexto local. Este tipo de investigacién se halla particularmente plagado de desafios
si los participantes son adolescentes.

En un pafs de Africa meridional, unos investigadores desean realizar un estudio abierto
para evaluar la utilizacién, adhesién, seguridad y caracteristicas de la profilaxis previa a
la exposicidon administrada diariamente por via oral en hombres jévenes VIH-negativos
(entre 16 y 24 anos) que hayan tenido relaciones sexuales con hombres y mujeres
transexuales. No obstante, en ese entorno la homosexualidad constituye un tabu
cultural y es penalizada. ;Cuales son las repercusiones éticas y legales de realizar dicha
investigaciéon y cémo deben proceder los investigadores ante esta cuestién?
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3.4 Informacion pertinente necesaria para resolver el caso 4

El Comité de los Derechos del Nifio de las Naciones Unidas destaca que:

«Los adolescentes gais, lesbianas, bisexuales, transgénero e intersexuales suelen ser objeto de persecucion,
lo que incluye maltrato y violencia, estigmatizacion, discriminacién, intimidacion, exclusiéon de la ensefianza y la
formacion, asi como falta de apoyo familiar y social, y de acceso a la informacidn y los servicios sobre salud sexual
y reproductiva. En casos extremos, se ven expuestos a agresiones sexuales, violaciones e incluso la muerte. Estas
experiencias han sido asociadas a la baja autoestima, el aumento de las tasas de depresién, el suicidio y la falta
de hogar».

Los investigadores deben considerar de forma prospectiva las repercusiones de realizar
investigaciones en entornos con inobservancia de los derechos humanos y donde el elemento
central de la investigacién propuesta esté penalizado (p. ej., comportamiento sexual en hombres que
tienen sexo con hombres). Si la realizacién de la investigacidn propuesta en ese entorno se considera
fundamental para la salud publica y por motivos de interés publico —independientemente de los
posibles problemas legales implicitos en la realizacion de dicha investigacién—, antes de realizarla
los investigadores deberian buscar el involucramiento significativo de la comunidad local donde se
encuentre el centro del estudio y de la sociedad civil, asi como con los servicios de salud y sociales,
autoridades judiciales (fiscales) y autoridades encargadas de hacer cumplir la ley. Al actuar de esta
manera los investigadores podran comprender las consecuencias de esa investigacién en el contexto
y cémo se percibirdn los investigadores y participantes del estudio. Lo mismo es de aplicacion en
investigaciones en entornos donde la edad legal para el consentimiento sexual se encuentra por
encima del umbral de edad propuesto en los criterios de inclusién del estudio.

Si las autoridades no pueden garantizar que los participantes del estudio y el personal que realiza
el estudio no se veran expuestos a discriminacion respaldada por el Estado, hostigamiento,
victimizacién, sancién penal u obstaculos para obtener servicios de apoyo, y que los registros
confidenciales del estudio no estaran sujetos a busqueda e incautacién, entonces el investigador
debera reconsiderar la realizacién de la investigacion propuesta en ese entorno. Sin embargo, los
investigadores deberian seguir presionando para lograr cambios en las leyes y politicas locales con
el fin de mejorar las condiciones que se consideren asociadas con la cohorte de estudio propuesta.

3.5 Solucion del caso 4

En este caso, los investigadores determinaron que no se garantizaba que el personal y los participantes
del estudio de investigacién no se verian sometidos a sanciones penales, por ello, decidieron no
continuar con el estudio. Se tomé esta decision después de considerar minuciosamente qué medida
protegeria y aseguraria los intereses superiores de los participantes de la investigacién en el entorno
para el estudio propuesto.

No obstante, otros colegas recomendaron a los investigadores que, de obtener las garantias
necesarias en el futuro, deberian evaluar con sumo cuidado los posibles dafos sociales y prestar
particular atencidn a las obligaciones de confidencialidad y transmisién de informacién (recuadro 4),
asi como a los procedimientos de consentimiento informado.

Con el propdsito de seguir adelante, los investigadores buscaron conocer mejor cémo obtener las
garantias necesarias en el futuro para respaldar los estudios de investigacién con hombres que tienen
sexo con hombres y transexuales. Mediante la formacién de sociedades con las organizaciones y
autoridades locales, comenzaron los esfuerzos para promover el cambio.
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Recuadro 4. Conciliacion de obligaciones éticas y legales: nuevas recomendaciones

Cuando un investigador se da cuenta de que el cumplimiento de la ley posiblemente es
contradictorio con su cédigo deontolégico profesional, debe pararse a reflexionar, consultar
con sus colegas y, con sus consejos, buscar la medida més ética y la més responsable, bien
informada, eficaz y respetuosa para realizarla (86).

La solicitud del consentimiento de los padres para casos en los que los participantes de la
investigacion se consideren menores de edad segun la ley nacional vulnerard de manera
involuntaria la confidencialidad de los participantes con respecto a temas como su orientacién
sexual y comportamiento sexual, que puede ocasionar perjuicios sociales. En esos casos se
aconseja a los investigadores que consideren evaluar si las leyes locales o los reglamentos
de investigacién permiten a los comités de ética en investigacién rectores que otorguen
dispensas del consentimiento de los padres.

Si los participantes del estudio revelan durante el estudio que tienen actividad sexual y tienen
menos de la edad para el consentimiento sexual establecida por ley en el pais anfitrion, dicha
conducta puede dar origen a obligaciones de informacién a las autoridades pertinentes por
parte de los investigadores. Los investigadores deberian elaborar procedimientos operativos
normalizados adecuados para gestionar dichos casos. También deberian considerar disenar
planes de mitigacién de riesgos para gestionar posibles perjuicios sociales. Con este propdsito,
los investigadores deberian considerar constituir un comité de respuesta répida para la gestion
en caso de que surjan situaciones dificiles. De forma ideal, el equipo debe estar formado por
representantes del equipo de investigacién, un abogado, la comunidad y las autoridades
pertinentes (incluidos miembros de los servicios para el cumplimiento de la ley, del sector
judicial y de los servicios de salud y sociales).

3.6 Conclusiones

Los investigadores deben evitar realizar investigaciones en entornos donde el objeto de la
investigacidn propuesta sea considerado ilicito y no reciba el respaldo de las autoridades. Si bien
se deben evitar estudios de investigacién en estos entornos, es importante que los investigadores,
organizaciones de investigacion y comités de ética en investigacién rectores hagan los esfuerzos
para promover cambios.

Si un investigador que realiza un estudio con adolescentes se enfrenta a contradicciones entre
una obligacién legal y un deber ético, el investigador deberia obtener consejo de su asociacién
profesional rectora sobre cdmo debe gestionarse ese conflicto. Si el comité de ética en investigacion
rector no ofrece pautas sobre el tema, u ofrece directrices opuestas a los intereses del adolescente,
el investigador siempre debera actuar de forma ética, lo que en el contexto de un adolescente exigiria
que el investigador actle en el interés superior del adolescente. En dichos casos, el investigador
debe estar consciente de que sus acciones u omisiones pueden tener repercusiones legales.
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Intercambio de informacion

4.1 Introduccion

Los nifos, incluidos los adolescentes menores de edad, tienen derechos relacionados con el
intercambio de informacién en virtud de la Convencién. Estos derechos proporcionan orientacién
util a los investigadores que pueden enfrentarse a dilemas relativos al intercambio de informacién.*

Una organizacién de investigacion que funciona en diversos centros en Asia meridional
y trabaja en diferentes aspectos de la salud de las adolescentes, tales como matrimonio
infantil y embarazos no deseados en adolescentes, pretende elaborar una politica
sobre intercambio de informacién que regird su investigacion con esta poblacién. ;Qué
consideraciones deben orientar su politica?

4.2 Informacion pertinente necesaria para resolver el caso 5

Existen varios derechos relativos al intercambio de informacién para nifos y adolescentes menores
de 18 que deben tenerse en cuenta cuando participen en investigaciones. Entre estos se incluyen
los derechos del niflo a compartir informacién, a ser informado sobre los temas relevantes, a tener
acceso a la informacién y a la privacidad. Como ya se ha sefialado, los participantes adolescentes
mayores de 18 afios no se rigen por la Convencién y pueden no regirse por las leyes infantiles
locales si en ese entorno los nifios alcanzan la mayoria de edad a los 18 afos. En dichos casos,
se deben tener en cuenta las leyes pertinentes que rigen el asunto en cuestion para los adultos.
A continuacién se abordan temas relativos a los adolescentes menores de 18 afios, a quienes se
denomina «nifios» en la Convencion.

4.2.1 El derecho del niio a intercambiar informacion, a la libertad de
pensamiento, de conciencia y de creencias

Segun el articulo 12 de la Convencidn, se debe garantizar al nifo que esté en condiciones de formarse
un juicio propio el derecho de expresar su opinién libremente en todos los asuntos que le afecten. En el
articulo 14 se exige que se respete el derecho del nifio a la libertad de pensamiento, de concienciay de
religién. Con este fin, se deben respetar los derechos y deberes de los padres y, cuando sea aplicable,
de los tutores legales a ofrecer pautas al nifio para el ejercicio de sus derechos de forma coherente con
las capacidades en evolucidn del nifio. Esos derechos pueden ser pertinentes durante los procesos
de consentimiento informado y asentimiento. Si un nifo manifiesta sus reservas en relacién con su

4 ElI CIOMS ofrece orientaciones para el intercambio de informacién en el contexto de investigacion con adultos (4).
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participacién en un estudio o procedimiento de un estudio tras recibir correspondiente asesoramiento,
las opiniones del nifo deben tenerse debidamente en cuenta segln su edad y madurez.

4.2.2 El derecho del nifno a ser informado

Los investigadores pueden descubrir informacion delicada relacionada con los participantes del
estudio durante el proceso de investigacién. Esta informacién incluye la relacionada al estado o
prondstico de salud del nifio. Los investigadores pueden enfrentar dilemas si los padres o tutores
del nifo no desean que se comunique esta informacién al nifo. Si bien los investigadores deben
actuar conforme a los deseos de los padres o tutor, siempre deberian hacerlo en el interés superior
del nifo. Dependiendo de la edad y del grado de madurez mental del nifio, es posible que para
lograr el interés superior del nifio se necesite comunicarle su estado o prondstico de salud. Los
investigadores deberian tener en cuenta el articulo 13 de la Convencién, que establece que, sujeto a
ciertas restricciones que serdn las que la ley prevea y sean necesarias, el nifio tiene derecho a buscar,
recibir y difundir informaciones e ideas de todo tipo, sin limitaciéon de fronteras, ya sea oralmente,
por escrito o impresas, en forma artistica o por cualquier otro medio elegido por el nifo.

4.2.3 El derecho del nino a acceder a la informacion

El articulo 17 de la Convencién reconoce la funcién que desempenan los medios de comunicacién
y otros medios impresos y establece que el nifo debe tener acceso a informacién y material
procedentes de diversas fuentes nacionales e internacionales, en especial aquellos que tengan
por finalidad promover su bienestar social, espiritual y moral y su salud fisica y mental. Se debe
considerar este derecho cuando se esté recopilando material relacionado con el estudio para el nifo.

4.2.4 El derecho del nino a la privacidad

El articulo 16 de la Convencidn estipula que ningln nifo serd objeto de injerencias arbitrarias o
ilegales en su vida privada o correspondencia. Sin embargo, pese a este derecho, el derecho del
nino a la privacidad no es necesariamente inviolable.

Los investigadores pueden obtener informacién delicada sobre un nifio al interrelacionarse con él.
Esta informaciéon puede ser comunicada directamente por el nifo o puede surgir de forma indirecta,
por ejemplo, durante el reconocimiento médico. Los investigadores normalmente deberian tratar esta
informacién como confidencial. Sin embargo, en algunos casos puede ser necesario compartir la
informacidn con otras personas correspondientes en virtud del interés superior del nifio. Por ejemplo,
la comunicacién de la situacién del nifo a una parte implicada podria ayudar a protegerlo de dafos
y asegurar que reciban la ayuda necesaria. En esos casos, dependiendo de la naturaleza de la
informacion, el investigador deberia animar a que el nifio comunique voluntariamente la informacién
a sus padres o tutores.

Si el nifo se rehdsa o si no resulta practico pedir el consentimiento para revelar la informacién a otras
partes pertinentes, el investigador deberia considerar los beneficios y posibles dafios que pueden
surgir con esa comunicacion. De forma particular, el investigador deberia considerar toda razén
ofrecida por el nifio para que no se comunique la informacion a otras personas. Para llegar a una
decisién sobre este asunto, los investigadores deben regirse por lo que sea el interés superior del
nifo. En algunos casos es necesaria la comunicacién en contra de la voluntad del nifio, por ejemplo,
si tiene alguna enfermedad grave (como depresién clinica) y necesita intervencion médica, si el nifo
se ve implicado en conductas que podrian ponerlo a él mismo o a otros en riesgo de dafno grave
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(p. e}, ideas de suicidio, intencién de causar dafio a alguien), o si el nifo se encuentra en riesgo de
abandono o maltrato. Si se justifica la comunicacidon en contra de su voluntad, el investigador deberia
comunicar la informacién con prontitud a una persona o autoridad adecuadas y dejar constancia
del motivo de comunicacién y deliberaciones con esas partes.

Si el investigador considera que no se justifica la comunicacién de la informacién a otras partes
correspondientes, deberia dejar constancia de los motivos para no hacerlo. En algunos casos, la
comunicacién en contra de la voluntad del nifio a los padres o tutor puede no ser el interés superior
para el nifio (p. ej, si el nifo revela al investigador que ha sido victima de maltrato y que los padres
o tutor son los perpetradores del maltrato o que estan protegiendo al perpetrador del maltrato). En
esos casos, el investigador no deberia vulnerar la confidencialidad del nifo ante los padres o tutor,
pero debe comunicar la informacién a las autoridades correspondientes. Si el investigador contempla
vulnerar la confidencialidad del nifio, debe dejar constancia de las deliberaciones que haya tenido
con él y los motivos para compartir la informacién. Los investigadores deberian comunicar la
informacidn segun lo exigido por la ley y cuando un tribunal ordene hacerlo.

4.3 Solucion del caso 5

Tras una consulta exhaustiva de las leyes de la Convencidn, la organizacién decidié utilizar dicho
documento como base para orientar la elaboracién de su politica sobre intercambio de informacion
con adolescentes. Puesto que la organizacién trabaja con personas mayores y menores de 18 anos,
garantizd que su politica se basaria en principios amplios, a la vez que consideraria el hecho de
que los nifos menores de 18 afnos se rigen por la Convencidn, pero que los mayores de 18 se
rigen por diferentes leyes (89). A fin de elaborar los cinco principios de orientacién mostrados a
continuacidn, la organizacion revisé las leyes en materia de privacidad e intercambio de informacién,
politicas y documentos de orientacion en ética pertinentes y debatié con informantes clave, los
cuales proporcionaron un marco Util para garantizar que la informacién personal se comparta
adecuadamente:

El investigador debe basar sus decisiones para el intercambio de informacién en las
consideraciones de seguridad y bienestar del adolescente y de otras personas que puedan verse
afectadas por esas medidas. En caso de dudas, el investigador deberia solicitar asesoramiento
y, en la medida de lo posible, sin revelar la identidad del adolescente.

El investigador debe ser abierto y honesto con el adolescente (y con sus padres, tutor o cuidador,
cuando proceda) desde el principio sobre por qué, qué, cdmo y con quién se compartird o puede
compartirse la informacién, y debe solicitar el acuerdo del adolescente (o, cuando proceday sea
adecuado, de los padres, tutor o cuidador) para realizar tal comunicacion, a menos que no sea
seguro o sea inapropiado hacerlo. En algunos casos, los investigadores pueden estar obligados
a compartir informacion con las partes correspondientes. Se debe informar de este hecho a los
participantes adolescentes del estudio y a sus padres, tutores o cuidadores durante el proceso
de consentimiento informado en la inscripcién para el estudio.

El investigador debe garantizar que la informaciéon compartida es necesaria para la finalidad
prevista, que se comparte solo con personas que deben tener dicha informacidn, que es exacta
y actualizada, que se comparte de manera oportuna y de forma segura.

El investigador debe compartir informacion sobre el adolescente bajo su consentimiento. El
investigador puede compartir informacidn sin el consentimiento si, a su criterio, se puede pasar
por alto la ausencia de este documento por el propio interés del adolescente o publico. El
investigador debera decidir en funcién de los hechos del caso.
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- El investigador debe dejar constancia de la decisién y de los motivos para tomarla, ya sea
gue comparta o no informacion. Si el investigador decide compartir informacién, debe dejar
constancia de la informacién compartida, los destinatarios y la finalidad.

4.4 Conclusiones

Los nifios tienen el derecho a compartir informacion, a ser informados sobre los temas relevantes
para ellos y a la privacidad. Sin embargo, deben valorarse estos derechos por oposicién a las
obligaciones de informacidén pertinentes, directivas en materia juridica y lo que sea su interés superior.
Se aconseja a las organizaciones de investigacién que formulen politicas o procedimientos operativos
normalizados para regir el intercambio de informacidn con respecto a los participantes de su estudio.
Dicho enfoque facilitard una respuesta oportuna y uniforme ante el surgimiento de dilemas.
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5 Conclusion

Los adolescentes cuentan con necesidades de salud, experiencias y problemas particulares, y resulta
fundamental incluirlos en investigaciones; sin embargo, las investigaciones con adolescentes se ven
plagadas de desafios éticos y legales, en especial en el contexto de la salud sexual y reproductiva.
Puesto que la adolescencia es un periodo critico de desarrollo fisico, psicoldgico y social que se
caracteriza por una capacidad en evolucién para tomar decisiones e independencia, existen medidas
de proteccidn, procesos y consideraciones importantes que deben tenerse en cuenta cuando los
adolescentes participen en investigaciones. En el presente documento de orientacidn se describe
la terminologia utilizada para referirse a los diferentes grupos de adolescentes, los conceptos de
autonomia, consentimiento y asentimiento, las repercusiones del interés superior para conciliar las
obligaciones éticas y legales, y algunas mejores practicas alrededor del intercambio de informacion
en el contexto de investigacion en materia de salud sexual y reproductiva con adolescentes.

Mediante la ilustracién con casos paradigmaticos, con este documento de orientacion se pretende
resaltar algunos de los desafios més frecuentes que enfrentan las personas que participan en
investigaciones con adolescentes, asi como la manera en que se deben abordar esos desafios.
Al igual que con la mayoria de documentos de orientacién, las recomendaciones propuestas no
pretenden ser definitivas o exhaustivas. Pese a las directrices ofrecidas en este documento, las
personas que participen en investigaciones con adolescentes siempre deberian ejercer su facultad
discrecional para resolver problemas éticos y legales, tomando en cuenta su conocimiento personal
de los problemas en cuestion, las circunstancias personales del adolescente y los medios dominantes
culturales, politicos, legales y socioeconémicos del contexto del estudio. Mas alld de todo, las
personas que participen en investigaciones con adolescentes siempre deberian procurar actuar en
el interés superior de los adolescentes.

La participacion de adolescentes en investigacidon en materia de salud sexual y reproductiva es vital
para comprender y abordar mejor las necesidades de este grupo con caracteristicas especiales. Con
el fin de garantizar la salud y el bienestar de los adolescentes, asi como su capacidad de desarrollo,
resulta fundamental que se realicen investigaciones de gran calidad en materia de salud sexual
y reproductiva para subsanar la deficiencia de datos y aportar informacién para la elaboracion
de programas y politicas exitosas. El propdsito de este documento de orientacion es respaldar la
adecuada participacion y proteccién de los adolescentes en investigaciones, puesto que, en Ultima
instancia, su salud y bienestar dependen de ello.
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Glosario de téerminos

En este glosario se proporcionan definiciones de conceptos, principios y valores comunes en la ética
sanitaria. Se dispone de varias definiciones para muchos de los términos incluidos. Por ello, este
resumen no pretende ser definitivo, sino una ayuda para comprender la terminologia comun. Cada
entrada se elaboré basada en definiciones provistas en documentos complementarios y cédigos
de ética relativos a la investigacion con personas.

Asentimiento

«La voluntad de participar en una investigacién, evaluacién o recopilacién de datos por parte
de aquellas personas que son legalmente demasiado jévenes como para dar su consentimiento
informado conforme a las leyes locales prevalentes, pero que tienen la edad suficiente como para
entender en términos generales la investigacién propuesta, los riesgos previstos y los posibles
beneficios de la misma, y las actividades que se esperan que ellas realicen como sujetos de la
misma» (63).

«El asentimiento es un proceso y, para obtener el asentimiento, el nifio o0 adolescente deben participar
significativamente en las deliberaciones de investigacion de conformidad con sus capacidades». El
proceso para obtener el asentimiento debe tener en cuenta no solo la edad del nifio o adolescente,
sino también sus circunstancias concretas, experiencias de vida, madurez emocional y psicoldgica,
capacidades intelectuales y situacién familiar» (4).

Autonomia

«La capacidad de una persona para tomar decisiones de manera independiente (es decir, sin la
ayuda o aprobacion de los padres, tutor o representante)» (75).

Tal como se define en el Informe Belmont, el principio ético del respeto a las personas exige que sean
tratadas como agentes auténomos y que aquellas cuya autonomia se encuentre menguada tengan
derecho a recibir medidas de proteccion. Segun el Informe Belmont, una persona auténoma es un ser
humano capaz de deliberar sobre sus metas personales y de obrar en virtud de dicha deliberacion.
Respetar la autonomia significa valorar las opiniones y elecciones de la persona auténoma, y a la
vez abstenerse de obstaculizar sus acciones, a no ser que sean claramente perjudiciales para los
demds. El Informe Belmont sefiala que la capacidad de libre determinacién evoluciona a lo largo de
la vida de una persona y que el respeto por los que no han alcanzado la madurez puede requerir
que se les proteja hasta su madurez. La opinidn de que una persona carece de autonomia deberia
ser reevaluada periédicamente y sera diferente segun las distintas situaciones (75).
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Beneficio

«La referencia a algo con un valor positivo relacionado con la salud o el bienestar. El principio ético
de beneficencia exige que se maximicen los posibles beneficios y se disminuyan los posibles dafios
para los participantes de la investigacién» (75).

El Informe Belmont indica que, a diferencia del término «riesgo», el «beneficio» no expresa
probabilidades. El riesgo se contrasta con toda propiedad a la probabilidad de tener beneficios, y los
beneficios se contrastan adecuadamente con los dafios més que con los riesgos de sufrir dafios. Para
cumplir el principio de beneficencia, la investigacion debe justificarse sobre la base de una valoracion
favorable de los beneficios y riesgos. Las evaluaciones de los beneficios y riesgos tratan de las
probabilidades y magnitudes de los posibles dafnos y de los beneficios previstos. Los investigadores
deben garantizar que se minimicen los riesgos para los participantes y que los beneficios previstos,
de haber alguno, para el participante y para la sociedad en forma de conocimiento que se obtenga
con la investigacion, superen los riesgos (75).

Interés superior del nino (también denominado «interés superior»)

«Término que describe ampliamente el bienestar del nifio. El Comité de los Derechos del Nifio de
las Naciones Unidas define el interés superior como un derecho sustantivo, un principio juridico y
una norma de procedimiento» (90).

«El articulo 3 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio de las Naciones Unidas otorga al nifio
el derecho a que se considere y tenga en cuenta de manera primordial su interés superior en todas
las medidas o decisiones que le afecten, tanto en la esfera publica como en la privada. La evaluacién
del interés superior de un nifno debe realizarse teniendo en cuenta las circunstancias concretas de
cada nifio, como la edad, el grado de madurez, la presencia o ausencia de los padres, y su entorno
y experiencias. Para determinar el interés superior del nifio en un contexto de investigacién, el
investigador debe estimar las repercusiones (positivas o negativas) de la decisidn en el nifio o los
ninos interesados» (90).

Confidencialidad

«La obligacién de mantener la informacién privada a menos que la persona involucrada o, en
circunstancias extraordinarias, las autoridades correspondientes, haya autorizado su comunicacion
debidamente» (97).

Etica (normas éticas)

La ética se refiere a cuestiones sobre conductas correctas e incorrectas y la justificacién para
dichas cuestiones. El establecimiento de los principios o normas éticas para la investigacién con
seres humanos puede remontarse al Cédigo de Nuremberg, que se elabord en 1947 en Nuremberg
tras los juicios por crimenes de guerra a los médicos nazis. Posteriormente, se han elaborado
varias pautas, cédigos y declaraciones internacionales en materia de ética relacionada con la
investigacion, tales como la Declaracion de Helsinki (92), las Pautas éticas internacionales para la
investigacion relacionada con la salud con seres humanos (4), y los Estudios de casos sobre ética
de la investigacion internacional en salud (93).
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Tutor o tutela (de un menor de edad)

«Una persona o entidad que tiene la autoridad y responsabilidad legales para hacerse cargo de un
menor. En el contexto de investigacién, un tutor legal puede dar consentimiento para la participacion
de un nifio en la investigacidn» (94).

Daino

«Las consecuencias negativas que resultan de la participacién en un estudio de investigacion. Entre
las clases de dafos se incluyen el dafio fisico, psicoldgico, social, legal y econémico. Los dafios
pueden ser de cardcter leve o serio. La probabilidad de que un participante de investigacién sufra
algln dano y la gravedad del posible dafio constituyen el riesgo» (95).

Derechos humanos

«Los derechos bésicos y libertades inherentes a todos los seres humanos sin distincién alguna de
nacionalidad, lugar de residencia, sexo, origen nacional o étnico, color, religién, lengua o cualquier otra
condicién. Todos estos derechos son derechos indivisibles, interrelacionados e interdependientes.
Los derechos humanos universales estdn a menudo contemplados en la ley y garantizados por ella,
a través de los tratados, el derecho internacional consuetudinario, los principios generales y otras
fuentes del derecho internacional. El derecho internacional de los derechos humanos establece
las obligaciones que tienen los gobiernos de tomar medidas en determinadas situaciones, o de
abstenerse de actuar de determinada forma en otras, a fin de promover y proteger los derechos
humanos y las libertades fundamentales de los individuos o grupos» (96).

Consentimiento informado

«El proceso formal para tomar una decisién libre e informada de participar en la investigacién. El
consentimiento informado debe ser proporcionado por un individuo legalmente competente que ha
recibido informacion sobre el estudio, incluidos los posibles riesgos y beneficios, que ha comprendido
la informacién proporcionada y que ha tomado una decisién sin coaccién. En la mayoria de casos,
los menores de edad no pueden dar consentimiento informado legalmente vélido, en su lugar, se
necesita el consentimiento de los padres o tutor para la participacién del menor en una investigacion.
Sin embargo, si un menor puede dar asentimiento, los investigadores deben solicitarlo, ademas del
consentimiento de los padres o tutor» (92).

Leyes (hormas legales)

«Los principios y normas de la conducta humana establecidos o reconocidos por el poder gobernante
en una sociedad» (97).

«Las leyes y la ética pueden ser complementarias o contradictorias entre ellas. En muchos paises se
han promulgado normas juridicas relativas a la conducta ética en investigacién con seres humanos.
Una de estas normas es la United States Federal Policy for the Protection of Human Subjects (politica
federal de los Estados Unidos de América para la proteccidn de seres humanos en investigacién)» (64).
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Privacidad

«El derecho de los individuos a limitar el acceso de otros a aspectos de sus personas que pueden
incluir sus ideas e informacién personal» (63).

La Convencion sobre los Derechos del Nifio de las Naciones Unidas otorga a los nifios el derecho
a la privacidad. El articulo 16 de la Convencién estipula que ningln nifo sera objeto de injerencias
arbitrarias o ilegales en su vida privada o su correspondencia ni de ataques ilegales a su honra
y a su reputacién. Sin embargo, pese a este derecho, el derecho del nifio a la privacidad no es
necesariamente inviolable. En algunos casos, puede ser el interés superior del niflo que se comunique
la informacién confidencial a los padres o tutores para protegerlo de dafios y asegurarse de que
aquellos reciban la ayuda necesaria.

Caddigos deontoldgicos profesionales

En general, los cédigos deontolégicos rigen la conducta de determinados profesionales. En muchos
paises, los profesionales de la salud deben respetar un cédigo de ética profesional. La transgresién
de estos cédigos de conducta normalmente se castiga con sanciones aplicadas por un consejo
profesional rector competente.

Comité de ética en investigacion o junta de revision institucional

Un grupo de personas a cargo de la evaluacién ética de los protocolos de investigacion en seres
humanos mediante la aplicacién de los principios éticos consensuados (97).

Riesgo

«En términos generales, ha de entenderse como el estimado de dos factores: primero, cuan probable
es que un participante sufra un dafo fisico, psicoldgico, social o de otro tipo; y segundo, cuél es la
magnitud o importancia de ese dafo. El entender el riesgo en tales términos implica que el malestar,
la incomodidad o las cargas son dafios de muy pequefia magnitud que es casi seguro que ocurran
durante la investigacion» (4).

Protocolo de estudio (también denominado «protocolo de investigacion» o
«protocolo»)

Un documento en el que se justifican los antecedentes, propdsito, fundamento y objetivos del estudio
de investigacién y se describen todos los aspectos de la organizacidn y ejecucién del estudio, entre
ellos, el disefio del estudio (incluida la poblacién muestral y los criterios de inclusién y exclusién), la
metodologia, las consideraciones de seguridad, las actividades de seguimiento, la gestién de datos
y el andlisis estadistico, la divulgacién de los resultados y las consideraciones éticas (92,98).
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