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Resumen

El niflo es un ser humano en desarrollo, NO un adulto pequefo. Asi como no tiene
la estatura final que alcanzard con los afios, tampoco tiene la capacidad y autonomia
que lograra en la edad adulta, pero ya es una persona con la dignidad, derechos y
principios de los seres humanos. El Consentimiento Informado se origind en el ambiente
juridico por una demanda en tema de salud desde 1914, en tanto que el Asentimiento
se empieza a considerar hasta 1977. El Consentimiento de un adulto requiere su cabal
comprensién. El Asentimiento informado también, por lo que requerimos que el nifio
tenga competencias para ello. Se revisa el tema de desarrollo psicolégico y moral con
los enfoques de Piaget, Kohlberg, Erickson y Gilligan. Se analiza la aproximacion de
las competencias de Appelbaum y Grisso, asi como los resultados de estudios que
identifican cuando el nifio tiene la competencia para asentir. Como conclusién se
ilustran las ventajas y los retos del Asentimiento en investigacion y atencién clinica.
En investigacion en nifos, siempre debe participar un pediatra e idealmente un/a
psicologo/a. El asentimiento informado en pediatria debe entenderse como un proceso
continuo de toma de decisiones, centrado en una relacion tripartita: Padre o Madre
— Medico - Infante.

PALABRAS CLAVE: Asentimiento Informado, Competencia, Bioética, Nifios.
Abstract

A child is a developing human being, NOT a small adult. Just as they do not have
the final height they will reach over the years, they do not have the capacity and
autonomy they will achieve in adulthood, and they are persons with the dignity,
rights, and principles of human beings. Informed Consent originated in the legal
environment in a health-related lawsuit in 1914, while Assent was not considered
until 1977. An adult's consent requires their full understanding. Informed Assent also
requires that the child be competent to assent. Appelbaum and Grisso's competency
approach is analyzed, as well as the results of studies that identify when a child
is competent to assent. In conclusion, the advantages and challenges of Assent in
research and clinical care are illustrated. In research involving children, a pediatri-
cian and, ideally, a psychologist should always be involved. Informed consent in
pediatrics should be understood as a continuous decision-making process centered
on a tripartite relationship.
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INTRODUCCION

El Consentimiento Informado (Cl), un pilar
fundamental en la relacién médico-paciente,
adquiere una particular relevancia cuando se
trata de nifios y en este contexto se denomina
Asentimiento Informado (Al). Beauchamp, un
destacado bioeticista, define el asentimiento
como "estar de acuerdo o aceptar una opinién
o cumplir con un acuerdo” '.El Asentimiento
Informado es: la integracién del paciente pe-
diatrico al proceso de toma de decisiones de
su salud con respeto a su persona y a su auto-
nomia”?. Este Asentimiento Informado (Al) se
traduce en la participacién activa de la persona
menor de edad en las decisiones sobre su sa-
lud, siempre y cuando su desarrollo cognitivo
lo permita’.

En México, la obtencion del consentimiento
informado en nifas, nifos y adolescentes es un
proceso que implica tanto la autorizacién de los
padres o tutores legales como el asentimiento
del propio nifio(a), dependiendo de su edad y
madurez. Este procedimiento se fundamenta en
la proteccién de los derechos de los menores
de edad y en la promocion de su autonomia
progresiva. Asi como en el Art.52 Bis2 de la
Ley General de Salud: “En el caso de las nifias,
nifos y adolescentes constituye una obligacién
por parte de los prestadores de servicios de aten-
cién a la salud implementar los apoyos y ajustes
razonables, adecuados a su edad para que su
voluntad y preferencias sean tomadas en cuenta
en la determinacion del tipo de intervenciones
encaminadas a garantizar su recuperacion y
bienestar”*.Con base en el articulo 5° de la Ley
General de los Derechos de Nifnas, Nifos y
Adolescentes de México y que dice: “Articulo
5. Son nifias y nifos los menores de doce afios,
y adolescentes las personas de entre doce afnos
cumplidos y menos de dieciocho afios de edad.
Para efectos de los tratados internacionales y
la mayoria de edad, son nifios los menores de
dieciocho afos de edad”. Este documento esta
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dirigido al proceso que involucra a Nifos, Ninas
y Adolescentes.

La Ley General de Salud establece que la protec-
cion de la salud fisica y mental de las nifas, nifios
y adolescentes es una responsabilidad compartida
entre los padres, tutores, el Estado y la sociedad
en general (Art. 63 de la LGS-México)*. En este
contexto, para realizar procedimientos médicos
o investigaciones que involucren a nifio(as), es
imprescindible obtener el consentimiento por
escrito de los padres o tutores legales.

Ademas del consentimiento de los padres o
tutores es esencial considerar la opinién de
la persona menor de edad. Segin las Normas
Internacionales para la Redaccion del Con-
sentimiento Informado, se debe obtener el
asentimiento del nifio(a) en la medida en que
su capacidad lo permita®.

Esto significa que, aunque los padres o tutores
otorguen el consentimiento formal, los nifios
deben ser informados y su opinién tomada en
cuenta, especialmente si tienen la madurez
suficiente para comprender la naturaleza del
procedimiento.

En el ambito de la investigacion clinica, el Insti-
tuto Nacional de Salud Publica de México indica
que, si el nino tiene entre 7 y 18 anos, se debe
solicitar su aceptacién mediante una carta de
asentimiento, ademas del consentimiento de los
padres o tutores. Esto refuerza la importancia de
involucrar a los nifios en decisiones que afectan
su salud, respetando su desarrollo y capacidad
de comprensién®.

Es fundamental que los profesionales de la salud
y los investigadores adopten y patrocinen tanto
el consentimiento de los padres o tutores como
el asentimiento de la persona menor de edad,
garantizando asi una prdctica ética y legal en la
atencién médica y en la investigacién con las
infancias en México.

https://doi.org/10.18233/apm.v47i1.3141
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OBIJETIVO

En este trabajo nos aproximaremos solamente
a las competencias para el asentimiento infor-
mado, dando por hecho, de que se cumplird el
consentimiento otorgado por padres o tutores,
como lo sefala la legislacién mexicana.

ASENTIMIENTO INFORMADO

La confianza es el cimiento sobre el cual se cons-
truye la relacién médico-paciente. Pellegrino
la considera indispensable, especialmente en
momentos de vulnerabilidad como la enferme-
dad®’. En el caso de los nifios, esta confianza
se ve reforzada por la dependencia que tienen
de los adultos para cuidar de su salud. Por ello,
obtener el asentimiento informado de un nino
no solo es un derecho, sino también una forma
de fortalecer el vinculo de confianza con el
equipo médico.

El nifio, a pesar de su edad, es sujeto de dere-
chos. Tiene el derecho a ser informado sobre
su condicién de salud y a participar en las
decisiones que le conciernen, en la medida de
sus capacidades'’. Es importante recordar que
el nifilo no es un adulto en miniatura, sino un ser
humano en desarrollo con sus propias necesi-
dades y perspectivas. En ese sentido, el nifio es
vulnerable por su dependencia para alimentarse,
para valerse por si mismo en la vida, por una au-
tonomia que aln no sabe ejercer y por la falta de
experiencia en la vida. Si, el nifio es vulnerable.
Todavia desconoce que sus decisiones tendran
variadas consecuencias y pueden o no ajustarse
a lo que desean sus padres o tutores®.

El asentimiento informado en pediatria es un de-
saffo a la practica clinica. Imagina que tienes un
paciente pediatrico y necesitas administrarle un
tratamiento innovador. Ademas de los aspectos
médicos, se enfrenta un desafio ético: obtener el
Al. ;Como explicas a unos padres preocupados
los posibles riesgos y beneficios de un tratamien-
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to innovador? ;Y qué pasa con el nino? ;el nifio
tiene algo que decir al respecto?

El Cly el Al en pediatria son un proceso com-
plejo que involucra mdltiples dimensiones,
mdltiples actores, diferentes niveles jerarquicos
y escenarios de toma de decisiones. Sea el
proceso de generacion del conocimiento, las
caracteristicas de la informacién cientifica, las
caracteristicas de las organizaciones de salud,
los propios tomadores de decision (incluyendo al
nifo, los padres o tutores, al médico), las propias
decisiones, el uso instrumental de la informacién
cientifica y el conocimiento sobre el Cl y Al
Todo ello impacta en la calidad de las acciones,
las decisiones y los resultados®.

El nifio, aunque no tiene la misma capacidad de
decision que los adultos, es sujeto de derechos
y asi debe ser considerado. Tienen derecho a
ser informados sobre su condicién de salud y
a participar en las decisiones que les afectan,
en la medida de sus capacidades. Sin embargo,
evaluar la capacidad de un nifio para compren-
der la informacién y tomar decisiones puede
ser un desafio.

Los padres, que son los representantes legales,
tienen la responsabilidad legal de tomar deci-
siones en nombre de sus hijos. Sin embargo, a
veces pueden sentirse presionados por el médico
o por otros familiares para tomar una decision
en particular. Es importante que los médicos
reconozcan el estrés que pueden experimentar
los padres y les proporcionen el apoyo necesario.
Quien representa al nifo(a) puede tener, sefala
Gomez Cordova, conflictos de interés originados
en el carifio y en las particularidades de cada
familia. El trabajo no es facil para el profesional
de la salud que tiene que resolver esto®*.

El médico, el investigador, el profesional de la
salud, son promotores y defensores de la auto-
nomia progresiva del nifio y de su participacion
activa en la toma de decisiones sobre su salud
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y tienen un papel crucial en el proceso de ob-
tencién del consentimiento y el asentimiento
informado. Deben proporcionar informacién
clara y comprensible sobre el tratamiento, los
riesgos y los beneficios, y responder a todas las
preguntas de los padres y del nifio. Ademas, el
médico debe asegurarse de que los intereses del
nifio sean siempre la prioridad.

Obtener el asentimiento informado en pediatria
puede ser un desafio por:

e Lla dificultad de evaluar la capaci-
dad: determinar si un nifio es capaz
de comprender la informacién y tomar
decisiones puede ser complicado, espe-
cialmente en nifos mas pequefios.

e Los conflictos de intereses: a veces, los
intereses del niflo pueden entrar en con-
flicto con los intereses de los padres o
del investigador.

* La presion por obtener resultados: en
el contexto de la investigacion, puede
haber presion para inscribir a un nimero
determinado de pacientes, lo que podria
comprometer la calidad del proceso de
Cly Al

La mente de un nifo posee una capacidad
asombrosa, absorbe informacion y crece a un
ritmo acelerado. Segin el modelo cognitivo de
Piaget, el pensamiento operacional concreto es
un logro muy importante en la tercera infancia
y es gracias a éste que el razonamiento légico
ocurre. La generacion de imagenes mentales
dan pie a la memoria y a la estructura de los
recuerdos y parten del desarrollo sensoriomotor
asi como de la funciéon semidtica-simbélica.
Hasta entonces el nifio puede ya realizar ope-
raciones concretas del pensamiento y esta listo
para las relaciones interindividuales. Al tener
acceso a la operaciones proposicionales surge
el pensamiento combinatorio. Que suceda el
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pensamiento abstracto es natural. “Para Piaget
el desarrollo moral es el paso de la heteronomia
a la autonomia”'® 112

Pero el desarrollo no solo se queda en lo inte-
lectual. Kohlberg, psicélogo, estudié como los
nifos aprenden lo que esta bien y lo que esta
mal'® . Al principio, los nifios obedecen las
reglas porque tienen miedo de ser castigados.
Pero a medida que crecen, empiezan a entender
que las reglas existen para mantener el ordeny a
colaborar con los demds. Este investigador iden-
tifico que muchos individuos habian alcanzado
un desarrollo del pensamiento mas alto que el
estadio moral que les correpondia por edad,
pero no encontrd ninguno que tuviera un estadio
moral mas alto que el estadio cognitivo corres-
pondiente. Es decir, integridad neurobiol6gica
es indispensable para el desarrollo de la moral.

Otro aspecto es la identidad. Erikson estudio el
desarrollo a lo largo de la vida. Alrededor de los
11 o 12 afos, los nifios empiezan a descubrir
quiénes son, qué quieren ser de mayores; en
esta etapa de evolucion fisiolégica y morfolégica
descubren los ojos de los demds que los estan
viendo, y se comparan con lo que ellos mismos
sienten y se ven a si mismos. Su propia identidad
se esta construyendo, probando diferentes roles
y buscando su lugar en el mundo. Ya pueden
dilucidar que hacer y por qué hacerlo' '°.

Carol Gilligan fue discipula de Lawrence Kohl-
berg, difirié de su maestro, porque tanto Kohlbe
como Jean Piaget, estudiosos del desarrollo mo-
ral, solo se enfocaron al desarrollo psicolégico
y moral de los nifos sin incluir a las ninas'?2.
Mientras Kohlberg proponia una teoria del
desarrollo moral basada en etapas universales,
donde el nivel més alto era la moralidad basada
en principios abstractos de justicia (como los
derechos humanos o la equidad)?, Gilligan'’sos-
tenia que: "la moralidad surge de la experiencia
relacional, donde el cuidado y la interconexion
son la base de la identidad moral".

https://doi.org/10.18233/apm.v47i1.3141
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Para Carol Gilligan la moralidad no se entiende
Unicamente desde principios abstractos de jus-
ticia como lo planteaba Kohlberg?®, sino desde
la experiencia concreta de las relaciones huma-
nas*®. Su propuesta es conocida como la "ética
del cuidado", y sostuvo que la moral surge de
la experiencia relacional, el cuidado como prin-
cipio moral y la interconexién como base de la
identidad moral*®.

Diferencias con otros modelos

Gilligan incluyé en sus estudios a nifas, lo cual
contribuye a ampliar y robustecer su modelo
conceptual, y sus observaciones incluir un
contraste entre los nifios y las nifias. Mientras
que Piaget’ o Kohlberg® describen el desarrollo
moral como un proceso de creciente autono-
mia y abstraccién, Gilligan'”'®, subraya que
el crecimiento moral implica reconocer la
interdependencia y encontrar un balance entre
independencia y responsabilidad mutua. Para
Gilligan la importancia de las relaciones, el
cuidado y la interconexién radica en que son la
base misma de la vida moral. La decision ética
no se mide solo en términos de justicia abstracta,
sino en cémo protege y nutre los vinculos que
sostienen la vida en comdn'”-

El desarrollo moral progresa desde la identifica-
cién de las reglas morales a partir de predicados
externos presentes en el mundo real y personi-
ficados en la figura de la autoridad, ya sea el
padre, el maestro o el policia (heteronomfia);
hasta que los valores y principios surgen de la
interiorizacién de tales predicados. Ya se esta
configurando el cardcter individual y surge la
autonomia®, que sera progresiva; es decir, el
nifio antes de los 12 afios no tiene condiciones
neurobiolégicas que le permitan llevar a cabo
el andlisis para una toma de decisién. Cuadro 1

Cuando hablamos de involucrar a un nifo en
decisiones sobre su salud o en investigaciones,
es fundamental asegurarnos de que realmente
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comprenda lo que estd pasando, verificando:
Capacidad de comprension: El nifio debe ser
capaz de entender el propésito de la investiga-
cién o el tratamiento, los riesgos y beneficios,
y las alternativas disponibles. Voluntad propia:
El asentimiento debe ser dado libremente, sin
presiones indebidas por parte de los padres,
médicos o investigadores. Comprension de los
objetivos y metodologia del estudio: El tipo
de investigacion o procedimiento es un factor
crucial para que verdaderamente pueda otorgar
un asentimiento. Todo ello constituye lo que
denominamos competencia '°.

Imagine que a un nifio le invitan a participar en
un estudio cientifico. Para que pueda tomar una
decision informada, necesita entender muchas
cosas:

* Los riesgos: ;Qué podria salir mal?
*  Los beneficios: ;Qué podria ganar?

e Por qué se hace la investigacion: ;Cudl
es el objetivo?

* Ladiferencia entre un estudio y una visita
al médico: ;Es o mismo?

*  Puede decir que no: Es importante que
sepa que no tiene que participar si no
quiere.

Grisso y Appelbaum sefalan que un nifo debe
demostrar: “1) la capacidad de comprender
el protocolo de investigacién al menos en los
siguientes aspectos: los riesgos, los beneficios,
el propésito de la investigacion, las diferencias
entre investigacion y atencion clinica, y la na-
turaleza voluntaria de su participacion; 2) la
capacidad de comprender las divisiones de su
participacion en el estudio y la capacidad de
apreciar como la participacién en el estudio
podria afectar su propia vida y atencion mé-
dica; 3) la capacidad de razonar respecto a su
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Cuadro 1. Desarrollo psicolégico y moral de infancia y adolescencia (0 a 20 afios)

)
Piaget Moral Moral
10 Heterénoma Auténoma
—
( ) E E P
: . tapa tapa Pos-
Kohlberg,, [ Etapa Pre-Convencional ] [ Convencional ] [ Convencional ]
L J
s N
Erickson Iniciativa vs Laboriosidad vs Identidad vs Intimidad vs
L W ) Culpa Inferioridad Confusion Aislamiento
) R
. . p Moralidad del
Gilligan,, Supervivencia Bondad cémo Chidado
ndividua utosacrificio Equilibrio
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Anos

eleccién de participar o no en la investigacion y
discutir los porqués; y 4) la capacidad de tomar
una decision y expresarla claramente”20 21 2223,

Hein, investigadora en Holanda, ha estudiado
a fondo este tema. Sus estudios muestran que,
en general, a partir de los 12 afos, los nifos ya
tienen la capacidad de entender lo suficiente
para tomar decisiones informadas sobre su
participacion en estudios;sin embargo, esto no
significa que todos los nifios de 12 afos sean
iguales?. Para los nifios menores de 9 afos,
la situacion es diferente: ellos no comprenden
todos los apartados que se han mencionado. En
estos casos, suelen ser los padres quienes auto-
rizan la participacién del nifio en el estudio; no
obstante, es importante que se les explique de
una manera sencilla qué va a pasar, para que no
se sientan confundidos.

Los nifios de 10 y 11 aflos son como un puente
entre los mds pequenos y los mayores algunos
ya pueden tomar decisiones por si mismos, pero

otros todavia necesitan ayuda. Por eso, es im-
portante evaluar a cada nifio de 10y 11 afnos de
edad de forma individual para ver si esta prepara-
do?>?¢. Hein ha identificado algunos factores que
influyen en la capacidad de un nifo para tomar
decisiones, de acuerdo con su estudio, como su
inteligencia, su edad y su nivel socioeconémico;
sin embargo, lo mas importante es que cada nino
sea evaluado de forma individual, teniendo en
cuenta sus caracteristicas personales'?; es decir,
la capacidad de un nifo para tomar decisiones
sobre su participacién en un estudio es algo que
va cambiando con la edad y depende de varios
factores. Lo mas importante es que cada nifio
tenga la oportunidad de comprender lo que
implica participar en un estudio y que pueda
expresar su opinién libremente.

CONBIOETICA en su Guia Nacional Para La
Integracion Y El Funcionamiento De Los Comités
De Ftica En Investigacién 2018 y en la Gufa Na-
cional Para La Integracién y el Funcionamiento
de los Comités Hospitalarios de Bioética 2016.,

https://doi.org/10.18233/apm.v47i1.3141
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no hace referencia a la edad de asentimiento?®” 4.
Hoy en dia, todos estamos de acuerdo en que los
adultos deben tener la Gltima palabra en las de-
cisiones sobre su salud. Pero, ;qué pasa con los
nifios? ;Tienen ellos alguna voz en este asunto?

La respuesta es “si”. Cada dia se reconoce mas
que los niflos también deberian participar en
las decisiones que les afectan, especialmente
cuando se trata de su salud y que digan su
opinién al respecto. Poder expresar la opinién
personal y los miedos mds intimos asi como tener
la capacidad de tomar las propias decisiones y
ser escuchado, esto es lo que se conoce como
autonomia®.

Quizas alguien considere que los nifios(as) no
estan preparados para tomar decisiones asi de
importantes y es cierto que no tienen la misma
experiencia ni los mismos conocimientos que
los adultos, sin embargo, son personas con sus
propios pensamientos y sentimientos y aunque
necesitan la guia de sus padres y de los médicos,
también tienen derecho a ser escuchados.

Los expertos en bioética coinciden en que los
ninos deben ser tratados como personas con
derechos, incluso si ain no son completamente
auténomos. Como sefiala la Comision Nacional
para la Proteccién de Sujetos Humanos de In-
vestigacion Biomédica y Conductual, "debemos
reconocer la persona que habita en ese cuerpo
en desarrollo=%?!, |a autonomia de los nifios es
un tema muy importante. Aunque los adultos
tienen la Gltima palabra, es fundamental que
los nifios sean escuchados y que se les permita
participar en las decisiones que les afectan®2.

Una vez que se ha presentado el Al con toda la
informacion pertinente y en lenguaje apropiado
a la edad del nino/a y se ha constatado su com-
petencia, el nifio(a) serd considerado asentido. El
formato puede ser en texto, en caricaturas o en
video. Quien lo presente deberan dirigirse con
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mesura y empatia al nino/a de tal manera que
la confianza surja entre ambos y el pequefio/a
se atreva a preguntar y si no lo hace, el entre-
vistador debe entonces preguntarle en forma
empatica, cudles son los objetivos, acciones
sobre el procedimiento, riesgos, beneficios,
derechos a aceptar o negar la intervencion y
demas datos indispensables de un asentimiento
informado, preguntarle si esa es su opinién, o
solamente repite la de sus padres. En concreto,
el entrevistador debe asegurarse de la verdadera
comprensién y decisién del nifio(a), en caso de
negativa preguntar sus dudas y resolverlas, para
que verdaderamente el nifio(a) comprenda el
alcance de sus decisiones. El asentimiento no
es solamente el llenado de un documento, debe
ser un didlogo eficaz para que sea cumplido su
verdadero objetivo.

é¢Qué debemos hacer en caso de conflicto entre
las decisiones de padres o tutores y el nifo, nifia
o adolescente?

En el ambito de la bioética pediétrica en la prac-
tica clinica y en Investigacion, la discordancia
entre el asentimiento del nifio(a) y el consenti-
miento informado de los padres o tutores legales
plantea un dilema complejo que requiere un
analisis cuidadoso y una toma de decisiones
ponderada.

El asentimiento del nino(a) reconoce su autono-
mia progresiva y su derecho a participar en las
decisiones que afectan su salud.

Por otro lado, el consentimiento informado de
los padres o tutores legales es un requisito legal
y ético fundamental, ya que ellos son quienes
ejercen la patria potestad o tutela y, por ende,
son los responsables de tomar decisiones en
nombre del nifo(a), especialmente cuando este
no tiene la capacidad legal plena para hacerlo.
La negativa a asentir por parte del nifio/a es
vinculante y definitiva.
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¢Qué podemos hacer en caso de diferencia entre
elClyel AI?

En la practica, ante una falta de coincidencia,
se recomienda seguir un proceso que involucre
los siguientes pasos:

Didlogo: Es crucial establecer un didlogo abierto
y comprensivo con el nifo(a) para entender las
razones de su negativa. De igual manera, se debe
revisar con los padres o tutores su perspectiva
y las motivaciones detras de su consentimiento.
Explicar al nivel del nifio(a) las ventajas para su
salud, quizas con caricaturas, testimonios de
otros ninos, utilizando un lenguaje apropiado
a su edad y actitud que logre la confianza del
nifo(a).

Evaluacion de la madurez del nifio, nifa y ado-
lescente: El profesional de la salud debe evaluar
la capacidad del nifo(a) para comprender la
informacion relevante, las alternativas disponi-
bles y las posibles consecuencias de aceptar o
rechazar la intervencién. Esta evaluacién debe
ser sensible a la edad, el desarrollo cognitivo y
emocional del nifio y preferentemente debe ser
realizado por un psicélogo/a pediétrico.

Analisis del Beneficio de la intervencién (en el
caso de atencion pedidtrica): se debe realizar
una evaluacion rigurosa del beneficio médico
de la accién propuesta. Si la intervencion se
considera de vital importancia para la salud y el
bienestar del nifio(a), este factor tendrd un peso
significativo en la toma de decisiones. La Ley
General de Salud Mexicana, obliga a preservar
la vida y la funcionalidad de los pacientes en
Casos extremos.

Consideracién de la voluntad del nifio(a): aun
cuando el nifio(a) no tenga la capacidad legal
para tomar decisiones por si mismo, su opinion
y voluntad deben ser tomadas en cuenta, espe-
cialmente si ha expresado consistentemente su
negativa. Hablar con el nifio(a) sobre de que se
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entiende y respeta su decision, pero que es mas
importante la conservacion de la vida y funcio-
nalidad siempre y que posteriormente al ver los
resultados lo comprendera.

Blsqueda de consenso: El objetivo principal
debe ser alcanzar un consenso entre el nifio(a),
sus padres o tutores y el equipo de salud. Esto
puede implicar la bidsqueda de alternativas, la
modificacién del plan de tratamiento o la provi-
sién de informacién adicional para abordar las
preocupaciones del nino(a).

Consulta con el Comité de Bioética Hospitalaria:
En situaciones complejas o cuando no se logra
un acuerdo, puede ser apropiado consultar con
el comité de bioética del hospital o institucion
de salud para obtener una perspectiva multidis-
ciplinaria y recomendaciones sobre el mejor
curso de accion.

La capacidad de didlogo asertivo del entrevista-
dor, es crucial en este proceso.

¢éA Quién Debe Obedecerse?

En general y en especial en situaciones graves
cuando hay peligro de vida o funcionalidad, la
decision de los padres o tutores legales tiene un
peso legal mayor. Sin embargo, este principio
no es absoluto, especialmente cuando la accion
propuesta beneficia significativamente al nifo(a)
y la negativa de este parece no estar basada en
una comprension adecuada de la situacién o en
temores infundados de alguno de los compro-
metidos en la decision.

Si la accién propuesta se considera altamente
beneficiosa para la salud del nifio(a) y la negativa
de este se percibe como carente de una base
racional o como resultado de una influencia
indebida, podria justificarse la intervencién
incluso sin el asentimiento del nifio(a), pero
siempre con el consentimiento informado de los
padres o tutores.
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Esta decision debe tomarse con extrema cautela
y tras una evaluacién exhaustiva. Siempre debe
entablarse una relacién de empatia con el nifio(a)
para que, en la confianza ganada, se le asegure
de que siempre se cuidara de él/ella de la mejor
manera, evitando todo dolor y sufrimiento posi-
ble y atendiéndolo con carifo, respeto y apoyo
en todo momento.

En el caso en que la vida del nifo o sus funciones
estén en peligro y los padres se nieguen a la in-
tervencion, deberdn consultarse las alternativas
de la pérdida de actuacion de éstos en Derechos
de las ninas, nifios y adolescentes. El personal
médico, paramédico, y la sociedad en general
deben ser garantes de los derechos de nifas,
nifos y adolescentes.

DISCUSION

El dia de hoy no debemos asumir la figura patriar-
cal como médicos y solo decidir lo que es bueno
para el paciente, es el paciente quien ha de
decidir, aceptar o no los tratamientos propues-
tos. Con el nifio sucede igual, si bien los padres
habran de discutir con el médico estos temas,
habra que estar atento al crecimiento y desarrollo
del paciente de modo que, oportunamente se le
invite a participar en la discusion sobre su partici-
pacioén en protocolos de investigacion y también
en sus procesos de diagnéstico y tratamiento. La
participacion del nifio en estas deliberaciones es
siempre cuestionada y se minimiza.

En el mundo hay una gran divergencia de opi-
niones sobre la edad a la cual solicitar el Al'y
autn el Cl. Lo mismo desde la temprana edad de
los 5 afnos, hasta los 14. No existe un acuerdo
sobre ello. Cuadro 2

En este manuscrito discutimos la pertinencia de
que, al nino, se le presente el asentimiento in-
formado y por sus competencias minimas de: a.
Comprension de riesgos, beneficios y propésito;
b. Razonamiento y evaluacién de participacion

INV

propia; c. Razonamiento de su eleccion; d.
Expresion de la decisién: Si participo o No par-
ticipo, que sea una decisién informada ' Los
estudios que se han realizado sobre el desarrollo
del nifo ubican la edad a partir de la cual sus
capacidades le pueden permiten identificar ries-
gos, beneficios, etc. es los 12 anos. Puede que
a muchos les resulte una edad muy grande'®.

Cuando su edad y desarrollo es de 9 anos, o
menos, sin duda quienes deben tomar la decision
sobre su participacion en protocolos de investi-
gacion son los padres. Cuando son mayores de
12 afos, sin duda alguna hay que escucharlos
y aceptar su decision, que es vinculante. Si,
hay una brecha, los sujetos de 10y 11 afos de
edad, es posible que algunos de ellos tengan
las competencias de los mayores, pero también
pueden ser que no las tengan: a ellos es a los que
hay que evaluary determinar sus competencias.
Estas edades las senala Hein en sus estudios'®,
pero ademads son acordes con los resultados de
Piaget, Erickson, Kohlberg y Gilligan ¢810.17,

Esto no significa no hablar con los nifios(as) me-
nores de 12 anos. Siempre hay que hablar con
ellos y explicarles lo que se va a hacer en el pro-
tocolo de investigacién. Si es un procedimiento
diagnéstico o terapéutico, hay que explicarlo
con toda claridad. Hablar claro y con la verdad
es la mejor estrategia en la atencién pediatrica.
Los modelos de desarrollo cognitivo de Piaget,
moral de Kohlberg y psicosocial de Erikson,
complementados con la perspectiva relacional
y de cuidado propuesta por Gilligan, constituyen
un cuerpo tedrico robusto que permite sostener
que la capacidad evolutiva, del nifo (a) para
comprender, razonar y decidir es un hecho. La
competencia para otorgar asentimiento no se
define de forma arbitraria ni univoca por la edad
cronoldgica, sino por un entramado de factores
que incluyen la madurez neurobiolégica, la ca-
pacidad de razonamiento, el entorno emocional
y la experiencia vivencial del nifio. Se destaca
la necesidad de evaluar de manera individuali-
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Cuadro 2. Edad de Asentimiento en algunos paises
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Pais / Region Edad orientativa para asentimiento

Estados Unidos

~7 afios en adelante (evaluar capacidad); >14 afios con mayor peso. (33), (34)

Espaia Asentimiento desde los 12 afios; considerar opinién desde antes segin madurez. (35), (36), (37)
Austria Asentimiento desde los 14 anos. (38), (39)

Alemania Evaluacion caso por caso; no edad fija. (40), (41)

Francia Capacidad reconocida a partir de 16 afios (0 emancipados). (42)

Italia Capacidad reconocida a partir de 16 afios (o emancipados). (43)

Reino Unido Asentimiento desde ~6-7 afios; autonomia progresiva, “Gillick competence”. (44), (45)(46)

Latinoamérica (gral.)

Frecuente a partir de 7 afios; peso ético/legal desde 12 afios. (6), (47)

México No edad fija en CONBIOETICA; sugerencia >12 afios en investigacién pediatrica. (27), (48)
Chile Desde 6-7 afos; competencias mds claras a partir de 12. (49)
Sudafrica <7 afos lectura adaptada; 7-17 afios asentimiento escrito adaptado. (50)

Zimbabue

zada a los nifios entre los 10y 11 afios, quienes
habitan una zona gris entre la clara dependencia
de los mas pequenos y la incipiente autonomia
de los adolescentes mayores. Esta evaluacién no
puede ser suplantada por criterios homogéneos
ni por simples umbrales etarios, pues hacerlo im-
plica invisibilizar la complejidad del desarrollo
infantil y reproducir decisiones paternalistas que
contradicen la ética contempordnea centrada en
el respeto a la persona.

CONCLUSION

Acorde al presente andlisis es imprescindible
reconocer que el Asentimiento Informado (Al) en
pediatria no solo constituye una obligacion ética
y legal, sino que representa una manifestacion
tangible del respeto a la dignidad progresiva del
niflo como sujeto de derechos. La integracion del
menor al proceso deliberativo sobre intervencio-
nes clinicas o de investigacion se sustenta mds
alld de una exigencia normativa, en una com-
prensién profunda de su desarrollo cognitivo,
moral y emocional. El Al debe ser entendido no
como un acto formalista, sino como un proceso
dialégico fundamentado en la empatia, la clari-
dad comunicativa y la evaluacion individual de
competencias.

<5 afos asentimiento verbal; 5-18 anos asentimiento escrito adaptado. (50)

El Al adquiere, por tanto, una doble funcién:
por un lado, garantiza el ejercicio progresivo de
la autonomia infantil, y por el otro, fortalece la
relacion clinica desde la confianza y la coope-
racion, mitigando la asimetria que caracteriza
tradicionalmente el vinculo médico-paciente.
Este reconocimiento de la voz infantil como
legitima y vinculante, particularmente a partir de
los 12 afos, supone una transicién paradigmati-
ca en la atencién pediatrica y en los disefios de
investigacion, que obliga a reformular los pro-
cedimientos de comunicacion, consentimiento
y deliberacién dentro del equipo de salud. No
basta con informar; es indispensable dialogar,
fomentar preguntas, despejar miedos y construir
un espacio seguro donde el nifio pueda expresar
con libertad sus deseos, preocupaciones y con-
secuencias de su decision.

En casos de disenso entre el Cl de los padres
y el Al del nifio, deben establecerse procesos
sensibles que no nieguen ni absoluticen ninguna
de las dos voluntades. En particular, se destaca
la primacia legal del CI en contextos de riesgo
vital, sin que ello suponga ignorar el sentir del
nifio ni renunciar al deber ético de convencer sin
coaccionar, persuadir sin manipular y decidir sin
anular al otro. Esta postura no se erige sobre una
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relativizacion del principio de autonomia, sino
sobre una vision mas compleja, donde el cuida-
do, la comprension contextual y la ponderacién
de beneficios son ejes esenciales para actuar
en favor del bienestar del nifio. En situaciones
donde el asentimiento del nino(a) no coincide
con el consentimiento informado de los padres
o tutores, la prdctica clinica debe priorizar el
bienestar del nifo(a). Si la accién propuesta es
claramente beneficiosa para su salud y la nega-
tiva del nifio(a) parece no estar fundamentada
en una comprensiéon madura de la situacion,
la decision de los padres o tutores, respaldada
por el consentimiento informado, generalmente
prevalecerd, en concordancia con la legislacién
mexicana. Sin embargo, siempre se debe buscar
el didlogo, la comprension de las razones del
nino(a) y, en la medida de lo posible, su parti-
cipacién en el proceso de toma de decisiones,
respetando su autonomia en desarrollo.

Aun cuando baste el Consentimiento Informado
de los padres por la edad, el desarrollo o las
competencias, debe explicarse al nifio, nifia
y adolescente lo que se va a hacer. No debe
quedar ayuno de informacién.

En este marco, la intervencién de comités hospi-
talarios de bioética se presenta como un recurso
accesible y sensible en los escenarios limitrofes,
con base en principios éticos fundamentales.

La omision del asentimiento informado o su
implementaciéon mecanica anula el verdadero
sentido de este procedimiento. Por ello, se insiste
en que el Al debe concebirse como un acto de
escucha activa y validacion de la subjetividad
infantil, cuya expresion no puede reducirse a una
firma o a la repeticiéon mecanica de argumen-
tos parentales. En cambio, debe materializarse
en un dialogo auténtico, donde el nifio, como
persona en desarrollo, participe de su historia
clinica y de las decisiones que modelan su tra-
yectoria vital. Asi, el Al deja de ser una figura
burocratica del consentimiento tradicional para

INV

consolidarse como un proceso ético y legal que
reconoce y promueve la participacion temprana
de los nifos.

Resumiendo, el asentimiento informado no
es un acto ... burocratico, sino una exigencia
moral que responde al imperativo de reconocer
al niflo no como objeto de proteccién, sino
como sujeto deliberante y corresponsable de
su propio destino terapéutico. Avanzar en esta
direccion supone abandonar viejos paradigmas
paternalistas y abrazar una ética del cuidado
fundada en la escucha, la empatia y la justicia
intergeneracional. Solo asi la bioética pediatrica
podra cumplir su funcién transformadora en el
mundo contemporaneo.

La voz del nifio debe ser escuchada siempre.
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