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Participacion de los

ninos y los jovenes en la
iInvestigacion clinica - como
hacerlo correctamente

El Nuffield Council on Bioethics es un organismo independiente que examina El texto original de este documento ¢De qué trata este informe? 2-3
cuestiones éticas en relacién con la biologia y la medicina. Entre 2013 y 2015 (Involving children and young people +Por qué hay que realizar estudios de investigacion clinica con
analizamos la cuestion de cémo pueden los nifios y los jévenes participar in health reslearchl— gett|r-lg |t,r|ght) se nifios y jovenes? ¢ Cudl es el problema?
de forma éticamente correcta en investigaciones clinicas (sanitarias). En encuentra disponible en inglés en
el proyecto intervinieron: un grupo de trabajo formado por expertos, un grupo www.nuffieldbioethics.org/children. ¢Qué distingue la investigacion que se lleva a cabo
. i . . La traduccién ha ido a cargo de la con nifios y jévenes? 4-5
de padres y jovenes y muchos otros nifios, jévenes, padres y profesionales e o
. - . Fundacié Victor Grifols i Lucas. - : - = — =
que respondieron a nuestras consultas, participaron en talleres y facilitaron Tres pontextos distintos de investigacion en nifios y jovenes,
comentarios sobre lo que pensabamos y escribiamos. © Nuffield Council on Bioethics (version Yy qué suponen para los padres
original en inglés) 2015
. . - . ili i i -7
En esta edicion especial se resumen las principales conclusiones y las © Fundacid Victor Grifols i Lucas Responsabllldades. f’e los |n\{¢~ast|gaffiores _ 6
recomendaciones del proyecto para jévenes y padres, asi como para todos (traduccion al castellano) 2015 Proteger |?,VU|ne"ab'“d%d de nifios y jovenes en los estudios de
aquellos que intervienen en la realizacion de investigaciones con nifios y jovenes. Investigacion y comprobar que estos son sticamente correctos.
Las fotografias son de jovenes con los que hemos hablado durante el desarrollo . .. .. .
f . 0o o, . Proponer a nifios y jovenes que participen en estudios
del trabajo. Las citas y los dibujos incluidos son también de jévenes y padres de investigacion 8-9
que nos han ayudado en el proyecto. Queremos expresar a todos ellos nuestro . .. Sy
decimient Informacién que sea facil de entender, buena comunicacién
agradgecimiento. y normas sobre el consentimiento y el asentimiento
Toma de decisiones compartidas sobre la investigacion 10-11
En mayo de 2015 publicamos, ademas de esta edicion especial, lo siguiente: Si c.iesea un ejemplall' impreso Cfe esta Nifios, jovenes y padres toman decisiones juntos: como
¢ Un informe: Children and clinical research: ethical issues (Los nifios y la revista o de nuestro informe, péngase abordar los desacuerdos
investigacion clinica: aspectos éticos) en contacto con nosotros:
e Un video de animacion Health research: making the right decision for me, Decidir qué investigacion se realiza en primer lugar 12-13
i i i rr lectrénico: ., T Y . .
en el que se ilustra .ell contenido de nuestro informe de manera que puedan S_O ?ﬁ_e eé Off'C(I)db' - +Quién debe decidir la investigacion que se realiza? ;Cémo
entenderlo nifios y jovenes T;?e_'_ 4': ?0)23 7;?81 glgfg Ics.org se puede fomentar que se realicen mas investigaciones con
: nifos y jévenes?
También puede seguirnos en: Hacer mas facil la investigacion para todos 14
] ] Hacer que la investigacion sea también parte de la atencion
y @Nuffbioethics sanitaria, y que sea mas conocida
n Lo L e Recursos, enlaces y glosario 15
Todo lo anterior, ademas de noticias actualizadas, blogs y entrevistas, se nuffieldbioethics ’
puede consultar en nuestro sitio web www.nuffieldbioethics.org/children
Personas con las que hemos hablado como parte
En el documento encontrara estos simbolos que enlazan con videos y audios. de este proyecto 16
0@ Icono de video: enlace con un video (haga clic para ir a un sitio web
Bl y ver el video) Resumen 17

‘ )) Icono de audio: enlace con una grabacion de una entrevista con
un joven (haga clic para escucharla)
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¢cDe qué trata

este informe?

La investigacion sanitaria en la que
participan nifios y jovenes

El presente informe aborda cual es el mejor modo de
realizar estudios de investigacion en el ambito de la
salud, es decir, investigaciones cuyo fin es encontrar
mejores formas de mantener sanos a los nifios y los
jévenes, asi como de cuidarles cuando estan enfermos
0 padecen una discapacidad. Existen muchos tipos de
estudios de investigacion diferentes, en los que se puede
proponer a niflos y jévenes su participacion. Algunos
estudios incluyen a nifios sanos, y otros, a nifios con
enfermedades o discapacidades.

¢Por qué investigar con niiios y jovenes?
Los investigadores no pueden realizar esta investigacion
con adultos porque, sencillamente, los nifios son
diferentes. El cuerpo de un menor responde de manera
distinta a los tratamientos porque esta aun en fase

de crecimiento. Asimismo, los menores pueden tener
opiniones distintas sobre lo que les concierne.

¢Ayuda la investigacion a los niios y los
jovenes que participan en ella?

Los investigadores suelen tener indicios de que su

trabajo podria ayudar a los nifios o los jévenes con una
enfermedad concreta. No obstante, necesitan recopilar
informacion de muchas personas para poder estar seguros
de que prestan asistencia de la mejor manera. Es posible
que esto ayude a los nifios o jovenes que participen, pero

POR EJEMPLO, LOS INVESTIGADORES
PUEDEN:

e preguntar a nifios y jévenes detalles sobre su vida
diaria: cuanto ejercicio realizan, qué comen y si
fuman

e averiguar como influyen las enfermedades -por
ejemplo, el asma- en la vida de los ninos

e averiguar si un tratamiento nuevo (un medicamento
0 una vacuna) funciona mejor que los tratamientos
actuales para nifos y jévenes

e invitar a que niflos y jovenes expresen su opinion
sobre los servicios sanitarios que han utilizado y
coémo podrian mejorarse
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también es posible que no. En todo caso, podria ayudar

a otros nifios en el futuro. En ocasiones la investigacion
puede determinar que el tratamiento no funciona o que no
es necesario. Esta informacién es igual de importante.

¢Cual es el problema?

Los adultos suelen mostrar preocupacion ante la idea de
que se solicite a los nifios o los jévenes que participen

en un estudio de investigacion. Esto se debe a que la
meta principal de un estudio es averiguar como se puede
ayudar a las personas en el futuro, sin poder garantizar
que ayudara a las que participan en él. Sin embargo,
éstas si que estaran expuestas a los riesgos 0 molestias
derivadas de dicho estudio.

@ CARGAS se refiere a aspectos de la investigacion
que las personas participantes pueden considerar
desagradables o tediosas.

“Tewner que hacer visitas extra al hospital o tener

que tomarr notas a diawvio... yo estoy muy ocupado

v, Bramcamente, no tengo tHewmpo pavar todo eso. Y

sobve los analisis Ae samgre y las agyjas... pues no,

no me Aam miedo, pevo wo me gustam. Preferivia no
tener que hacevlo.”

()

¢Es importante la investigacion?

Si no se permite que nifios y jévenes participen en
estudios de investigacion, no sera posible averiguar la
forma de mejorar su asistencia médica. También sera
dificil saber cual es la mejor manera de ayudarles a llevar
una vida saludable. Si a los nifios y los jévenes se les da
la oportunidad de participar en estudios, ayudaremos a
que los médicos y otras personas que prestan asistencia
sanitaria puedan ofrecerles la atencién mas actualizada,
al igual que sucede con los adultos. Diversos nifios y
jovenes nos dijeron que creen que la investigacion es
importante, y que deberian poder escoger si desean
participar en ella. Muchos declararon que participarian si
les dieran la oportunidad, ya que deseaban ayudar a otros
nifios o pensaban que podria ser interesante.

Cuestiones éticas

Dada la importancia de la investigacion, es necesario
encontrar maneras de garantizar que los nifios y los
jovenes tienen la oportunidad de participar en ella.
También necesitamos asegurarnos de que se les protege
frente a cualquier dafo. El presente informe examina
formas éticas de que nifios y jovenes tomen parte en
estudios de investigacion.

@ La ETICA consiste en decidir cual es la forma
mas correcta de actuar, ponderando riesgos y
beneficios. No suele ser facil responder, ya que
todas las opciones tienen su lado bueno y su lado
malo. Nuestro informe propone modos de pensar
en cémo decidir. Ahora bien, no puede dar todas las
respuestas a cada una de las preguntas dificiles.

(X )

(- ]
Os invitamos a ver nuestro video, en el que nifios y jévenes debaten sobre
la participacion en estudios de investigacion
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@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

¢ La buena investigacion es la investigacion bien

disenada que se plantea preguntas relevantes y se
lleva a cabo de forma ética.

¢ La investigacion de calidad con nifos y jovenes es

esencial y debe realizarse. Debe formar parte de la
actividad habitual en los hospitales y otros centros en
los que se cuide a los nifios. Los investigadores no
deberian sentir que hacen algo malo al pedir a nifios y
jovenes que participen en un estudio de investigacion.

¢ Los estudios deben realizarse con los nifios y los

jovenes, no sobre ellos. Si deciden participar, deben
ser escuchados y sentir que estan implicados de
forma activa. Desde edades tempranas, la mayoria de
los nifios quieren expresar su opinién sobre el modo
en el que desean vivir. Esto también debe aplicarse a
la investigacion.

¢De qué trata este informe? — Encontrara mas informacion en el capitulo 1 del informe completo


http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Qburdens_p2_extra-visits.mp3
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Muchas de las normas que los investigadores tienen
que cumplir son las mismas para los nifios que para
los adultos. No obstante, hay aspectos en los que hay
diferencias entre ambos grupos, por ejemplo:

¢ El modo en que los nifios se desarrollan a medida que
crecen: en lo que pueden hacer, lo que entienden y el
modo en que se sienten.

¢ | os niflos no son sujetos independientes, sino que
forman parte de su familia. Tienen padres que les cuidan
y que toman decisiones con ellos.

¢Qué deben tener en cuenta los padres?
Cuando los padres toman decisiones con sus hijos, o
por sus hijos, necesitan tener en cuenta una serie de
elementos:

¢ | os nifios son personas, tengan la edad que tengan.
Los deseos de los nifios importan, aunque los adultos no
siempre estén de acuerdo con ellos.

¢ A medida que crecen, los nifios adquieren confianza
para tomar decisiones por si mismos. Necesitan poner en

@ El término PADRES en el presente informe se
refiere a ambos progenitores, asi como a cualquier
persona que desemperfie la funcién de estos,
por ejemplo, un tutor/a o un abuelo/a que sea
responsable del nifio en todo momento.
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Tres contextos distintos de investigacion en nihos, jovenes y padres
Podemos distinguir tres situaciones en las que algunas cuestiones sobre como tratar a
los nifios y los jévenes en la investigacion deben abordarse de forma distinta:

Nihos y jovenes que no
pueden decir qué piensan
sobre la participacion en
un estudio de
investigacion. En esta situacion
se encuentran los bebés y los
ninos muy pequenos, pero
también los de mas edad que
estén inconscientes después
de un accidente o que se
encuentren demasiado mal para

ractica la toma de decisiones pero también necesitan s s
P P poder dar su opinién.

ayuda y apoyo de sus padres.

Los padres pensaran
principalmente en el bienestar
de sus hijos y en lo que es mas
beneficioso para su salud.

¢ | os padres son responsables de velar por el bienestar
del nifio, por aquello que es “bueno” para él.

¢Qué entendemos por “bienestar”?

Los padres se ocupan del bienestar de sus hijos y
procuran protegerles de cualquier dafo. Pero el bienestar
también esta relacionado con tener oportunidades de
aprender y desarrollarse. En el caso de los padres, este
planteamiento incluye pensar en el tipo de persona

hacia la que esta evolucionando el nifio y en lo que es
importante para él.

Participar en una investigacion util puede ser bueno para
un nifo o un joven aunque esa participacion no le aporte
nada o no le beneficie.

Los padres y los chicos necesitan estar seguros de que la
investigacion se lleve a cabo en todos sus aspectos en las
condiciones mas seguras posible. Asimismo, tal vez deseen
saber con posterioridad si el estudio ha demostrado algo y
tiene probabilidades de ayudar a otras personas.

Ninos y jéovenes que
pueden expresar lo
que piensan sobre la
participacion en
un estudio, pero aiin no pueden
tomar una decisién por si
mismos. Esta opcion podria
incluir a ninos de tan solo tres
anos de edad.

Es probable que los padres
concedan cada vez mds importancia
a los deseos de su hijo, y que
quieran apoyarle cuando empieza a
tomar sus primeras decisiones por
simismo. No obstante, los padres
querran garantizar que su hijo no

se sienta abrumado por opciones y

decisiones para las que aun no esta
preparado.

Ninos y jévenes que

ya pueden tomar sus

propias decisiones,

aunque la legislacion
de su pais aun no les considera
adultos.

El deseo de los nifios y los jovenes
sera normalmente la cuestion

mas importante. La funcion de los
padres es la de apoyar y asesorar,
no la de “controlar la situacion”.
Pero incluso en esta situacion, los
padres siguen siendo responsables
del bienestar de sus hijos.

Estas tres situaciones no tienen relacion solo con la edad
del nifo o del joven. En gran medida dependera del grado
de dificultad de la decisién y de cédmo se siente el nifio o
el joven en ese momento. Por ejemplo, un menor de 12
afnos de edad podria tomar sus propias decisiones para

@ Cuando hablamos de NINOS Y JOVENES, nos
referimos a aquellos a quienes las leyes de su pais
no dan todavia el tratamiento de adultos.

algunos tipos de estudios de investigacion, pero no para
otros. Podria darse el caso de que uno de 16 afos se
sintiera demasiado enfermo para tomar su propia decisiéon
sobre la investigacién, aunque en condiciones normales
fuera muy auténomo.

¢Qué distingue la investigacion que se lleva a cabo con nifos y jévenes?
— Encontrara mas informacion en el capitulo 4 del informe completo



& S‘::
pact in His Nuffield Council on Bioethics 7

te lmdf; other

Responsabilidades

de los investigadores

Los investigadores tienen también responsabilidades con
respecto a los nifos y los jovenes. Al igual que los padres,
deben tratar a los menores como personas, tener en

cuenta su capacidad en evolucion para tomar decisiones

y preocuparse de su bienestar. Como profesionales tienen
también otro tipo de responsabilidades, por lo que deben ser:

e FIABLES. Los nifios y los padres solo participaran en
una investigacion si confian en los investigadores.

e ABIERTOS. Los investigadores deben explicar la
informacién con claridad y sinceridad a los nifios y a
sus padres cuando les propongan tomar parte en la
investigacion, durante la investigacion y después de
la investigacion. También deben estar dispuestos a
compartir informacion y trabajar con otros investigadores.

e VALIENTES. Algunas investigaciones con nifos y jovenes
son dificiles, y puede ser mas sencillo simplemente no
realizarlas. Si la investigacion no se realiza, los nifios no
dispondran de la mejor asistencia sanitaria posible.

“Lo que Hi quieves es que seaw simpaticos y conbies
en elles. No se trata de que pretendan sev amigos
mtmos nada mas conocerte, sino que sea algo que se
Vo veforzamdo poco & poco, povque st llevas como seis
wmeses yendo a las visitas (wo sé cuanto va o duvaw),

pues si que te gustavia que la velacion Pueva mas
estrecha cow ellos.”

()

GRUPOS JUVENILES DE CONSULTA (YPAG)
Tanto la CRN (Red de Investigacion Clinica) como la
ScotCRN (Red Escocesa de Investigacion Infantil)
tienen YPAG. Los miembros de los YPAG facilitan
comentarios sobre el disefio de los estudios para

que los investigadores sepan cémo pueden afectar
sus ideas a la vida diaria de los nifios y los jovenes.
También ayudan a elaborar informacién que puedan
entender tanto nifos como jévenes. Sus aportaciones
se incluyen en investigaciones financiadas por la
Administracion publica, y también en investigaciones
realizadas por empresas que obtienen beneficios
econdémicos desarrollando nuevos tratamientos.
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Proteger la vulnerabilidad de nifios y
jovenes en la investigacion

Se tiende a considerar que los nifios y los jévenes

son vulnerables en los estudios de investigacion. En
ocasiones, la preocupacion por la vulnerabilidad de los
nifos y los jovenes comporta que dejen de realizarse
estudios.

Creemos que la mejor manera de proteger la
vulnerabilidad es que los investigadores trabajen en
colaboracion con los nifios, los jovenes y los padres.
Una forma de hacerlo es implicandoles en el disefio
de su investigacion desde el principio. Este tipo de
colaboracion puede ayudar a garantizar que no se
expone a nifios y jévenes a situaciones en las que se
puedan sentir vulnerables.

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

e Los investigadores deberian buscar la
participacion de nifios, jovenes y padres al
desarrollar sus estudios.

® Los Grupos Juveniles de Consulta (YPAG) y otras
asociaciones similares son un buen recurso para
lograrlo.

¢ Las empresas deberian contribuir a los costes de

formacioén de grupos como los YPAG. Por ejemplo,

aportando dinero a un fondo comun para ayudar a
financiar a numerosos grupos.

El [imvestigador] ideal Aeberia ser consciente Ae que
la investigacibn no es lo was importamte ew la vida del
wito. Este tewe otvas priovidades, y la investigacion
Aebevia adaptavse a €, en lugar Ae Hjar los objetivos
y Aecivle “Hewes que vewir al hospital cinco veces a la
semama pawvar que te hagamos esto, esto y aquelld”. £l

inwvestigador Aebe bajar Ae su pedestal y preguntar
“5Te pavece bien asi? jCrees que tendvas que pevder
Aemasiadas clases?”

()
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¢Quién garantiza que un estudio de
investigacion es éticamente correcto?

En la mayoria de los paises, los investigadores solo pueden
investigar con seres humanos si tienen la autorizacion de
un comité de ética de la investigacion (CEl). Estos comités
estan formados por un grupo de personas interesadas en
la investigacion por distintos motivos, como los propios
investigadores, los profesionales sanitarios (médicos o
profesional sanitario) o particulares que consideran que la
investigacion es importante.

El trabajo de los CEl es proteger a las personas que participan
en la investigacion y ayudar a que ésta avance si los planes

de los investigadores son suficientemente buenos. Deben
garantizar que cualquier propuesta para que participen nifios o
jovenes en la investigacion es una “oferta justa®, es decir, una
propuesta de la que pueden fiarse tanto los menores como
sus padres. Sus funciones incluyen los aspectos siguientes:

¢ ;Merece la pena realizar la investigacion? ¢ Su finalidad es
encontrar algo Util que no se conoce hasta el momento?

¢ ;Se han reducido al minimo los riesgos y las cargas? ;Son
estos razonables, dadas las circunstancias?

¢ ; Es la informacion sobre el estudio clara y facil de
entender de modo que los nifios, los jévenes y los padres
puedan tomar sus propias decisiones?

Para cumplir su funcion, los CEl deben escuchar a expertos
como los siguientes:

¢ nifos y jovenes que saben cémo puede influir en sus vidas
el estudio de investigacion, y lo que consideran que seria
“razonable”, y

e profesionales que entienden la finalidad de la
investigacion; por ejemplo, un especialista en
enfermedades mentales infantiles si la investigacion trata
sobre la salud mental; o en enfermedades infecciosas
pediatricas si el estudio se desarrolla en este terreno.

‘Me gustaria que se consultara a um padve/una
madve 0 & un grupo Ae padves/madves en la Lase
Ae Aiseito/Ae vevisidn ética Ael estudio, Ae modo

que los investigadorves tuvieram en cuenta el
punto Ae vista y la opinidn Ael cindadamo.”
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@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

e Los comités de ética (CEIl) deberian exigir a los
investigadores que incluyeran a los nifios, los jovenes
y los padres en el desarrollo de los estudios, salvo
que tengan buenos motivos para no hacerlo.

Cuando los CEl toman decisiones sobre
investigaciones en las que participan nifios, al
menos uno de los miembros del comité deberia ser
un experto en el ambito pediatrico. En ocasiones,

los CEI necesitaran el asesoramiento de un experto
exclusivamente para tomar esta decision.

Deberia haber una lista de expertos de distintos
ambitos de la atencion sanitaria a nifos y jévenes,
que se ofrecieran para prestar asesoramiento.
Organizaciones como el National Research

Ethics Service (Servicio Nacional de Etica de la
Investigacion) y el Royal College of Paediatrics
and Child Health deberian tomar la iniciativa en la
elaboracion de esta lista.

@ Ser VULNERABLE significa estar particularmente

expuesto a sufrir dafos.

@ El NATIONAL RESEARCH ETHICS
SERVICE (NRES) (Servicio Nacional de Etica de la
Investigacioén) ofrece asesoramiento y orientacion a
los comités de ética sobre cémo deben realizar su
trabajo.

@The ROYAL COLLEGE OF PAEDIATRICS
AND CHILD HEALTH (Colegio de Pediatria y
Salud Infantil) establece normas para los médicos
especializados en la atenciéon a menores.

Responsabilidades de los investigadores — Encontrara mas informacién en los capitulos 4 y 5 del informe completo


http://www.nres.nhs.uk/
http://www.nres.nhs.uk/
http://www.rcpch.ac.uk/
http://www.rcpch.ac.uk/
http://www.crn.nihr.ac.uk/children/pcpie/young-persons-advisory-group/
http://www.scotcrn.org/young-people/
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q1_p6_friendly-and-trustworthy.mp3
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q2_p7_The-ideal-would-appreciate.mp3

Proponer a ninos y
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jovenes que participen en

estudios de investigacion ('O@.a-m -

Comunicacion e informacion

Los nifios y los jévenes necesitan que se les facilite
informacion clara sobre el estudio antes de que puedan
decidir si desean tomar parte en el mismo. La buena
comunicacion y relacién con los investigadores es muy
importante.

Explicar la investigacion claramente a los
padres

Los padres también necesitan informacion clara. Es
importante que los investigadores trabajen la informacion
con los padres de los menores para asegurarse de que
estan conformes con lo que se les dice a sus hijos y cdmo
se esta haciendo.

‘St pudievam explicar el estudio Ae investigacién
o el proceso Ae otva mameva... si wo Pueva solo
comn palabras, sino que tuvievawm, qué sé yo,

wmedios visuales o videos... cosas Ae ese Hpo..."

()

“...um mvestigador que te Aé muchisima imbormacisn,
te actualice los Aatos continuamente y te pregunte
A menudo cémo te encuentras, povque quiza tu te
sientes... es Aecly, que tal vez wo te atveves a sacav
a veluciv alge, pevo si él te preguntay, hablas sobre la

cuestidn con mas confiamza.”

()

Yo Aecidivia y se lo explicavia a wi hijo Ae
una mameva positiva, que le omimara o ver los
bewnedicios y o pavticipav.”

‘Ser autéutice, no vepetiv um guibw; chavlar
contigo, no presionavte parva que hagas alge,
Aavte todos los Aetalles. Como ya he Aicho: no
Aeberiam abrumarte cuando se divigen a H al
pvincipio y te preguntom... en ese momento wo
necesitas toda la informarciéon. Pevo cuando
ewmpiezas o intevesavte, si; entonces es cuamdo
Aeven Aavte todos los Aetalles, sev sincevos
contigo y wo intentar ocultavte cosas.”

()

Explicar claramente la investigacion a los
nifos y jovenes

Los investigadores deben garantizar que explican el
estudio de investigacién de una manera facil de entender;
por ejemplo, con prospectos, juegos, videos, redes
sociales o aplicaciones informaticas.

o
|

Tener la oportunidad de conocer lo que
descubren los investigadores

Los nifios, los jovenes y los padres deben tener la
posibilidad de conocer los resultados de la investigacion,
aquello que los investigadores han averiguado como
consecuencia del estudio y qué cambios va a producir.

‘Pevsonalmente, me gustavia saber pava qué ha
sevvido mi esfuerzo v 1o que ha producido vy la
nbormacién que he dado vy el Hewmpo que he
Aedicado ... es agvadable saber que eso ha

Aado fruto, que Ae verdad hay un vesultado.”

()

Qo™
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Consentimiento y asentimiento

La legislacion establece que las personas solo pueden
participar en un estudio de investigacion si han recibido

la informacion necesaria y han dado su consentimiento
en relacién con el mismo. En los estudios con nifios y
jévenes, suelen ser los padres o los tutores quienes dan el
consentimiento.

A veces también se pide al menor que otorgue su
asentimiento a la investigacion, que diga que quiere participar.

@ UN CONSENTIMIENTO ES UN
PERMISO LEGAL
En Inglaterra y Gales, la legislacion permite que los
jovenes de 16 o 17 afios de edad puedan otorgar
por si mismos el consentimiento para participar en
una investigacién. No obstante, los padres pueden
también dar el consentimiento en nombre de sus
hijos hasta que estos tienen 18 afos de edad. Esto
significa que los investigadores pueden solicitar el
consentimiento del menor o de su progenitor.

En Escocia se considera adultos a los jovenes de
16 anos, por lo que sus padres no pueden tomar
decisiones en su nombre.

@ ASENTIR Y CONSENTIR SON COSAS
DISTINTAS
El consentimiento otorga a los investigadores
la autorizacion legal para seguir adelante. El
asentimiento es una forma de mostrar que el menor
ha participado en la decision.

Hay cierta confusion sobre el modo en que debe
pedirse al menor en la practica que otorgue su
asentimiento.

¢ En algunas directrices se afirma que el
asentimiento debe pedirse al menor solo si
éste ha alcanzado una edad suficiente para
comprender la investigacion.

e En otras se afirma que el asentimiento debe
solicitarse a partir de los tres anos.

e Segun otras, debe pedirse al niflo que firme un
documento de asentimiento para demostrar que
esta de acuerdo.

Proponer a ninos y jévenes que participen en estudios de investigacion
— Encontrara mas informacion en el capitulo 6 del informe completo


http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q4_p8_a-researcher-who-gives-you.mp3
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q5_p8_if-they-had-other-ways.mp3
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q6_p8_Just-to-be-quite-genuine.mp3
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q8_p9_Personally-I-like-seeing.mp3
http://nuffieldbioethics.org/project/children-research/animation-interviews/

Toma de decisiones

compartidas sobre
la investigacion

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

e Siempre que sea posible, la decision sobre si se
participa o no en un estudio de investigacion deberia
ser una decisién compartida entre el nifio o joven y
sus padres

'St se pudieva, cveo que sevia importomte que la
Aecisibn se tomava entve toda la Lamilia. Un wito es
powvte Ae la Lamilion, no es vealmente independiente.”

()

£Qué ocurre con los niifos y
jovenes que pueden tomar sus
propias decisiones?

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

¢ A los ninos y los jovenes con capacidad para
comprender la informacién sobre un estudio de
investigacion y para decidir por si mismos se les debe
pedir su consentimiento, no su asentimiento.

Por regla general, deberia solicitase también el
consentimiento a los padres, de modo que la decisién
la tomaran juntos, como una familia. Una manera

de documentar la decisién compartida seria que el
menor y sus padres firmaran juntos un formulario de
consentimiento.

Si la legislacion afirma que un joven tiene derecho

a dar su consentimiento (con 16 afnos de edad en el
Reino Unido), desde el punto de vista juridico solo es
necesario el consentimiento del joven. Aun asi, muchos
jovenes prefieren que sus padres, u otra persona

de confianza, intervengan al tomar la decision. Los
investigadores deben alentar esta opcion.

f?;wl ‘n Hhs

te lmdf; other
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¢Qué ocurre con los nifios y
jovenes que pueden tomar sus
propias decisiones?

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

¢ Tan pronto como los nifios puedan expresar sus
opiniones o sus deseos sobre la participacion en el
estudio (que puede ser con tan solo tres afnos de edad),
deberian tomar parte en la decision.

¢ Algunas directrices sobre investigacion clinica afirman
que se debe solicitar el asentimiento de los nifios, pero
el consenso sobre lo que significa “asentimiento” en

la practica es mas bien escaso. Nuestra propuesta es
que “asentimiento” signifique una intervencion real en la
decision.

No es lo mismo “intervenir” en una decision importante
que tomar la decision final. Algunas decisiones exigen
tener conocimientos especiales o experiencia. La
decision final corresponde a los padres si el nifio no tiene
aun capacidad para decidir sin ayuda.

Es necesario dejar constancia de que el nifo o el joven
ha participado, pero la forma en que se haga tiene poca
importancia. Podria ser por escrito o en un dibujo, en una
grabacion de voz o de video o utilizando una aplicacion
de ordenador.

¢Qué sucede si los nihos y los padres no

se ponen de acuerdo en relacion con la
participacion en la investigacion?

Los investigadores deben intentar siempre ayudar a que la
familia adopte una decision compartida. Sin embargo, no
es posible en todas las ocasiones.

En la mayoria de los casos, si no estan de acuerdo todos
los miembros de la familia, lo mejor es que los nifios o los
jovenes no participen en el estudio. La legislacion permite
que la investigacién siga adelante con el consentimiento
solo de los padres, aunque el nifio no esté de acuerdo. No
obstante, los investigadores pueden decidir no incluir a los
nifios en un estudio si consideran que no es lo correcto si
ellos no desean realmente tomar parte. Hacerlo supondria
mayor perjuicio que beneficio.

St un wiito Hewe... Aigamos cuatvo aitos -es Aeciy,
bastante pequeio- Y sus padves quieven que
pavticipe en un estudio en el que €l wo Aesea

pavticipaw... no es cuestion de tewer en cuentra

|l primera vespuesta que Aé el niiro, pevo
Yawmpoco cveo que se le Aeba Povzar’.

()

“... pevo supongamos que el investigador piensa...
no que se esta fovzamdo al niire, pevo si que
los padves estawn wmas intevesados que €l en

o pawvticipacion. Y st adewmas cree que el

wiho vealmente no quieve tomar pavte o no

esta completamente seguvo Ae ello, Aeve
intervenlr y comunicavr que se escogeva a otvo
pavticipamte.”

()

Qo™
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No obstante, si la investigacién es la mejor manera de

dar acceso al tratamiento que puede beneficiar al nifio,
entonces los investigadores estaran mas predispuestos a
aceptar el consentimiento de los padres. Asi, por ejemplo,
los padres pueden decidir que aprueban que su nifio
participe en un estudio de investigacién como parte del
tratamiento que recibe contra el cancer, aunque el nifio no
quiera realmente hacerlo.

¢Qué sucede si un joven no quiere que
intervengan sus padres?

En ocasiones puede ser necesario realizar estudios con
jévenes sin que intervengan sus padres.

“En el iustituto tenemos que hacer una encuesta
sobve nuestva Lovma Ae vida... los chiceos
wentiviom st sus padves tuviesen que ver las
vespuestas a preguntas como “stromas Avogas?”

o “sveves?”.”

En este tipo de estudios, los investigadores deberian
pedir al comité de ética que acepte que los padres no
intervengan. El comité podria pedir a los investigadores
que debatieran primero su idea con las personas de la
localidad para explicarles por qué consideran que la
investigacion es importante. Esto puede ayudar a que los
padres no piensen que se esta actuando a sus espaldas,
aunque no sepan si su hijo participara o no.

Toma de decisiones compartidas — Encontrara mas informacién en el capitulo 6 del informe completo


http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q9_p10_I-think-ideally-its-important.mp3
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q11_p11_but-suppose-say.mp3
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Q10_p11_if-a-child-is-like-four.mp3
http://nuffieldbioethics.org/project/children-research/animation-interviews/

Decidir qué

investigacion se
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¢A quién le corresponde decidir?

Es importante pensar en cémo consiguen los estudios de
investigacion la financiacién para seguir adelante. Quién
elige estos estudios y por qué? Hay muchas fuentes de
financiacion:

¢ administracion publica;

® empresas, tanto grandes como pequefas, cuya
actividad comercial es producir medicamentos;

¢ organizaciones de beneficencia que financian distintos
tipos de investigacion; y

¢ organizaciones de beneficencia dedicadas a la atencién
a nifos que padecen una enfermedad determinada.

Algunas de las entidades que financian la investigacion
tienen una idea muy clara de los tipos de investigacion
que quieren financiar, y su criterio es lo mas importante.
Otras dependen mas de las ideas que proponen los
investigadores. Algunas de estas entidades incluyen

a nifos, jovenes y padres, y les preguntan qué tipo de
investigacion consideran ellos mas esencial.

t
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THE JAMES LIND ALLIANCE es un grupo que
promueve un modelo mas sistematico para identificar
qué investigacion es mas importante. Constituye
“asociaciones de establecimiento de prioridades” que
relinen a pacientes con una determinada enfermedad,
investigadores y profesionales sanitarios para que
acuerden cuales son las areas de investigacion mas
importantes que se necesitan para tal enfermedad.

La AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS
(EMA) ha comenzado también a incluir a los jovenes
en las areas de interés de su actividad. La EMA es
la agencia encargada de los ensayos clinicos de los
medicamentos nuevos en Europa.

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

¢ | as personas que seleccionan los estudios de
investigacion que recibiran fondos deben garantizar
que los nifnos, los jovenes y los padres participen
adecuadamente en estas decisiones.

e L as autoridades sanitarias estan en una buena
posicién para tomar la iniciativa al examinar qué
ambitos de la sanidad infantil estan especialmente
necesitados de investigacion en su pais. Asimismo,
deben garantizar que en estas decisiones participen
los nifios, los jovenes y los padres.

Fomento de la investigacion de
medicamentos nuevos

Las administraciones publicas pueden promover que las
empresas realicen determinados tipos de investigaciones
mediante la oferta de compensaciones extraordinarias,

o la promulgacién de normas especiales. Muchos de los
medicamentos que se administran a nifios y jovenes solo
se han investigado en adultos. Ahora eso esta cambiando.
En Europa, la regulacion especifica sobre investigacion
en pediatria (Reglamento CE n° 1901/2006 y 1902/2006)
afirma que las empresas que realicen ensayos clinicos

de medicamentos nuevos con adultos deben incluir en

la investigacidn a nifios y jovenes, salvo que se les haya
concedido una dispensa que les exima de esa obligacion.

@ LAS DISPENSAS EN LA REGULACION
PEDIATRICA DE 2006

Se puede conceder una dispensa a una empresa si
desarrolla un medicamento para una enfermedad
que no afecta a los nifios, como el cancer de
pulmén. Eso significa que no tienen que incluir

a ninos ni jovenes en los ensayos. No obstante,
hay ocasiones en las que el modo en que actua

el medicamento puede resultar Util para diversas
enfermedades que si afectan a nifios y jovenes.

La regulacién anima también a las empresas a que
realicen investigaciones sobre medicamentos ya
existentes, por ejemplo, que un medicamento se

pueda administrar en forma de jarabe, en lugar de en
comprimidos, de manera que sea mas facil de tomar para
los nifos.

Como consecuencia de esta regulacidn especifica

en pediatria, ahora es mucho mas habitual que las
investigaciones de medicamentos nuevos incluyan a nifios
y jovenes, lo que significa que los médicos disponen de
mucha mejor informacién sobre cémo funcionaran estos
medicamentos con los nifios y los jévenes si necesitan
tomarlos.

Aunque el Reglamento ha dado muy buenos

resultados, requiere aun algunas modificaciones. Las
compensaciones para fomentar la investigacién pediatrica
relativa a medicamentos antiguos no ha funcionado
demasiado bien, y hay problemas con el procedimiento
por el que se conceden las dispensas.

Qo™
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@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

¢ Es necesario cambiar las normas sobre las
dispensas. Si la forma en que actla el medicamento
puede ayudar a nifios y jovenes, la investigacion con
estos grupos deberia realizarse.

¢ Todas las empresas deberian incluir nifios y jovenes
en los ensayos en los que esto pueda resultar de
utilidad, aunque dispongan de una dispensa y no
tengan obligacion de hacerlo.

¢ Los reguladores deben encontrar nuevos modos de
alentar a los investigadores a que investiguen con
medicamentos antiguos que podrian ser Utiles para
ninos y jévenes.

@ LOS ENSAYOS CLINICOS examinan cémo
funcionan los medicamentos nuevos y si son
mejores que los tratamientos existentes.

Decidir qué investigacion se realiza en primer lugar — Encontrara mas informacion en el capitulo 5 del informe completo


http://www.lindalliance.org/
www.ema.europa.eu/

Hacer mas facil

la investigacion
para todos

La investigacién debe convertirse en una parte
habitual del National Health Service - NHS (Servicio
Nacional de Salud) de Gran Bretana. No debe
considerarse algo opcional o sin importancia. Por el
momento, suele ser dificil que las personas que trabajan
en el NHS dispongan del tiempo necesario para investigar
o para participar en comités de ética.

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

e Los directivos del NHS deberian fomentar
investigaciones que merezcan la pena en sus
hospitales y clinicas.

e | os directivos del NHS, las universidades y los
responsables de la formulacion de politicas deberian
garantizar que los miembros de los comités de ética en
la investigacion disponen de tiempo suficiente en su
jornada laboral para realizar esta labor tan importante.

Es necesario que el publico en general (adultos y nifios)
tenga mas informacioén sobre la investigacion sanitaria,
tanto sobre cémo se realiza como sobre por qué es
importante. El mayor conocimiento de la investigacion
facilitara las cosas a los nifios y jovenes y a sus padres si
se les invita a participar.

Hay muchas maneras de conseguirlo aunque ninguna de

ellas es sencilla en si misma. Por ejemplo:

¢ Los investigadores y las organizaciones de investigacion
podrian hacer mas esfuerzos por informar al publico de lo
que hacen mediante jornadas de puertas abiertas, actos
para nifos y jovenes, o paginas web bien disefiadas.

e Centros de ensefianza, museos, asociaciones juveniles y
otros grupos podrian ofrecer oportunidades de fomentar
un mayor conocimiento sobre la investigacion.

@ NOSOTROS PENSAMOS QUE:

¢ El grupo parlamentario pluripartidista dedicado a

la investigacion médica deberia tomar la iniciativa
para encontrar las mejores maneras de aumentar el
conocimiento publico sobre la investigacion.
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@ LOS GRUPOS PARLAMENTARIOS
PLURIPARTIDISTAS, en Reino Unido, son
grupos de parlamentarios compuestos por
diputados de todos los partidos, que se interesan
por una cuestidon concreta y que suelen reunirse
peridbdicamente con expertos en la materia.
Examinan modos en los que la legislacién o las
politicas pueden cambiar para mejorar las cosas.

Hacer mas facil la investigacién para todos — Encontrara mas informacién en el capitulo 7 del informe completo

Recursos y enlaces

Los videos, la animacion, los blogs y los articulos que
hemos realizado estan todos disponibles en el sitio
web del Nuffield Council on Bioethics.

Grupos juveniles de consulta

La red iCAN es un consorcio cada vez mayor de grupos
juveniles de consulta que incluye grupos del Reino Unido,
los Estados Unidos, Canada y Francia. Los grupos del
Reino Unido han elaborado la revista GenerationR, en

la que se muestra que los nifios, los jovenes y los padres
pueden participar en el disefio y la realizacion de estudios
de investigacion. En la revista se ofrecen asimismo
orientaciones practicas para los investigadores que
realizan estudios clinicos con nifios y jovenes.

El Grupo juvenil de consulta sobre salud mental
(YPMHAG, por sus siglas en inglés) también asesora
a los investigadores sobre cémo garantizar que sus
investigaciones sean pertinentes (cuando se centran
en la salud mental).

Otros recursos para investigadores

Los investigadores pueden utilizar asimismo otras
orientaciones practicas que facilita la National
Children’s Bureau (Oficina Nacional para la Infancia).

El blog YoungHealthParticipation relne una serie de
recursos Utiles sobre la participacién de los nifios y los
jovenes en estudios de investigacion.

Glosario

Uso que se hace en este documento de los términos
relacionados con la investigacion sanitaria.

Asentimiento

Aceptacioén de hacer algo, y un modo de mostrar que los
ninos y los jovenes han intervenido en la toma de decisiones
sobre la participacion en un estudio de investigacion.

Bienestar

Cosas que son buenas para una persona, como su bienestar
o su felicidad. Incluye tener la oportunidad de aprender
cosas nuevas.

Nuffield Council on Bioethics 15

Cargas
Aspectos desagradables o tediosos de la participacién en
una investigacion.

Comité de ética de la investigacion

Grupo de personas interesadas en la investigacién que,
entre otras, toman decisiones sobre si en un proyecto
concreto, invitar a nifios y jévenes a participar es una
“oferta justa”.

Consentimiento

Concepto legal que se refiere a la aceptacion de hacer algo
por parte de una persona, por ejemplo, tomar parte en una
investigacion.

Dispensa
Exencidn a una persona u organizacion de la
responsabilidad de hacer algo.

Ensayos clinicos

Procedimiento de investigacién que se realiza para
comprobar el funcionamiento de un medicamento nuevo y si
este es mejor que los que estan en uso para el tratamiento
de nifios y jovenes.

Etica
Proceso de reflexion sobre la forma mas correcta de actuar,
ponderando riesgos y beneficios

Nifos y j6venes
Cualquier persona a la que no se trata como adulto en el
pais en el que vive.

Oferta justa
Propuesta para participar en una investigacion sanitaria, en
la que los nifios y sus padres pueden confiar.

Padres

Cualquier persona que desempefie la funcion de los
progenitores. Puede ser un tutor o un abuelo/abuela que
cuide del nifio todo el tiempo, asi como el padre y la madre
del nifio.

Regulacion
Reglas sobre cémo debe hacerse algo (por ejemplo, cémo
se deben realizar los estudios de investigacion con nifios).

Responsables de la formulacién de politicas
Personas que deciden las normas, por ejemplo, las
referentes a la investigacion.

Vulnerable
Condicién de una persona particularmente expuesta a sufrir
dafios.


http://www.nuffieldbioethics.org/children
http://www.icanresearch.org/
http://viewer.zmags.co.uk/publication/62b8f2e9#/62b8f2e9/1
http://www.crn.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/crnadmin/Children-patient-information-guidance.pdf
http://www.invo.org.uk/find-out-more/involving-children-and-young-people/the-national-young-peoples-mental-health-advisory-group/
http://www.nfer.ac.uk/schools/developing-young-researchers/NCBguidelines.pdf
http://www.nfer.ac.uk/schools/developing-young-researchers/NCBguidelines.pdf
http://younghealthparticipation.com/

¢ Jovenes y padres incluidos en nuestro grupo de partes
interesadas, que prestaron asesoramiento sobre el proyecto

¢ Nifios, jovenes, padres y profesionales, que
respondieron a nuestras consultas on-line y facilitaron
comentarios sobre los borradores.

¢ Nifios y jovenes de centros de ensefianza de Brighton
[véase nuestro video Youth REC (Comité juvenil de
ética de la investigacion)] y de Wimbledon (véase
nuestro blog)

¢ Jovenes y representantes de la comunidad de Kilifi,
Kenia

¢ Miembros de Grupos Juveniles de Consulta (YPAG)
de Liverpool, Londres, Aberdeen y Connecticut

¢ Nifios y jovenes que participaron en nuestro taller de
animacion

Las citas que aparecen en este documento son
declaraciones de nifios, jovenes y padres que han
participado en el proyecto.

En el presente informe presentamos las conclusiones y
recomendaciones siguientes:

¢ Es esencial que las investigaciones sanitarias estén bien
disefadas y planteen cuestiones importantes para que
puedan mejorar la salud y la asistencia sanitaria de los
nifos.

¢ La investigacién ha de realizarse siempre con los nifios,
no sobre los nifios. Si los nifos y los jévenes deciden
participar en un estudio de investigacion, deben ser
escuchados y sentir que estan implicados de forma activa.

¢ En el presente informe se presentan tres situaciones en
las que algunas cuestiones sobre como tratar a los nifios
y los jovenes en la investigacion deben abordarse de
forma distinta:

1. Ninos y jovenes que no pueden decir qué piensan
sobre si deben o0 no tomar parte en la investigacion
(por ejemplo, nifilos muy pequefos, 0 ninos mas
mayores y jévenes que estan muy enfermos). Los
padres basaran normalmente sus decisiones en lo que
ellos creen que es mejor para sus hijos.

2. Ninos y jovenes que pueden expresar lo que
piensan sobre la participacion en un estudio, pero
aun no pueden tomar una decisidn sin ayuda. Los
padres pensaran en lo que su hijo desea, asi como en

lo que ellos, como padres, consideran que es mejor
para él. A medida que los nifios crecen, los padres
observaran que su labor es ayudarles a empezar a tomar
decisiones por si mismos.

3. Nifos y jévenes que ya pueden tomar sus propias
decisiones, aunque la legislacion del pais en el que
viven aun no les considera adultos. Los deseos de los
ninos y los jévenes sera, por lo general, lo mas importante
que ha de tenerse en cuenta. Los padres estan ahi sobre
todo para apoyar y aconsejar. No obstante, su funcién
sigue siendo pensar en el bienestar de su hijo.

e Se tiende a considerar que los nifios y los jovenes
pueden ser vulnerables en los estudios de investigacion.
La mejor manera de asegurarse de que esto no sucede
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es que los investigadores impliquen a los nifos, los
jovenes y los padres en el disefio de los estudios, y que
tengan en cuenta sus opiniones.

Antes de que se permita a los investigadores proseguir con
un estudio en el que participan personas, deben recibir la
aprobacién de un comité de ética de la investigacion. Estos
comités deben garantizar que cualquier propuesta de que
participen nifios o jévenes en la investigacion sea una
“oferta justa”, es decir, una propuesta en la que pueden
confiar tanto los menores como sus padres.

Los nifios, los jovenes y los padres necesitan disponer
de informacién clara sobre el estudio de investigacién
antes de que se les proponga participar. Es muy
importante que haya una buena comunicacién y buenas
relaciones con los investigadores.

Siempre que sea posible, la decisidn sobre si se
participa o no en un estudio de investigacion deberia
ser una decision compartida entre el nifio o joven y sus
padres. A los jovenes que son capaces de tomar sus
propias decisiones debe pedirseles un consentimiento.
Los nifios que no pueden aun tomar sus propias
decisiones sobre la investigacion deben intervenir

en la medida en que deseen hacerlo. Esto es lo

que entendemos por “asentir”. La decision final les
corresponde a los padres.

Las personas que deciden qué estudios de investigacion
financian deben garantizar que los nifos, los jévenes y
los padres intervienen en la seleccion de proyectos de
investigacion.

La buena investigacion ha de convertirse en una parte
habitual del National Health Service - NHS (Servicio
Nacional de Salud). Los responsables de los servicios
sanitarios deben fomentar las investigaciones que
merezcan la pena en sus hospitales y clinicas. Es
necesario que tanto nifios y jévenes como adultos tengan
mas conocimientos sobre la investigacion. De este modo,
sera mucho mas facil para ellos decidir qué hacer si en
alguna ocasion les proponen tomar parte en un estudio.


http://nuffieldbioethics.org/news/2013/council-holds-stakeholder-meeting-on-children-and-clinical/
http://nuffieldbioethics.org/news/2013/council-holds-stakeholder-meeting-on-children-and-clinical/
http://nuffieldbioethics.org/project/children-research/consultation-childrens-involvement-research/
https://www.youtube.com/watch?v=e2k6eA0dn9Q
https://www.youtube.com/watch?v=e2k6eA0dn9Q
http://nuffieldbioethics.org/blog/2013/what-do-you-mean-ask-children/
http://www.crn.nihr.ac.uk/children/pcpie/young-persons-advisory-group/
http://www.crn.nihr.ac.uk/children/pcpie/young-persons-advisory-group/
http://www.scotcrn.org/young-people/
http://www.icanresearch.org/connecticut/
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