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RESUMEN

El consentimiento informado es la autorizacion voluntaria de un paciente competente o
de un representante legal en los menores de edad para recibir un tratamiento u
intervencion médica. Por lo tanto, el objetivo es exponer los desafios del consentimiento
informado en los nifios mediante una revision de la literatura existente, ademas de
analizar reflexivamente como afrontar los mismos y mejorar la relacion médico -
paciente, velando siempre por el maximo beneficio del paciente y sus familias. Se
fundament6 desde un tipo de investigacion descriptiva documental. El rechazo a
tratamientos en pediatria es complicado, es una situacion que requiere de una mayor
capacidad para comprender los riesgos y consecuencias de tal decisién, médicos
consideran una media de edad para aceptar el rechazo a los doce afios.

Descriptores: Deontologia; ética médica; ética de la ciencia. (Palabras tomadas del
Tesauro UNESCO).

ABSTRACT

Informed consent is the voluntary authorization of a competent patient or a legal
representative in minors to receive medical treatment or intervention. Therefore, the
objective is to expose the challenges of informed consent in children through a review of
the existing literature, in addition to reflectively analyzing how to deal with them and
improve the doctor-patient relationship, always ensuring the maximum benefit of the
patient and their families It was based on a type of descriptive documentary research. The
rejection of treatments in pediatrics is complicated, it is a situation that requires a greater
capacity to understand the risks and consequences of such a decision, doctors consider
an average age to accept the rejection at twelve years.

Descriptors: Deontology; medical ethics; ethics of science. (Words taken from the
UNESCO Thesaurus).


http://vocabularies.unesco.org/browser/thesaurus/es/page/concept3971?clang=en
http://vocabularies.unesco.org/browser/thesaurus/es/page/concept1014?clang=en
http://vocabularies.unesco.org/browser/thesaurus/es/page/concept3972?clang=en
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INTRODUCCION

En la medicina actual es necesario la autorizacion en base a informacién previa, por un
paciente competente o su representante en caso de menores de edad, para recibir un
tratamiento médico o para participar en una investigacion biomédica. Es necesario para
el consentimiento informado que previamente se discutan los beneficios, riesgos y
alternativas disponibles, ademas debe ser documentado en un formulario escrito, esto
para corroborar el proceso de comunicacién tan necesario entre el médico y sus
pacientes (Silva et al. 2019)

El consentimiento informado puede ser implicito o explicito, este ultimo es el mas comun
pues permite explicar al paciente su situacion en salud y la importancia de autorizar un
determinado tratamiento. Una persona pueda decidir mediante el proceso del
consentimiento informado, siempre y cuando cumpla con los siguientes requisitos:
comprender y recordar la informacion, utilizar la informacién para tomar una decision
razonada y capacidad para comunicar esa decision. (Silva et al. 2019)

La literatura acerca del consentimiento informado en menores de edad es escasa, la
condicién de menor de edad de un paciente no niega la importancia de su decisién en el
ambito de la salud, pero es necesario evaluar su capacidad de tomar decisiones.
(Feinstein et al. 2018) La vulnerabilidad y la incapacidad legal en los menores de edad
exige una mayor proteccion de sus derechos. La autorizacion del menor o su
representante es obligatorio tanto en investigacion como en laatencién en salud, esto
pues esta normado en codigos de ética médica y legislaciones nacionales aplicables.
En los menores de edad si es posible debe obtenerse el asentimiento ademas del
consentimiento de su representante, esto normado en la Declaracion de Helsinki
(Reyes-Boceta & Martinez-Casares, 2020).

Es necesarios una mayor capacitaciéon en los médicos en temas de consentimiento
informado en menores de edad, la mayoria de profesionales de la salud desconocen el

tema de derechos en menores, como rechazar los tratamientos o la posibilidad de decidir
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en materia de salud, tanto en el ambito asistencial como en el de la investigacion.
(Feinstein et al, 2018)

Por lo tanto, el objetivo es exponer los desafios del consentimiento informado en los
nifios mediante una revision de la literatura existente, ademas de analizar reflexivamente
como afrontar los mismos y mejorar la relacion meédico - paciente, velando siempre por

el maximo beneficio del paciente y sus familias.

METODO

Se fundamento desde un tipo de investigacion descriptiva documental, generdndose una
revision bibliografica, considerando trabajos sobre el tema, en buscadores cientificos
como Pubmed, Scielo, Scopus, Google Scholar. Se seleccionaron estudios descriptivos,
analiticos y reflexivos sobre el tema, se usaron palabras como “Consent”, “Informed”,
“Minors”, “Pediatric”, “Capacity”, y se buscaron desde el afio 2015 en adelante. Se
encontraron mas de 50 articulos, de los cuales por su pertinencia en relacion al tema se
escogieron 13, a partir de los mismos se hard un analisis critico de los resultados
encontrados, referentes a los desafios del consentimiento informado en menores de
edad.

RESULTADOS

Mediante la revisién de articulos de alta calidad e impacto, identificamos los siguientes
retos a la hora de comunicar la informacion a los padres y sus hijos. Uno de los pilares
en el consentimiento informado es la entrega de informacion detallada al paciente
(descripcion del tratamiento, beneficios, riesgos y alternativas), pero en muchas
ocasiones la informacion entregada es incompleta, lo cual puede generar preocupacion
en el paciente, en este caso en los padres o cuidadores del menor de edad.

En un estudio prospectivo sobre la informacion entregada a los padres de 50 nifios que

fueron sometidos a procedimientos de neurocirugia, (Silva et al. 2019), encontraron que
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un 98% de los padres entendieron el diagndstico, la intervencion y los riesgos del
procedimiento, pero apenas a un 24% de los padres se les informé de tratamientos
alternativos. Por otro lado, (Alahmad, 2018), en una revision sistemética sobre los
problemas éticos del consentimiento informado en oncologia pediatrica, encontré que la
mayoria de padres nunca discutieron en el consentimiento la posibilidad de tratamientos
alternativos a los cuales podrian optar, lo cual generé desconfianza e incertidumbre.

En secuencia, (Glaser et al. 2020), realizaron una encuesta electronica a médicos
anestesiologos sobre la advertencia dada por organismos de Estados Unidos de avisar
en el consentimiento informado, que la anestesia repetida por varias ocasiones puede
generar lesion cerebral permanente en nifios. Se obtuvieron 548 encuestas, donde se
encontré que solo un 25% advertia sobre el riesgo de lesidn cerebral permanente en el
consentimiento informado, esto refleja que la informacién se entrega de manera
incompleta lo cual afecta al proceso del consentimiento informado y al derecho a la

veracidad que tienen los pacientes o sus familiares.

Comprension de lainformacion entregada

Para cualquier tratamiento o procedimiento es necesario dar la informacién necesaria,
pero el consentimiento ademas requiere que esta sea entendida por el paciente, en los
menores de edad es vital que sus padres o representantes comprendan la informacion,
pues deben tomar una decision informada, pero en la mayoria de ocasiones no se evalla
la comprension sino exclusivamente la cantidad de informacion que se da, esto da como
resultado confusién y dudas a la hora de tomar una decision.

Por otro lado, (Feinstein et al. 2018), en una revisibn de 22 articulos sobre el
consentimiento informado en Anestesiologia en pacientes pediatricos, encontré que la
mayoria de médicos entregaba informacion completa a los padres antes de los
procedimientos, esta informacion era recordada pero muy poco entendida, por lo tanto,

se enfatiza en la necesidad de reforzar la comprension de los padres para una mejor
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decision informada. Para esto se deben usar estrategias para mejorar el recuerdo y la
comprension, por ejemplo, los recursos multimedia como videos o imagenes en el
momento de realizar el proceso del consentimiento informado.

Asi mismo, (Tait & Hutchinson, 2018), expresan en su trabajo que las personas que no
entienden son mas propensas a malinterpretar los riesgos y beneficios y, por lo tanto, no
puede tomar decisiones efectivas, ademas es probable que no cumplan los tratamientos
de manera adecuada, entonces es importante que el médico encuentre los mecanismos
que aseguren que el paciente recibe y comprende la informacion que se le da.

En complemento, (Alahmad, 2018), en una revision sisteméatica encontré que, en 8 de
13 estudios en investigacion de oncologia pediatrica, los padres no comprendieron la
informacion, esto se explicaba por la urgencia de iniciar los tratamientos y el miedo que
tenian los padres a que sus hijos no reciban los mismos o que puedan desagradar al
médico con sus dudas.

A pesar de que se informe sobre un procedimiento o para una investigacion la
compresion es pobre por parte de los padres, sobre todo habia problemas en
comprender los riesgos especificos y que el proceso debia ser voluntario. Ciertas
situaciones en medicina generan una dificultad para la comprension de la informacion y
esto explica porque no se tiene un verdadero consentimiento informado. (Murtha &
Faustino, 2020).

Rechazo de tratamientos

El rechazo a tratamientos en pediatria es complicado, es una situacién que requiere de
una mayor capacidad para comprender los riesgos y consecuencias de tal decision,
meédicos consideran una media de edad para aceptar el rechazo a los doce afos y que
esta situacion la han experimentado alguna vez en su carrera profesional (Feinstein et
al, 2018).

En otro orden, (Kabiri et al. 2019), en su estudio en un hospital pediatrico en Iran
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encontro al encuestar a 40 padres que durante el proceso del consentimiento informado
nunca se explico sobre las consecuencias de rechazar un tratamiento para sus hijos,
esto generaba malestar pues consideraban que era necesaria esta informacion para una
mejor toma de decisiones.

Asi mismo, (Khabour et al. 2017), realizaron un estudio descriptivo y cualitativo en
Jordania, dirigido a comprender las percepciones de los padres sobre el consentimiento
informado y el proceso de asentimiento en la investigacion con nifios. La mayoria de los
padres enfatizaron y estuvieron de acuerdo en la importancia de buscar la aprobacion
de los padres y los hijos para participar en investigaciones, reconocieron que se debe
respetar la decision del nifio en el caso de que rechacen los tratamientos, pero que
intentaria convencerlo de participar en la investigacién, algunos mencionaron que lo
obligarian a participar, pues en la cultura &rabe los hijos deben respetar las decisiones de
los padres, reflejando persistencia de posturas paternalistas influenciadas por las

creencias o tradiciones.

Influencia de la angustia en las decisiones de los padres

La enfermedad es una situacion que ocasiona gran sufrimiento en el ser humano, en la
actualidad los avances en medicina permiten tratar la mayoria de padecimientos, pero
muchos de los tratamientos son complejos o con una gran cantidad de riesgos o efectos
adversos, esto genera angustia en el paciente e influye en su decision, esto puede
ocasionar decisiones incorrectas. Ningun padre, de manera intencional causa dafio,
pero la angustia de la enfermedad de sus hijos puede ocasionar Maleficencia en esto
altimos. ElI médico debe combatir esta angustia usando varias estrategias, el
consentimiento informado es una de ellas, pues mediante la informacion buscamos el
beneficio de los menores de edad. (Guadarrama-Orozco et al, 2015).

La angustia afecta la memoria, un padre puede describir la enfermedad de su hijo, pero

puede olvidar que firmo un consentimiento para un ensayo clinico. Una alternativa para

10
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mejorar la compresion en situaciones conflictivas es el consentimiento diferido, aqui se
podria empezar a iniciar el tratamiento o investigacién sin necesidad de obtener una
autorizacion de los padres y posteriormente proceder a explicar lo realizado, al principio
esto puede generar molestia, pero si lo hacemos correctamente los padres entenderan
porque se procedioé de esa manera. (Murtha & Faustino, 2020)

Por consiguiente, (Alahmad, 2018), en su estudio encontrd que la angustia ocasionaba
que los padres no escucharan la informacion dada y ademas accedian al ensayo por no
tener mas alternativas, la ansiedad se asocia con una mayor necesidad de informacion,
si se da mayor informacion esta ansiedad puede disminuir, incluido tanto en padres como
en nifios. Esto demuestra que ante situaciones delicadas que generan sufrimiento y
temor en los padres, se podrian tomar decisiones en un contexto inadecuado del
proceso del consentimiento informado, para evitar esta situacién se debe invitar a
realizar preguntas para despegar dudas, acompafiar a la familia y el paciente, y ante todo
buscar el beneficio del paciente como fin Gltimo, o se puede optar por un consentimiento

diferido para una mejor toma de decisiones (Murtha & Faustino, 2020)

Formacion en ética - comunicacién en los profesionales de la salud

Aunque en pregrado los médicos reciben formacion en temas de ética profesional,
donde se habla constantemente de la importancia del consentimiento informado, existe
desconocimiento o se le da poca importancia al mismo, esto ha ocasionado en
reiteradas ocasiones malestar en los pacientes o sus familiares e incluso acciones
legales que han afectado a varios médicos, por lo tanto, es necesario enfatizar en una
mejor formacion ética en los futuros profesionales, otro de los problemas frecuentes es
la falta de habilidades de comunicacion que son vitales para un buen proceso del
consentimiento informado.

Concomitantemente, (Murtha & Faustino, 2020), en su trabajo mencionan como barreras

para el cumplimiento de un buen consentimiento informado por parte de los médicos el

11
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poco interés y la falta de capacitaciones en este acapite que pudieran brindar los
hospitales, ademéas se menciona que los médicos mas jovenes por inexperiencia no
obtienen el consentimiento informado en varios procedimientos, lo cual puede tener
consecuencias legales en relacion a la responsabilidad profesional. Recientemente, el
interés en el consentimiento informado ha aumentado entre los profesionales médicos
debido al desarrollo de nuevas directrices para médicos, por lo tanto, la formacion y
capacitacion es necesaria para un éptimo consentimiento informado (Kabiri et al, 2019)
En algunos casos se ha tratado de mejorar la formacion ética en los hospitales, Sherratt
et al. (2020) realizaron un estudio de tipo cualitativo para obtener mas pacientes que
participen en el estudio CONTRACT (ensayo clinico para comparar en nifios con
apendicitis aguda el tratamiento quirargico versus el manejo expectante en hospitales
pediatricos de Reino Unido), el objetivo fue mejorar las habilidades de comunicacion
durante el consentimiento informado.

Los médicos presentan problemas en la comunicacion, usan términos complejos que no
entienden los pacientes o no toman en cuenta las preferencias de los pacientes, en
investigacion esto ocasiona dificultad para encontrar participantes. En este estudio se
implementaron estrategias educativas en los investigadores (uso de términos claros,
tomar en cuenta las preferencias de los pacientes, involucrar a los menores de edad en
las decisiones), se encontré que el reclutamiento paso de un 38% a un 62%, esto

demuestra que la comunicacion es clave en el proceso del consentimiento informado.

Capacidad para decidir y participacién del menor de edad en latoma de decisiones
Aunqgue el consentimiento informado requiere para su proceso de competencia legal y
capacidad para decidir, se debe enfatizar en que el menor de edad participe activamente
en este proceso. El personal de salud piensa frecuentemente que los menores de edad
no deben por su condicion participar del proceso de comunicaciéon en salud, pero en

varios estudios se ha corroborado que tienen la capacidad para comprender y tomar

12
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decisiones en conjunto con sus padres o cuidadores. La condicién de menor de edad
no es una excusa en salud para negar la informacion, por lo tanto, el médico debe
reconocer este derecho y ejecutarlo (Feinstein et al, 2018).

En su estudio, (Silva et al. 2019), encontraron que solamente en 4 de 42 casos
analizados el menor de 16 afos participo en la toma de decisiones, pero no se
documento la capacidad para consentir del menor de edad, esto demuestra que el
personal de salud no les da la importancia debida a los menores de edad en el proceso
del consentimiento informado. (Boceta et al. 2020), en su estudio encontraron que
mediante la aplicacidén de la entrevista semiestructurada McCarthur, nifios mayores de
12 afos tenian capacidad para decidir sobre algunas cuestiones en salud y que incluso
niflos mas pequefos pueden entender informacién sanitaria, por lo tanto, el personal de
salud debe valorar la capacidad del menor e incluirlo activamente en la toma de
decisiones, conjuntamente con sus padres o representantes legales.

El consentimiento informado demostré ser un medio apropiado para fortalecer la moral
y estructurar al nifio. No se puede determinar con exactitud cuando el menor de edad
ya tiene autonomia para decidir por su propia cuenta en tema de salud o enfermedad.
El desarrollo moral no es una limitacion en el consentimiento informado, debe ser
tomada en cuenta para hacer valida su autonomia y superar el paternalismo médico.
Factores externos como la familia o las costumbres debe ser tomados en cuenta para
fortalecer la moral de los nifios y su autonomia. La madurez de un nifio esta relacionada
con su experiencia con la enfermedad al reconocer los riesgos y beneficios en linea con
Sus emociones negativas o positivas, que estructuran el caracter de un nifio, que podria
ser percibido por el médico como autonomia. (Diaz-Pérez et al. 2020).

Los padres tienen un rol de protector al firmar un consentimiento, pero el objetivo debe
ser fortalecer el papel del nifio para desarrollar su autonomia. La moral de un nifio
depende de caracteristicas individuales, comprension de los hechos y experiencia con

la enfermedad. Esto explica porque nifios que tiene enfermedades crénicas como la

13
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diabetes tienen un elevado nivel de comprension, pudiendo tomar sus propias
decisiones, por lo tanto, la capacidad para decidir no es una cualidad de todo o nada,
sino de niveles, un mismo paciente puede ser capaz de decidir ciertas cuestiones y ser
incapaz en otras (Sherratt et al, 2020).

El asentimiento, es una afirmacién de participar en una investigacion o en la toma
decisiones en salud, por parte de alguien que es demasiado joven para dar su
consentimiento legal pero lo suficientemente maduro como para comprender el estudio.
(Khabour et al, 2017). Las leyes sefalan que se debe respetar la autonomia de los nifios
y que se les debe invitar en los procesos de decision, la paradoja es concretar a qué
edad los nifios pueden participar. Sin embargo, la capacidad neurolégica madura no
significa automaticamente que un nifio es competente para cualquier decision médica,
el médico debe valorar exhaustivamente la capacidad del menor de edad, permitiendo
segun el caso su participacion. Entre 12 a 18 afios lo mejor es un consentimiento doble,
gue da u n beneficio judicial y ético. Segun la capacidad que tenga el menor de edad
para decidir, este debe estar cada vez mas informado e involucrado en las decisiones
médicas, recordando que la autonomia tiene valor de derecho, reconocido hacia los

pacientes (Grootens-Wiegers et al, 2017).

CONCLUSIONES

El consentimiento informado es un proceso conocido y realizado por la gran mayoria del
personal de salud, pero presenta algunos retos en los menores de edad, encontramos
gue los padres en la mayor parte de casos entendian la informacién dada por el médico
u investigador, pero sentian que algunos datos como los riesgos o tratamientos
alternativos eran explicados brevemente o incluso no se les informaba de los mismos,
en el tema de que los menores de edad puedan participar en la toma decisiones se
encontré que la mayoria de padres estaban de acuerdo pero en situaciones conflictivas

como en investigaciones biomédicas, preferian ellos tomar las decisiones por considerar

14
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gue los menores no entenderian la informacion. En el tema de rechazo de tratamientos
se encontré que la mayoria de padres respetarian esa decision, pero que intentarian
convencerle de que acepte el tratamiento, esto basandose en que los padres siempre
buscan los mejor para sus hijos.

En la actualidad los pacientes o sujetos que participan en investigaciones necesitan ser
informados para autorizar un tratamiento u intervencion, el consentimiento informado es
reconocido como un derecho y un imperativo en el ejercicio profesional, presenta varios
retos para su uso adecuado, mas aun en menores de edad que carecen de competencia
legal para tomar sus propias decisiones.

Uno de los principales obstaculos al revisar la literatura, es el desconocimiento o poca
importancia que le da el médico a las opiniones o preferencias de los menores de edad
y la falta de comunicacién para poder informar apropiadamente, esto ocasiona malestar
e incluso denuncias por considerar una falta de responsabilidad hacia el menor de edad
y sus familiares. Por lo tanto, se debe enfatizar en estrategias para mejorar la entrega
del consentimiento informado y la comunicacion por parte de los médicos, esto ha
demostrado lograr menos quejas y reproches, ademas de mejorar la relacion médica —
paciente.

La medicina actual exige una doble responsabilidad ética — juridica a los médicos, el
consentimiento informado es el puntal para un ejercicio eficaz y eficiente, conocer sus
retos, en este caso en menores de edad, es vital para maximizar los beneficios y
minimizar los dafios, es obligacién de las futuras generaciones y la actuales de médicos

mejorar en su formacion ética, buscando ante todo lo mejor para el paciente.
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