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RESUMEN

La investigacién con nifios contribuye a producir conocimiento para la promocién de su bienestar.

La vulnerabilidad de los menores, los aspectos concernientes a su participacién en la toma de

decisiones y la asimetria en su relacién con los adultos generan cuestiones éticas particulares y

subrayan la necesidad de que esta poblacién reciba atencién especial. Objetivo: indagar sobre los

aspectos éticos que deben considerarse para el disefio y el desarrollo de investigaciones en las que

participen nifios. Materiales y métodos: busqueda y revisiéon documental en EBSCO y SciELO;

ademds, se incluyeron textos y otros documentos sobre el tema. Las categorias y subcategorias

identificadas se usaron como ejes temdticos. La informacién seleccionada pertenece al periodo

de publicacion 1976-2017. Conclusion: el disefio y desarrollo de investigaciones éticas implica

que los investigadores planteen preguntas relevantes, utilicen presupuestos teéricos sélidos y me-

todologias adecuadas, conozcan las caracteristicas, necesidades y expectativas de los nifios y den

cumplimiento a los principios nucleares de la investigacion: respeto a las personas, beneficencia

y justicia —que en el contexto investigativo se materializan en el consentimiento y asentimiento ~ Palabras clave: ética,
informados—, garantia de la confidencialidad y la privacidad, balance riesgo-beneficio, selec-  bioética, investigacién,
cién equitativa de los sujetos de investigacién, distribucion equitativa de los beneficios, balance  consentimiento infor-
de las relaciones de poder y consideraciones sobre la retribucion econémica a los participantes.  mado, nifios.
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ABSTRACT

Research with children helps to produce knowledge for the improvement of their well-being.

-
@)

The vulnerability of minors, aspects concerning their participation in decision-making, as
well as the asymmetry of their relationship with adults generate particular ethical issues and
highlight the need for this population to receive special attention. Objective: To examine
cthical aspects that should be considered when designing and developing research with

Molina Montoya NP

the participation of children. Materials and methods: A search and documentary review
was carried out in the EBSCO and SciELO databases, in addition to including texts and
other documents on the subject. The categories and subcategories identified were used as
thematic axes. Information was selected from the publication period of 1976-2017. Con-
clusion: The design and development of ethical research requires that researchers propose
relevant questions; use sound theoretical assumptions and adequate methodologies; know
the characteristics, needs and expectations of children; and comply with the core principles
of research. These principles include respect for people, beneficence and justice —which
is materialized in research contexts in the informed consent and assent—, guarantee of
Keywords: ethics, confidentiality and privacy, risk-benefit balance, equitable selection of research subjects,
bioethics, research, in-  equitable distribution of benefits, balance of power relationships, and considerations about

formed consent, children.  economic retribution to participants.

INTRODUCCION

La investigacién con nifios es necesaria para el
avance y la produccién del conocimiento, con
el fin de contribuir en su salud y bienestar (1);
esta se justifica, debido a que la fisiopatologia de
los nifios es diferente a la de los adultos (2,3) y a
que existen condiciones que solo se dan en la in-
fancia, las cuales pueden ocasionar secuelas, por
ocurrir dentro del proceso de desarrollo (4). Otro
argumento para desarrollar estudios en pacientes
pedidtricos es que los estudios farmacoldgicos
realizados con adultos no son extrapolables a esta
poblacion, fundamentalmente por variaciones en
la farmacocinética (5) y en las respuestas farmaco-
dindmicas (6), lo que genera el riesgo de adminis-
trar tratamientos inefectivos y dosis inadecuadas,
asi como producir reacciones adversas inesperadas
(6-9). Los nifios no son adultos pequetios; en efecto,
para que la terapia farmacoldgica sea efectiva, su
administracion debe suplir sus necesidades (10).

Los temas de estudio en pediatria incluyen el
desarrollo normal, la evolucién y etiologia de las
patologias, la promocién del cuidado de la salud,
el diagnéstico, la evaluacién y el tratamiento de
las enfermedades infantiles (4). El desarrollo de
investigaciones con menores implica la adopcién

de altos estindares cientificos y éticos, ademds de

la consideracién de varios factores. Sigaud y co-
laboradores (11) indican que es prioritario tomar
en cuenta sus necesidades y caracteristicas indi-
viduales, asi como sus patrones de pensamiento,
sentimiento y actuacién en diferentes etapas del
desarrollo.

Adicionalmente, algunos aspectos de los nifios,
como la falta de capacidad para dar su consen-
timiento, su vulnerabilidad y la asimetria de sus
relaciones con los adultos, generan cuestiones
éticas particulares que hacen que los cuerpos re-
gulatorios insistan en que los nifios deben recibir
atencion especial (2,12-14). Lo anterior implica
que la investigacion en esta poblacién debe cum-
plir con ciertos requerimientos; asi mismo, hace
hincapié en los roles del investigador como gestor
delos estudios y de los comités de ética como con-

sultores, evaluadores y supervisores del proceso.

En cuanto a las caracteristicas de la investigacién
con nifos, esta debe ser honesta y transparente,
es decir, es necesario hablar a los menores con la
verdad y de manera empdtica, auténtica y cohe-
rente (15); a su vez, debe generar confianza en
ellos y sus familias (16). Esta actitud demuestra
comprension, aceptacion e interés, incluso ante
su negativa para participar en la recoleccién de

datos (17).
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Cabe anotar que solo debe considerarse la realiza-
cién de estudios que respondan a una pregunta de
investigacién relevante para los nifios, sus familias
o la comunidad, que estén basados en conceptos
cientificos sélidos, que dispongan de informacién
vilida y extrapolable de otros estudios, que plan-
teen métodos apropiados para esta poblacién y
que tiendan a producir conclusiones vilidas y la
subsecuente publicacién de informacién nueva
(1,11). Las metodologias empleadas deben ser sen-
sibles a las competencias o intereses particulares
de los nifios para facilitar su participacion (17).
Igualmente, los entornos de investigacién deben
ser amigables y proveer seguridad fisica, emocional
y psicoldgica para estos y sus familias (1).

Respecto al rol de los investigadores y los comi-
tés de ética, estos tienen la obligacién moral de
proteger la dignidad y el bienestar de los partici-
pantes: los primeros, al mantenerse actualizados
y velar por el disefio y la ejecucion de proyectos
cientifica y éticamente adecuados, pertinentes
y relevantes para la sociedad. Los segundos, por
su parte, al educar y asesorar a los investigadores
y demds actores involucrados en el proceso de
investigacién sobre sus responsabilidades éticas,
legales y cientificas, asi como al hacer el andlisis,
la evaluacion y el monitoreo del desarrollo de la
investigacion, con el fin de verificar el cumpli-

miento de tales presupuestos.

MATERIALES Y METODOS

Eiste es un articulo de revision documental que
pretende indagar sobre los aspectos éticos que se
deben tener en cuenta en el disefio y el desarrollo

de investigaciones en las que participen nifios.

La busqueda de articulos se efectué en la base
de datos EBSCO y en la biblioteca electrénica
SciELO, a través de los términos Medical Sub-
jects Headings (MeSH) ética, bioética, investiga-
cién y nifios, en inglés y espafiol. El periodo de
publicacion de los articulos fue de 1976 a 2017.

Se consideraron los articulos que permitian el
cumplimiento del objetivo planteado. Adicional-
mente, se realizé una revisién sobre el tema en

libros y documentos electrénicos.

En efecto, se leyeron los resimenes de los articulos
y se eligieron aquellos que correspondieron con
el objetivo planteado. Se hizo la lectura completa
de cada articulo, se identificaron las categorias y
subcategorias sobre los aspectos éticos en la inves-
tigacién con nifios —los cuales se tomaron como
ejes para el desarrollo teérico—, se seleccionaron
los segmentos de material relevante y se crearon
citas que se agruparon en los ejes previamente
definidos para generar el documento final.

RESULTADOS

El desarrollo de la investigacion ética implica no
solo la recopilacién de informacién, sino que toma
en cuenta la dignidad, los derechos y el bienestar
de los participantes (18,19); por lo tanto, para
que esta se planee y ejecute con criterios éticos,
es necesario comprender y aplicar los principios
nucleares que la orientan: respeto a las personas,
beneficencia y justicia. Asi mismo, es importante
considerar algunas reglas que permiten el cum-

plimiento de estos.
RESPETO A LAS PERSONAS

Este principio implica asumir que todos los in-
dividuos son agentes auténomos y que aquellos
con autonomia disminuida tienen derecho a ser
protegidos (20). Asi, el respeto a las personas su-
pone tener en cuenta su autonomia. La palabra
autonomia proviene del griego y significa “autogo-
bierno”; de esta manera, un individuo se considera
auténomo cuando actda con libertad, de acuerdo
con un plan elegido por el mismo. El respeto a
la autonomia de la persona se alcanza cuando
se reconoce su derecho a mantener su punto de
vista, a elegir y a actuar con base en sus valores
y creencias (21).

~1
~

Aspectos éticos en la investigacién con nifios

ARTICULOS DE REVISION

CIEN. TECNOL. SALUD. VIS. OCUL. / VOL. 16, No. 1 / ENERO-JUNIO DEL 2018 / PP. 75-87 / 1SSN: 1692-8415 / 1ssN-e: 2389-8801



-
(@]

Molina Montoya NP

En el caso de los nifios, se considera que su auto-
nomia estd en desarrollo. El respeto a su autono-
mia consiste en hacerlos participes en la toma de
decisiones sobre su participacién en la investiga-
cién. Cuando estos no cuentan con la madurez
suficiente, son sus padres quienes deben represen-
tarlos. El respeto a la autonomia en el contexto
de la investigacion se materializa mediante el
consentimiento y asentimiento informados y el
cumplimiento de las reglas de confidencialidad
y privacidad.

Consentimiento y asentimiento informados

El uso de estos conceptos indica una importante
diferencia entre el acuerdo de adultos y nifios
para participar en la investigacion (22): mientras
el consentimiento describe el acuerdo positivo de
la persona, el asentimiento se refiere a la aquies-

cencia (2), como veremos a continuacion.

El consentimiento informado es un proceso in-
teractivo entre el investigador y el sujeto, el cual
implica la comunicacion, la discusion y la retroa-
limentacion sobre los propésitos, procedimientos,
riesgos, beneficios y alcances de la investigacion,
que redunde en la participacion informada, libre
y voluntaria de los sujetos en esta. A partir de esta
definicién, puede notarse que en el proceso de
consentimiento hay varios elementos involucrados:
la informacién, la competencia, la voluntariedad,
la validez y la autenticidad (23).

Un importante elemento del consentimiento con-
siste en brindar informacién clara, completa, de-
tallada y necesaria para la toma de decisiones. Los
investigadores deben asegurarse de hablar en un
lenguaje que corresponda con el nivel educativo
de la persona a quien informan; se debe indicar
el propésito de la investigacion, en qué consis-
tird la participacion, los procedimientos que se
llevardn a cabo, sus riesgos y beneficios, las alter-
nativas terapéuticas, los efectos adversos, cémo
se informardn los resultados en caso de que el
estudio implique pruebas diagnésticas y como se
brindard apoyo o asesorfa a los participantes en

caso de que los resultados reflejen la existencia
de alguna enfermedad.

Los investigadores deben verificar que la persona
a quien informan haya comprendido de qué se
trata todo el proceso y se le debe alentar para que
retroalimente lo entendido, con el fin de ofrecerle
una explicacién complementaria, en caso de re-
querirse. El consentimiento implica, ademds, la
competencia, es decir, la capacidad mental para
entender todos los aspectos relacionados con la
investigacién y la expresién de una decision co-
herente (17,22,24,25). En este sentido, son los
padres del menor quienes dan el consentimiento
para su participacion en la investigacién y orien-
tan su decision cuando este no posee capacidad
para hacerlo (26).

El consentimiento tendrd validez si la informacién
brindada ha sido apropiada y posibilita la toma
de decisiones y, por otra parte, si se ha expresado
el consentimiento de forma voluntaria y libre de

coacciones (23).

Aunque se ha expresado que son los padres los que
dan el consentimiento para que sus hijos participen
en la investigacién, la normatividad de algunos
paises permite que los jovenes mayores de 14 afios
(27) —y en otros, los mayores de 16 aflos— den
su consentimiento (28), debido a que estos tienen
una capacidad similar a la de los adultos.

Cabe anotar que la toma de decisiones auténoma
evoluciona lentamente en los menores, en con-
junto con los aspectos cognitivo y psicosocial, y
que el respeto a esta autonomia en desarrollo y
a su dignidad amerita su inclusién en la toma
de decisiones sobre su participacion en la inves-

tigacién, de forma consistente con su nivel de

capacidad (27,29).

La capacidad de toma de decisiones, reflejada co-
mo comprensién y competencia, estd conectada
con el proceso de pensar. Debido a su variacién
en el desarrollo durante la infancia, la determi-
nacién objetiva de la capacidad del nifio para
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comprender cuestiones complejas relacionadas
con la investigacion es un gran desafio para los
investigadores (30). Estudios sugieren que los ni-
fios mayores de nueve afios pueden entender la

mayoria de los aspectos de la investigacion (31).

Por otro lado, el asentimiento informado hace refe-
rencia al acuerdo manifiesto y la expresién libre del
nifio para participar en la investigacién (12,13,22).
Aunque no es adecuado dar una edad exacta en la
que el nifio puede manifestar su acuerdo, existe
un consenso en que después de los siete afios los
nifos pueden dar su asentimiento (12,32,33). Bus-
car el asentimiento muestra respeto y da al nifio
la oportunidad de decir no a su participacién en
alguna investigacion (13,26).

El acuerdo consciente del menor requiere que
el investigador proporcione informacién en un
lenguaje claro y adecuado para su edad y que uti-
lice, en caso de ser necesario, recursos graficos o
audiovisuales que faciliten la comprensién de los
principales aspectos de la investigacién (17,34).
Igualmente, se debe abrir un espacio de comu-
nicacion para resolver las dudas que los menores
puedan tener sobre la investigacién (1,35). De
esta manera, brindar explicaciones con un len-
guaje familiar a los nifios aumenta la posibilidad
de que reciban y entiendan la informacién sobre

el estudio (22).

En la tabla 1 se resumen los requerimientos de
consentimiento o asentimiento en la investigacién

con nifios (12,27); sin embargo, es necesario que

los investigadores tomen en cuenta las regulacio-
nes del pais en donde se vaya a llevar a cabo la
investigacién. En Colombia, para la realizacién
de investigaciones con menores, se debe, en todo
caso, obtener el consentimiento informado de
quienes ejerzan la patria potestad o la represen-
tacién legal del nifio y, cuando la capacidad de
este se lo permita, su aceptacién para ser sujeto
de investigacion, es decir, su asentimiento. Esta
capacidad debe estar certificada por profesionales
competentes para hacerlo (neurélogo, psiquiatra

o psicélogo) (36).

Hay dos situaciones en las que el consentimien-
to genera cuestiones éticas importantes: por un
lado, cuando el nifio o adolescente da su asen-
timiento y los padres no dan su consentimiento.
En Colombia, este menor no podria participar en
la investigacion, ya que la normatividad exige el
consentimiento de los padres en todo caso. Por
otro lado, puede presentarse que el consentimiento
de los padres haya sido obtenido, pero el nifio se
rehisa a asentir. En estas circunstancias, es ina-
propiado proceder con la investigacion, a menos
que se haya establecido previamente que existe
un beneficio para el nifio o que este carezca de

la madurez suficiente para asentir (12).

Para la toma de decisiones debe tenerse en cuenta,
ademds de la madurez del menor, la complejidad
de la decision. Las decisiones mds graves, que
impliquen secuelas o consecuencias importan-
tes para la vida futura, requerirdn alta madurez y
participacién de los padres en el proceso (25). En

TABLA 1. Requerimientos de consentimiento o asentimientos informados en la investigacion, segiin la edad de los nifios

EpAD CARACTERISTICAS

REQUERIMIENTO

Nifios que no tienen capacidad

ara asentir .
p por su bienestar.

No tienen la habilidad de entrar en ninguna discusién
acerca de la investigacion; corresponde a los padres velar - Consentimiento de los padres o acudientes.

Entienden la mayor parte de los aspectos relacionados
con su participacion, pero permanecen vulnerables a
la coercién o pueden ser vulnerables en otros aspectos.

Nifos escolares

- Consentimiento de los padres o acudientes.
- Asentimiento informado a partir de los 7 afios.

Nifios de 14 afios o mayores Entienden y tienen capacidad similar a los adultos.

- Consentimiento del menor.
- Consentimiento del padre (puede ser obviado en ciertas
circunstancias).

Fuente: elaboracién propia a partir de Davidson y O’brien (12), Ackerman (27) y National Health and Medical Research Council, Australian Government (37).
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consecuencia, el grado en el que la autonomia
de las decisiones tomadas por el menor puede
limitarse para proteger su bienestar debe ser so-
pesado por los padres, de acuerdo con los criterios
de madurez del nifio y la gravedad de la decisién
que deba tomarse.

Confidencialidad y privacidad

Eistas dos reglas permiten el cumplimiento de la
autonomia de los sujetos (38). El derecho a la
confidencialidad significa que los participantes no
deben ser reconocidos por sus respuestas; por otro
lado, el derecho a la privacidad significa que los
participantes deben decidir cuanta informacién
quieren compartir con otros. La privacidad implica,
por una parte, el anonimato y, por otra, el secreto,
es decir, la informacién no debe revelarse a terce-
ros sin el consentimiento explicito de los sujetos
de investigacion (22,39). La confidencialidad y el
anonimato deben explicarse de una manera que
los nifios puedan entender c6mo se manejard la

informacién obtenida y que uso se le dard a esta.

En el capitulo 1, articulo 8, de la Resoluciéon 8430
de 1993 (36) se expresa que en las investigaciones
en seres humanos se protegerd la privacidad del
individuo, sujeto de investigacion, y se identificard
solo cuando los resultados lo requieran y este lo
autorice. FEn cuanto al manejo de la informacion,
los investigadores deben tener en cuenta varios

puntos clave (17):

® Recoger y conservar la minima cantidad de
datos requeridos.

¢ Los datos personales deben utilizarse dni-
camente para el fin especificado en el con-
sentimiento, a menos que el participante lo
acuerde, y no pueden retenerse una vez que
el propésito inicial haya cesado.

e Siempre se deben crear estrategias de codifi-
cacién que eviten el uso de datos personales

en el tratamiento de la informacién.

e FEl acceso a los datos por parte de terceros
depende del consentimiento previo que se
obtenga de los participantes de la investigacion.

e Lasgarantias de confidencialidad y privacidad
siempre deben respetarse.

¢ Debe quedar claro por cudnto tiempo se con-
servard la informacion, cémo se almacenard

y quién tendrd acceso a esta.
BENEFICENCIA

Este principio implica una obligacién relacionada
con dos acciones especificas: 1) no causar dafioy
2) maximizar los beneficios y disminuir los dafios
(40). La aplicacién de este principio lleva a la re-
flexion y consideracion sobre el nivel de riesgo al
que pueden estar expuestos los nifios; este se refiere
a posibles dafios (fisicos, psicoldgicos o sociales)
que puedan surgir de la investigacion (1,39).

De este modo, es necesario contar con pardmetros
claros para clasificar las investigaciones segin el
tipo de riesgo. Las guias para ayudar a los comi-
tés de ética a evaluar la investigacién con nifos,
formuladas en 1980, plantearon la siguiente cla-
sificacion: riesgo insignificante, riesgo minimo y
riesgo mayor que el minimo. El primero implica
un riesgo menor al que se corre en situaciones
de la vida cotidiana y el segundo supone un ries-
go mayor que el primero (40). En Colombia, la
clasificacion del riesgo estd reglamentada en el
titulo 1, articulo 9, de la Resolucién 8430 de 1993
(36) (tabla 2).

Balance riesgo-beneficio

Al considerar si la propuesta de investigacion es
justificada, los riesgos para el nifio deben balan-
cearse con los beneficios probables para él, su
familia y la comunidad (1). De ser posible, se debe
contar con informacién sobre estudios previos
en animales o con grupos saludables, con el fin
de proporcionar alguna base para determinar el
riesgo al incluir a los individuos (41).
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TABLA 2. Clasificacion de la investigacion, segin el riesgo, en Colombia

NIVEL DE RIESGO

TiPOS DE ESTUDIOS

TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Investigacion sin riesgo

Investigacién documental, estudios retrospectivos, investi-
gaciones sin intervencion o sin modificacién intencionada
de variables biolégicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales
de los individuos que participan en el estudio.

Revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros
en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos
de su conducta.

Investigacion con riesgo
minimo

Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a
través de procedimientos comunes.

Exdmenes fisicos o psicologicos de diagndstico o tratamien-
tos rutinarios.

Investigaciones con ries-
go mayor que el minimo

Estudios en los que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas: estudios radiologicos y con microondas,
estudios con medicamentos, investigaciones con isétopos
radiactivos y generadores de radiaciones ionizantes o elec-

Ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen pro-
cedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2%
del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, asi como los

tromagnéticas, entre otros.

que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas
terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Fuente: elaboracién propia a partir de las disposiciones de la Resolucién 8430 de 1993 (36).

Los investigadores deben tomar todas las precau-
ciones razonables para asegurar que los nifios no se
verdn perjudicados o afectados negativamente por
participar en la investigacién (42). Asi mismo, debe
considerarse que los riesgos potenciales pueden
persistir en estos por un tiempo mayor, ya que su
edad es menor que la de los participantes promedio
de la investigacién (43). El nivel de riesgo acepta-
ble dependerd de la importancia del estudio y de
la tendencia a beneficiar directamente a los parti-
cipantes. En este tipo de investigaciones, el nivel
de riesgo debe ser menor en comparacion con el

que podria afectar a los participantes adultos (1).

Mientras en algunas investigaciones es mads facil
identificar el riesgo de dafio, en otras no resul-
ta tan sencillo. Algunos estudios considerados
de bajo riesgo pueden provocar diferentes tipos
de dafio, como angustia o estigmatizacién; en
contraste, otros considerados de riesgo alto pue-
den minimizar su impacto sobre la poblacién, a

través de la adopcién de medidas de proteccion

adecuadas (39).

Lo anterior lleva implicita la necesidad de reflexio-
nar de manera profunda sobre los alcances de la
investigacién, con el fin de identificar de forma
clara los posibles riesgos de los participantes, para
no sobre o subestimarlos y tomar medidas ade-
cuadas para la proteccion de los nifios. Ademis,
deben identificarse claramente los beneficios para
los participantes y la sociedad, con el objetivo de

analizar el balance riesgo-beneficio.

Las directrices internacionales de investigacién
con menores abogan por un estindar de “ries-
go minimo”, lo que implica que la probabilidad
anticipada y la magnitud del dafio o malestar no
deben ser mayores que las que se encuentran
ordinariamente durante actividades fisicas o psi-
coldgicas en la vida cotidiana (39). No obstante,
los investigadores, los comités de ética y los re-
presentantes de la comunidad son los encargados
de evaluarsi el valor cientifico y el beneficio para
la sociedad ameritan la realizacion de estudios
que impliquen un riesgo mayor que el minimo
para los nifios, aspecto en el que deberdn tomar
en cuenta la normatividad del pais en el que se
desarrolle la investigacién.

En Colombia, la regulaciéon contempla la reali-
zacion de investigaciones con riesgos minimo y
mayor al minimo con menores de edad, en cir-
cunstancias especificas determinadas en el titulo
1, capitulo 3, de la Resolucion 8430 de 1993 (36).
Cuando los estudios pueden dar lugar a un diag-
nostico presintomatico de una enfermedad, debe
explicarse a la familia cdmo se les brindard apoyo
y asesoria en caso de que la prueba diagndstica
resulte positiva (1).

JusTicia

En el caso de la investigacion con nifios, este
principio implica el derecho a un trato justo, que
armonice en lo posible la asimetria en las relaciones

de poder, asi como a una seleccién equitativa y a
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la igualdad de oportunidades en la distribucién
de los riesgos y los beneficios del estudio (12,27).

Va en contra del principio de justicia la exclusion
de nifios y adolescentes en proyectos de investi-
gacién, cuando el estudio responde a preguntas
pertinentes que pueden producir conocimiento
valioso para su bienestar.

Seleccion de los sujetos de investigacion

Podria ocurrir una seleccién inequitativa de los
sujetos de investigacion si se eligen sujetos de cier-
tos subgrupos de la poblacién que se encuentran
en condiciones de desventaja socioeconémica, los
cuales ya han hecho sacrificios en pro del servi-
cio publico o han sido objeto de reclutamiento
repetido en la investigacién. Los investigadores
deben asegurarse de evitar tales conductas, ast
como de tomar ventaja de la vulnerabilidad de
los participantes y crear mecanismos para igualar
la proteccién de todos (44).

La inclusién de los participantes depende de los
objetivos y el alcance de la investigacién. Se su-
giere a los investigadores que ofrezcan a todos los
individuos elegibles las mismas oportunidades de
participar y que eviten conductas discriminatorias
(45). Por otro lado, los grupos que se selecciona-
rdn para investigar deben estar relacionados con
la pregunta de investigacién y no con la conve-

niencia de los investigadores (46).

La inclusion de los nifios en las investigaciones
aporta al compromiso con la justicia en inves-
tigacién, lo que contribuye a mejorar nuestro
conocimiento y habilidad para responder a sus
necesidades tnicas a lo largo de su desarrollo. Un
ejemplo de la seleccién equitativa lo constituye la
elegibilidad para participar en ensayos clinicos,
ya que los beneficios resultantes deben estar a
disposicion de todos los nifios con enfermedades
graves para las que el tratamiento actual es insa-
tisfactorio (27).

Relaciones de poder

En varios contextos, se tiende a percibir al adulto
con mayor poder que los nifios; esto también se
observa en el entorno de la investigacion. Por ello,
existen varias formas de explorar las relaciones de
poder entre los sujetos y los investigadores, con el
fin de conseguir balancearlas; se ha considerado
que los métodos participativos y la reflexividad
pueden ayudar en esta tarea (47).

Otros investigadores afirman que no es necesa-
rio utilizar metodologias particulares; mds bien,
que las que se utilicen sean coherentes con las
experiencias, los intereses, los valores y las rutinas
cotidianas de los nifios y que atiendan a las ac-
ciones, significados y usos del lenguaje de estos,
con el fin de establecer un didlogo en el que el
investigador tenga una mejor comprensioén de
las interacciones y relaciones sociales de las que
forman parte los nifios (48).

Distribucion equitativa de riesgos y beneficios

La distribucion ética de las cargas y los beneficios
de la investigacién implica, por una parte, que
a los participantes no se les niegue el beneficio
al que tienen derecho y, por otra, que ninguno

de ellos en particular corra riesgos o dificultades

indebidas (49).

Todos los sujetos de investigacién deben ser tra-
tados equitativamente; por ello, las cargas de la
investigacién deben asignarse con base en crite-
rios éticos. Los principios nucleares de la inves-
tigacién exigen que los nifios corran los riesgos
estrictamente necesarios durante la investigacion.
Por ejemplo, no debe pedirseles que soporten
los riesgos de la investigacién inicamente para
beneficiar a los adultos (44).

Una vez concluida la investigacién, la justicia
requiere una distribucién equitativa de los bene-
ficios derivados de investigaciones exitosas. Esta
distribucién debe asegurar el beneficio no solo
de los participantes, sino de todos los nifios, cui-
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dando que no sean excluidos por factores como
la pobreza o la marginalizacién (44).

Retribucién econdmica en la investigacion

Sibien ofrecer a las familias algtin tipo de incenti-
vo o compensacién mejora el reclutamiento, esto
genera cuestionamientos éticos, debido a que quien
corre el riesgo es el nifio y no su familia. Adicional-
mente, es posible que el pago no justifique el riesgo
al que se expone el menory que los tutores puedan
subvalorar los riesgos o ignorarlos para recibir la
compensacién (13). Se han identificado cuatro
tipos de retribucién en el dmbito de los estudios
de investigacion: el reembolso, la compensacién,

el reconocimiento y el incentivo (13).

El reembolso busca retornar a los participantes
el dinero invertido en los gastos que han realiza-
do para participar en la investigacién, como el
transporte, la alimentacion, el alojamiento y el
cuidado de los nifios. Esta forma de retribucién
se ajusta al principio de justicia y asegura que
los participantes de la investigacién sean tratados

equitativamente (49).

En algunos contextos, la situacién econémica o
social de los nifios o familias se puede ver afectada
por participar en la investigacion. La compensa-
cién hace referencia a la recompensa a los nifios
o sus familias por su tiempo, trabajo y esfuerzo,
asi como por cualquier inconveniente causado
por su participacion (por ejemplo, la pérdida de
ingresos). El principio ético de justicia requiere
que se reconozca la contribucién de los nifios y
el principio de no maleficencia fundamenta la
obligacién de los investigadores de garantizar que
los dafios potenciales de la investigacién, como
la pérdida de ingresos, se evalden, se minimicen

o se supriman (49).

El reconocimiento adopta la forma de gratifica-
ciones que se dan a los nifios después de su parti-
cipacién, con el fin de reconocer y agradecer su
contribucién a la investigacion. Esta forma de

retribucién evidencia reciprocidad en la prestacion

de beneficios directos para el participante, como
consecuencia de su cooperacion. Lo ideal serfa,
en caso de contemplar esta forma de retribucion,
que los participantes se enteren de esta después
de haber dado su consentimiento para participar
o una vez terminada la recoleccién de datos (49).

El incentivo estd disefiado para fomentar la par-
ticipacion de los nifios en la investigacién. De
esta manera, puede tratarse de retribuciones al-
ternativas, como vales para una tienda conocida
o crédito para el teléfono mévil. Los incentivos
pueden considerarse un medio de persuasion, ya
que indica a los participantes potenciales que su
apoyo en la investigaciéon genera un beneficio
econdémico (49).

Las normas éticas para participar en la investiga-
cién exigen que la aceptacién para ser participante
se dé libremente, es decir, la persona no puede
ser coaccionada o indebidamente influenciada
por presiones psicoldgicas, financieras o de otra
naturaleza. Los investigadores deben tomar esto
en cuenta y actuar con precaucién en este sen-
tido. Existen dos aproximaciones posibles para
resolver este asunto: una es la eliminacion de los
inventivos para la investigacién y otra es la adop-
ci6n de medidas para minimizar el impacto de la
retribucién en la toma de decisiones por parte de

los padres (38).

En Colombia, la Resolucion 8430 de 1993 (36)
no considera el pago, la retribucién o el incen-
tivo en la investigacion; solamente contempla la
indemnizacién, en caso de que el sujeto sufra

dafios como consecuencia de su participacion.

Como ya hemos visto, la investigacién con nifios
se enmarca dentro de principios éticos que la
orientan y que definen los criterios que deben
considerarse para su planeacién y ejecucién. No
obstante, son los investigadores y los comités de
ética quienes deben asegurarse de aplicarlos y ve-
rificar su cumplimiento, ademds de desempenar
diversos roles y responsabilidades en la investiga-

cién, como veremos a continuacion.
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ROL DEL INVESTIGADOR

Su papel consiste en garantizar la seguridad, los
derechos y el bienestar de los participantes del
estudio. Dentro de sus responsabilidades en el
desarrollo de la investigacion con nifios y adoles-
centes se encuentran (34,50):

e Ser idéneo y estar actualizado para la reali-
zacion de los procedimientos clinicos y de
investigacién que sean necesarios, asi como
para el disefio y ejecucion de investigaciones
bajo lineamientos éticos y legales.

® Asegurar que los protocolos de investigacién
en la que participan nifos estén bajo estin-

dares cientificos y éticos.

¢ Conducir la investigacién conforme con lo

descrito en el protocolo aprobado.

e Manifestar posibles conflictos de interés a las
partes afectadas.

e Asegurar que los participantes en la investiga-
cién den su consentimiento o asentimiento
y verificar la pertinencia y validez de estos
durante el proceso de investigacion.

e Comunicarse con los nifos y adolescentes
participantes de la investigacién de un modo
apropiado a su desarrollo, asi como orientar
a sus padres, sobre lo que se puede esperar
durante el progreso de la investigacién.

e Hacer una apropiada supervisién de seguridad
al monitorear y reportar eventos adversos.

e Reportar violaciones, errores o problemas al
ente correspondiente: patrocinadores, regu-
ladores o comités de ética.

¢ Comunicar los resultados de la investigacién a
la comunidad, al pablico y a los participantes.

RoOL DE LOS COMITES DE ETICA
DE LA INVESTIGACION

Eistos son cuerpos colegiados interdisciplinares
de cardcter deliberativo y consultivo, encargados
de analizar y asesorar a los investigadores y la
comunidad sobre las cuestiones de cardcter éti-
co que surjan en el dmbito investigativo. Por lo
tanto, sus labores en el proceso de investigacion

incluyen (34,50):

e Educar a sus miembros en las normas éticas,
legales y cientificas, con el objetivo de apro-
bar las investigaciones que involucren nifos
y adolescentes y realizar su interpretacion
adecuada.

e Formar a investigadores que lleven a cabo es-
tudios que involucren a nifos y adolescentes
acerca de sus responsabilidades éticas, legales
y cientificas especificas.

e Aplicar normas éticas y reguladoras a la re-
visién y aprobacién, inicial o continuada, de
protocolos de investigacién, incluida una eva-
luacién cuidadosa y una categorizacion de los
riesgos.

e Verificar que los estudios hayan sido evaluados
cientificamente por pares que cuenten con
experiencia comprobada en salud e investi-
gacion con poblacién infantil.

* Comprobarlaidoneidad de los investigadores
para realizar investigacién con nifios y ado-
lescentes.

e Poner a disposicién materiales y recursos en
investigaciones con nifios, incluso informacién
sobre la ética en esas investigaciones, en sitios

y programas educacionales.

e Hacer evaluaciones para orientar mejoras en
el desempenio del comité frente a evaluar y
monitorear investigaciones que involucren

nifnos.

CIEN. TECNOL. SALUD. VIS. OCUL. / VOL. 16, No. 1 / ENERO-JUNIO DEL 2018 / PP. 75-87 / 1SSN: 1692-8415 / 1SsN-e: 2389-8801



e Desarrollar politicas especificas y directrices
para temdticas importantes, con orientaciones
adicionales a los miembros del comité y a los

investigadores.

CONCLUSIONES

El disefio y ejecucion de investigaciones con nifios

implica que los investigadores:

® Protejan la integridad de los nifios y velen por
su bienestar.

¢ Planteen preguntas de investigacién relevantes.

e Utilicen presupuestos tedricos sélidos y me-
todologias adecuadas.

e Conozcan las caracteristicas, necesidades y
expectativas de los participantes.

®  Desarrollen proyectos amigables, transparentes
y honestos con los nifios, en ambientes en los

que estos se sientan seguros.

® Den cumplimiento a la normatividad vigente
en sus pafses.

® Acojany apliquen los principios nucleares de
la investigacion: respeto a las personas, bene-
ficencia y justicia —que en el contexto inves-
tigativo se materializan en la obtencién del
consentimiento y asentimiento informados—,
garantia de la confidencialidad y la privacidad,
balance riesgo-beneficio, seleccion equitativa
de los sujetos de investigacién, distribucién
equitativa de los beneficios, balance de las
relaciones de poder y consideraciones sobre

la retribucién econémica a los participantes.
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