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RESUMEN

Objetivo: Este articulo examina criticamente la participacién de NNA en investigacion
biomédica, considerando la tension entre su especial proteccion, la autonomia
progresiva y su derecho a intervenir en decisiones que afectan su salud. Analiza
instrumentos internacionales aplicables y principios como el interés superior, la
beneficencia, la no maleficencia y la justicia.

Método: Se emplea una revision dogmatica de fuentes normativas internacionales y
doctrina especializada, orientada a identificar los limites de los enfoques tradicionales
sobre capacidad decisional, especialmente aquellos basados en criterios etarios o
nociones generales de vulnerabilidad.
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Resultados: El estudio evidencia que tales enfoques resultan insuficientes si no
incorporan el perfil riesgo/beneficio del estudio, el grado de desarrollo del NNA y su
contexto sanitario concreto. Como aporte, se propone un modelo de capacidad
decisional contextual graduada por proporcionalidad (CDCGP), destinado a orientar
el consentimiento, el asentimiento y la resolucién de desacuerdos con progenitores o
referentes.

Conclusiones: Una evaluacion situada y proporcional permite dotar de mayor
coherencia ética y juridica la participacion de NNA en investigacion biomédica. Este
enfoque favorece decisiones mas respetuosas de su autonomia progresiva, sin
debilitar la proteccion reforzada que exige su condicidon de sujetos de derechos.

Palabras clave: NNA; investigacion biomédica; autonomia progresiva; capacidad
decisional; consentimiento informado.

ABSTRACT

Objective: This article critically examines the participation of children and adolescents
in biomedical research, considering the tension between their special protection,
progressive autonomy, and right to participate in decisions affecting their health. It
analyzes applicable international instruments and principles such as the best interests
of the child, beneficence, non-maleficence, and justice.

Method: A dogmatic review of international normative sources and specialized legal
and bioethical scholarship is employed to identify the limits of traditional approaches
to decisional capacity, particularly those based on age-based criteria or general
notions of vulnerability.

Results: The study shows that such approaches are insufficient when they fail to
systematically incorporate the risk/benefit profile of the study, the child’s or
adolescent’s level of development, and their specific healthcare context. As a specific
contribution, the article proposes a model of proportionality-graded contextual
decisional capacity, intended to guide consent, assent, and the resolution of potential
disagreements between children or adolescents and their parents or reference
caregivers.

Conclusions: A situated and proportional assessment provides greater ethical and
legal coherence to the participation of children and adolescents in biomedical research.
This approach promotes decisions that are more respectful of their progressive
autonomy, without weakening the reinforced protection required by their status as
rights-holders.

Keywords: Children and adolescents; biomedical research; progressive autonomy;
decisional capacity; informed consent.

RESUMO

Objetivo: Este artigo examina criticamente a participagdo de criangas e adolescentes
em pesquisas biomédicas, considerando a tensdo entre sua prote¢cdo especial, a
autonomia progressiva e o direito de participar das decisées que afetam sua saude.
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Analisa instrumentos internacionais aplicaveis e principios como o melhor interesse
da crianga, a beneficéncia, a ndo maleficéncia e a justica.

Método: Emprega-se uma revisdo dogmatica de fontes normativas internacionais e
da doutrina juridica e bioética especializada, com o objetivo de identificar os limites
dos enfoques tradicionais sobre capacidade decisional, especialmente aqueles
baseados em critérios etarios ou em nogdes gerais de vulnerabilidade.

Resultados: O estudo evidencia que tais enfoques s&o insuficientes quando ndo
incorporam sistematicamente o perfil risco/beneficio do estudo, o grau de
desenvolvimento da crianga ou adolescente e seu contexto sanitario concreto. Como
contribuicdo especifica, propbe-se um modelo de capacidade decisional contextual
graduada por proporcionalidade, destinado a orientar o consentimento, o
assentimento e a resolugéo de eventuais desacordos entre criangas ou adolescentes
e seus progenitores ou responsaveis de referéncia.

Conclusées: Uma avaliagao situada e proporcional permite conferir maior coeréncia
ética e juridica a participagcédo de criancas e adolescentes em pesquisas biomédicas.
Esse enfoque favorece decisées mais respeitosas de sua autonomia progressiva, sem
enfraquecer a protegéo reforcada exigida por sua condigdo de sujeitos de direitos.

Palavras-chave: Criangcas e adolescentes; pesquisa biomédica;, autonomia
progressiva; capacidade decisional; consentimento informado.

1. INTRODUCCION

La investigacion biomédica constituye uno de los pilares fundamentales para
el progreso cientifico en salud. No obstante, cuando esta se vincula a la participacion
de nifos, ninas y adolescentes (en adelante, NNA), surgen multiples tensiones
juridicas y éticas. Por un lado, se reconoce a los NNA como sujetos en desarrollo que
requieren una proteccion reforzada; por otro, se advierte la necesidad de avanzar en
la medicina pediatrica a partir de evidencia cientifica que solo puede ser obtenida
mediante su participacion en estudios biomédicos. Esta dualidad proteccién versus
participacion (Campbell, 2004, pp. 320) ha derivado en una histérica tendencia a la
exclusion de los NNA de la investigacion (Pieper y Thomson, 2020, pp. 68—82), con el
argumento de evitarles posibles dafos, sin considerar que tal exclusion también puede
afectar negativamente su acceso a tratamientos adecuados y su derecho a la salud.

En tal medida, el hecho de que los NNA, en tanto participantes de ensayos
clinicos, puedan verse expuestos a ciertos niveles de riesgo sin una posibilidad directa

de beneficio explica que, en muchos ordenamientos juridicos, su participacion se
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encuentre especialmente limitada. Sin embargo, esta restriccion no elimina la
necesidad de incorporar a NNA en investigacion biomédica, particularmente cuando
se trata de garantizar el desarrollo de medicamentos seguros y eficaces para una
poblacion con fisiologias y necesidades de salud particulares (Pautas Eticas
Internacionales CIOMS, 2017, pauta 17).

Esta necesidad adquiere especial relevancia si se considera que, en el
continente americano, se ha estimado que un 70% de los medicamentos
administrados a NNA no han sido estudiados especificamente para este grupo etario
(Saenz, 2021, p. 1). A ello se suma que, en Espafia, esta situacion alcanza niveles
especialmente altos en determinadas areas, como las unidades digestivas (50%),
cardioldgicas (47%) y de cuidados intensivos neonatales (90%) (Loris, 2014, p. 356).

Asi, se hace indispensable partir del reconocimiento de la autonomia
progresiva como principio estructurante del derecho de infancia (y no como una
concesion residual), a fin de examinar los factores que deben considerarse al
momento de evaluar la capacidad de los NNA para consentir su participacion en
investigaciones biomédicas. Esta evaluacion no puede entenderse de forma binaria,
sino que debe construirse desde una escala gradual, situada en el desarrollo de
habilidades cognitivas, emocionales y valorativas, teniendo en cuenta, ademas, el rol
de los progenitores y del equipo investigador. La existencia de una relacién tripartita
en la toma de decisiones (NNA, progenitor/es, investigador/a) exige un abordaje que
reconozca y armonice los intereses en juego.

La literatura especializada ha contribuido de manera relevante al analisis de
la participacion de NNA en investigacion biomédica, particularmente en lo relativo a
su justificaciéon ética’, a las nociones de vulnerabildad, asentimiento vy
consentimiento?, y al uso de herramientas para evaluar la capacidad decisional®.

Sobre esa base, el presente trabajo busca aportar a esta discusién mediante una

T Al respecto ver Saenz (2021, p. 1), Loris (2014, pp. 356 y ss.) y Serrano (2014, pp. 188-190).

2 Desde la doctrina relativa a la toma de decisiones sanitarias en NNA, pueden mencionarse, entre
otros, los aportes de Valenzuela y Casas (2007), en materia de derechos sexuales y reproductivos de
adolescentes; Diaz (2010), sobre el derecho constitucional de NNA a recibir tratamientos médicos; Ledn
(2012), acerca del consentimiento informado de NNA; Zufiga (2009; 2016), respecto de medidas de
proteccion terapéuticas e interrupcion del embarazo en NNA; y Parra (2018) y Ravetllaty Parra (2019),
sobre consentimiento informado en NNA.

3 En el ambito de los procedimientos terapéuticos, Diaz (2023-a) ha contribuido a la consolidacion de
un modelo proyectivo para la evaluacion de la capacidad de NNA, mientras que Robert, Reculé y Prato
(2016, pp. 1336 y ss.) han sugerido la incorporacion de la escala MacCAT-T en procedimientos
médicos. En el plano especifico de la investigacion biomédica, Hein et al. (2014, pp. 1147 y ss.) han
examinado el empleo de herramientas estandarizadas para la evaluacion de dicha capacidad.
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propuesta de capacidad decisional contextual graduada por proporcionalidad
(CDCGP), poniendo especial atencion en la relacion entre tales desarrollos, el perfil
riesgo/beneficio del estudio y el contexto sanitario concreto del NNA.

En tal sentido, mediante un analisis critico de las directrices internacionales
(como la Declaracion de Helsinki, 2024 y las Pautas CIOMS, 2017), y la doctrina
especializada, se propondra avanzar en la construccion de escalas de riesgo y
beneficios, adaptadas a la realidad de los NNA vy su interés superior (en adelante,
ISDN). Se argumenta que, lejos de reforzar su vulnerabilidad, tales herramientas
permitiran garantizar su derecho a participar en dichas investigaciones de manera
informada, con acompafiamiento y respeto por su desarrollo personal.

Finalmente, con el propdsito de abordar esta tematica, el presente articulo se
organiza en cuatro capitulos: el primero expone el contexto normativo internacional
aplicable a la participacion de NNA en investigacion biomédica; el segundo analiza las
tensiones que se suscitan entre los principios éticos involucrados; el tercero se orienta
a identificar los factores relevantes para una adecuada evaluacién de la capacidad,
describiendo el enfoque actualmente predominante y proponiendo un mecanismo de

mejora. Por ultimo, se ofrece una reflexiéon conclusiva.

2. PARTICIPACION DE NNA EN EL CONTEXTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA.
PANORAMA NORMATIVO

La inclusion de NNA en la investigacidon biomédica plantea complejidades
normativas y bioéticas que han sido abordadas con timidez en los marcos juridicos
nacionales e internacionales. Historicamente, la proteccion reforzada a los NNA se ha
traducido, muchas veces, en su exclusion sistematica de este ambito, bajo la logica
de evitarles cualquier riesgo, sin considerar que dicha exclusién puede también
comprometer su derecho a la salud y su ISDN (Dorscheidt y Hein, 2018, pp. 95-ss.;
Loris, 2014, p. 358).

Una interpretacion restrictiva de la participacion de NNA en investigaciones ha
sido criticada por autores como Pieper y Thomson (2020, p. 76) y Buken (2017, p. 77),
quienes sefialan que la omisidn de los NNA como participantes legitimos con
capacidad evolutiva, afecta el avance de la medicina pediatrica, ya que impide obtener

evidencia cientifica especifica para esta poblacion. A su vez, Serrano (2014, pp. 188-
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190) y Palazzani (2019) sostienen que la relacion entre proteccion y participacion debe
comprenderse en clave de proporcionalidad y no de exclusion.

En el ambito internacional, la regulacion sobre investigaciones biomédicas
nace de la necesidad de evitar escenarios de potencial abuso en la utilizacion de
personas en experimentos cientificos, especialmente de NNA (De Abajo, 2010, pp.
559-ss.). Posterior a la promulgaciéon del Cédigo de Nuremberg (1947), en el que se
considera esencial el consentimiento voluntario para la realizacion de investigaciones
medicas, se promulgan otras regulaciones sobre este topico, como la Declaracién de
Helsinki (2024), el Informe Belmont (1979), el Convenio de Oviedo (1997), la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005) y
las Pautas Eticas Internacionales CIOMS (2017).

Sin embargo, cabe advertir que los anteriores instrumentos abarcan a los NNA
en el grupo de personas no capaces de dar su consentimiento, por lo que no se regula
de forma especifica a las caracteristicas particulares que requiere su condicion.

Asi, por ejemplo, la Declaracion de Helsinki hace un acercamiento bajo el
contexto de “vulnerabilidad individual, grupal y comunitaria”, por lo que precisa la
necesidad de investigaciones a grupos en situacion de vulnerabilidad (que puede ser
fija, contextual o dinamica) en tanto su exclusion “puede potencialmente perpetuar o
exacerbar sus disparidades”, aunque haciendo la advertencia que “solo deben
incluir[se] (...) cuando la investigacion no pueda llevarse a cabo en un grupo o
comunidad menos vulnerable” (2024, §19-20). Posteriormente la mencionada
Declaracion hace hincapié que, tratandose de “participantes humanos incapaces de
dar su consentimiento libre e informado”, se hace necesaria la combinacién de
consentimiento de los representantes legales mas el asentimiento de la persona
incapaz, caso en el que se debera “respetar su disenso” (2024, §28-29). Esta
perspectiva se sostiene en las Pautas Eticas Internacionales CIOMS (2017, pauta 17),
cuya misién es establecer una guia efectiva a los principios de Helsinki; no obstante,
esta ultima agrega que dicho asentimiento cuenta con un contenido gradual, y por
tanto, se reconoce “conforme a su capacidad para hacerlo”.

Por su parte, el Informe Belmont hace mencion a la justificacion de la
investigacion en NNA en tanto permite encontrar tratamiento a enfermedades de la
infancia, enmarcado esta participacion en el principio de beneficencia, en tanto se
permite “aun cuando los sujetos mismos no vayan a ser beneficiarios directos” (1979,

§B.2, p. 5). De igual forma, se considera necesario el “respeto (...) [a] la oportunidad
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de elegir, hasta el punto que sean capaces, si participan o no en la investigacion”,
siendo las “objeciones de estos sujetos a su participacion (...) respetadas a menos
que la investigacion entrafie el brindarles una terapia que de otra forma no esta
disponible” (1979, §C.1, p. 8). Esta concepcion de asentimiento se ve igualmente
aparejada con el consentimiento de “terceros” que protegen a “los sujetos del dafio”,
o bien, “actuan en beneficio de éste”, determinaciones que también deben ser
‘respetadas” (1979, §C.1, p. 8).

Es entonces que se puede considerar la existencia de una disyuntiva en la
participacion de NNA en investigacion biomédica, determinada por la tension entre el
beneficio personal que pueden generar los resultados de la investigacion y los riesgos
y cargas que esta puede implicar. Esta pugna se advierte, incluso, desde el Informe

Belmont, que problematiza esta discusion al sefalar que:

[...] queda un problema ético dificil con las investigaciones que
presentan riesgos mayores que los minimos sin perspectivas
inmediatas de beneficio directo para los nifios implicados. Algunos han
arguido que tales investigaciones son inadmisibles mientras otros han
puntualizado que limitarlas descartaria muchos estudios que aseguran
grandes beneficios para los nifios en el futuro. Aqui nuevamente, como
en todos los casos dificiles, los diferentes postulados cubiertos por el
principio de la beneficencia pueden entrar en conflicto y forzar
escogencias dificiles (1979, §B.2, p. 5).

Para detallar esta confrontacién, debemos analizar el Convenio relativo a los
derechos humanos y la biomedicina del Consejo de Europa de 1997, mas conocido
como el Convenio de Oviedo, y su Protocolo concerniente a investigacion biomédica
del afio 2005.

Asi, el Convenio de Oviedo toma partida por la realizacion de investigaciones
biomédicas en personas sin capacidad de expresar su consentimiento, siempre que
se reunan seis condiciones (1997, art. 17.1): (i) “no exista un método alternativo (...)
de eficacia comparable”; (i) “la persona que se preste a un experimento este
informada de sus derechos (...)"; (iii) los “resultados previstos del experimento
supongan un beneficio real y directo para su salud”; (iv) “el experimento no pueda

efectuarse con una eficacia comparable con sujetos capaces de prestar su
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consentimiento”; (v) “se haya dado especificamente y por escrito (...) autorizacion™*; y
(vi) “la persona no exprese su rechazo”. En tal medida, se da cuenta que la condicion
de riesgo minimo no es tomada prima facie como exigencia para la realizacion de
investigaciones biomédicas con NNA, mientras que su opinion si debe ser tomada en
consideracion “como un factor que sera tanto mas determinante en funcion de su edad
y su grado de madurez” (art. 6.2 del Convenio y art. 15.1.iv del Protocolo).

En tanto, en aquellos casos que no se generen beneficios directos para la
persona sin capacidad de expresar su consentimiento (condicion iii), el Convenio de
Oviedo establece el cumplimiento del resto de condiciones anteriormente
mencionadas y adicionalmente otras dos: (vii) el “experimento [debe] contribuir a
lograr (...) resultados que permitan obtener un beneficio para la persona afectada o
para otras personas de la misma categoria de edad o que padezcan la misma
enfermedad o el mismo trastorno”; y que (viii) “el experimento soélo represente (...) un
riesgo o un inconveniente minimo” (1997, art. 17.2)°.

Esta perspectiva vuelve a ratificarse en el Protocolo de 2005, en donde el
“beneficio real y directo para su salud” (art. 15.1.i), se suple, de manera excepcional,
al generar una mejora significativa de los conocimientos cientificos y entrafie un riesgo
y una carga minimos (art. 15.2). Con todo, el Protocolo, a diferencia de la Convencion,
especifica con mayor vehemencia que “cualquier consideracion de los posibles
beneficios adicionales de la investigacion no se utilizara para justificar un mayor nivel
de riesgo o carga” (art. 15.2.ii).

De este modo, el Convenio de Oviedo (perspectiva acogida por la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, 2005, art. 7.b) incluye
ambas exigencias sobre riesgo minimo y beneficio directo, pero de forma no
concurrente, siendo el beneficio directo la condicidbn general, y en tanto no pueda ser
cumplida, sera el riesgo minimo la condicion supletoria.

Un camino similar, aunque menos riguroso, es el tomado por la Declaracién
de Helsinki, la cual establece que en casos de personas incapaces de dar su
consentimiento libre e informado, la investigacion solo es posible cuando “les beneficie

personalmente o si conlleva un riesgo y una carga minimos” (2024, §28).

4 Autorizacion que debe ser dada por representante, autoridad o persona o institucién designada por la
ley (art. 6.2 del Convenio y art. 15.1.iv del Protocolo).

5 Aunque la misma Convencién, tratandose de personas con capacidad de expresar su consentimiento,
exige un estandar mas flexible, al sefialar como limite la no ocurrencia de riesgos “desproporcionados”
(art. 16.ii).
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Lo anterior, sin embargo, es matizado por las Pautas CIOMS, las que
flexibilizan el parametro de “riesgo” al permitir que “un comité de ética (...) pued|a]
autorizar un aumento menor por encima del riesgo minimo”, esto siempre que (i) sea
alto “el valor social de los estudios”, y (ii) la investigacion “no pueda realizarse en
adultos” (2017, pauta 17).

Lo mencionado nos deja, al menos, dos interrogantes juridicos por resolver
sobre intervencion de NNA en investigaciones biomédicas: (i) qué metodologia debe
usarse para determinar el grado de vinculatoriedad de la decision del NNA a partir de
los factores de edad y grado de madurez; y (ii) la necesaria ocurrencia de beneficio
directo o riesgo minimo (en los que el Protocolo de la Convencién de Oviedo de 2005
y la Pauta 17 CIOMS son incompatibles). Estas interrogantes las abordaremos en el
capitulo 3.

Junto con ello, desde la perspectiva del derecho internacional de los derechos
humanos, la Convencién sobre los Derechos del Nifio/a (CDN, 1989), impone la
consideracion primordial del ISDN (art. 3.1) y reconoce el derecho del NNA a expresar
su opinidn en todos los asuntos que le afecten (art. 12). La Observacion General N°
14 Comité de Derechos del Nifio (2013) desarrolla este mandato al exigir una
evaluacion individualizada del ISDN y al vincular el peso de la opinién del NNA con su
grado de madurez (§43-ss.).

En tal sentido, aun es posible advertir vacios en la puesta en practica de la
participacion de NNA en investigaciones biomédicas, y con ello, la necesaria
armonizacion de la regulacion nacional con los estandares internacionales y los
principios del derecho de infancia. Ello exige superar la l6gica del riesgo cero y
avanzar hacia modelos de analisis que consideren escalas de riesgo-beneficio, niveles
de participacion segun edad y madurez, y una efectiva proteccion basada en el
reconocimiento de los NNA como sujetos de derechos, con capacidad progresiva para

intervenir activamente en las decisiones que afectan su salud y su vida.

3. TENSIONES ENTRE LOS PRINCIPIOS DEL ISDN, BENEFICENCIA, NO
MALEFICENCIA Y JUSTICIA

La participacion de NNA en investigaciones biomédicas plantea desafios

éticos y juridicos complejos, cuya resolucion exige articular adecuadamente los
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principios fundamentales de la bioética y del derecho de infancia. En este contexto, el
ISDN, la beneficencia, la no maleficencia y la justicia no operan siempre de manera
armonica, sino que pueden entrar en tension cuando se trata de decidir sobre la
inclusién de NNA en estudios cientificos®.

Una comprension tradicional del ISDN Ilo ha situado en clave
predominantemente protectora, como un principio orientado a justificar la exclusiéon
del NNA frente a eventuales riesgos. Sin embargo, una lectura mas armodnica exige
reconocerlo como una herramienta juridica que no solo protege, sino que también
ordena la consideracion de su desarrollo y autonomia progresiva.

En esa linea, Barcia (2018, p. 481), Parra (2018, p. 241)" y Le6n (2012, p.
115) coinciden en que el ISDN no debe operar de forma aislada para justificar
restricciones incompatibles con el marco de derechos humanos. A su vez, Diaz (2023-
b, p. 9), Rivero (2007, pp. 87-88) y Gatica y Chaimovich (2004) han defendido una
comprension relacional del ISDN, particularmente relevante cuando este entra en
tension con otros intereses, supuesto en el cual su priorizacion exige una carga
argumentativa suficiente (Sanchez, 2017, p. 57; Comité de derechos del nifio/a, O.G.
No. 14, 2013, parr. 6, 97). Desde esta perspectiva, en investigacion biomédica el ISDN
no puede operar como una clausula de exclusion automatica, evitando cualquier
participacion que implique riesgo, sino valorar como y en qué condiciones dicha
participacion puede ser respetuosa, beneficiosa y acorde al desarrollo del NNA&,

Asi, la inclusion de un NNA en una investigacion puede representar una
oportunidad de fortalecimiento de la agencia, de reconocimiento de su voz y de acceso
a beneficios clinicos y sociales, lo que se alinea plenamente con la visién integradora

del ISDN, que reconoce distintos estadios en los que actua desde su funcion

6 Debe tenerse en cuenta, como sefialan Beauchamp y Childress (2013, p. 15) los “[p]rinciples, rules,
obligations and rigths are not rigid or absolute stantards that allow no compromise”, por tanto, no debe
entenderse como un listado taxativo de los valores juridicos que entran en juego en la practica de
investigacion biomédica, ni tampoco que alguno de estos tiene supremacia por sobre otro, siendo
necesario siempre un proceso de “weighing and balancing” (19-ss.).

7 Ahade Parra (2018, p. 241) la necesidad de incorporar incorporar el modelo ecléctico de presunciones
frente al ejercicio de los derechos de la personalidad de NNA, no siendo ajeno para ello el espacio
sociosanitario. De este modo, sostienen Ravetllat y Parra (2019, pp. 223, 240), que negar prima facie
la capacidad de ejercicio de los NNA frente a los derechos de la personalidad, cuando el sujeto pese a
no cumplir una determinada edad reune las condiciones de madurez necesarias para ejercitarlos
autbnomamente, transgrede abiertamente su dignidad intrinseca y su libre desarrollo de la
personalidad.

8 Este enfoque ha sido respaldado por autores como Barcia (2018, p. 480) y Ravetllat y Parra (2019,
pp. 240-241), quienes promueven una vision del ISDN que se integra con el ejercicio progresivode la
autonomia, como parte de la ética relacional de los derechos de NNA.
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protectora frente al interés actual del NNA; como principio motor y limite de las
facultades parentales y estatales, pero también como catalizador de la autonomia
progresiva (Diaz, 2022, pp. 200-220). No puede limitarse, en definitiva, a su funcién
meramente protectora frente al riesgo, sino que debe reconocerse como un principio
habilitante, que permite ampliar las oportunidades del NNA para ejercer sus derechos,
expresar su voluntad y ser considerado/a en la toma de decisiones.

Por su parte, el principio de beneficencia exige maximizar los beneficios que
puedan obtenerse de la investigacion biomédica. Esta exigencia se aplica tanto a nivel
individual como colectivo. En el caso de investigaciones pediatricas, se ha tendido a
considerar solo aquellos estudios que ofrecen beneficios directos, excluyendo
aquellos con beneficios indirectos, como la obtencién de conocimiento util para otros
NNA o para la comunidad cientifica en general. Sin embargo, esta vision ha sido
cuestionada por la doctrina especializada. En este sentido, Hein et al. (2014, p. 1148;
2015, pp. 2-3) y Grootens-Wiegers et al. (2017, pp. 6-7) sostienen que la exclusiéon de
investigaciones no terapéuticas genera una paralisis en el desarrollo de tratamientos
pediatricos efectivos. Por tanto, la beneficencia debe comprender también la
generacion de conocimiento valido y la mejora futura de la salud infantil como
beneficios moralmente relevantes.

Las Pautas CIOMS (2017, pauta 17) admiten la legitimidad de estudios con
riesgo mayor al minimo y sin beneficio directo, siempre que la informacion esperada
tenga valor social relevante® y no sea posible obtenerla a partir de investigacion con
adultos. Contrario sensu, esta perspectiva de permision al riesgo hacia NNA en
investigaciones biomédicas no se refleja en el Convenio de Oviedo, en tanto continua
exigiendo exclusivamente un riesgo “minimo” (1997, art. 17.2). Esta tensién tiene
como trasfondo la graduacion de importancia de la contribucion social del estudio
versus el beneficio terapéutico inmediato como unico vector relevante.

Dicho dilema tiene cercana relacion con la garantia del principio de no
maleficencia, el cual ha operado histéricamente como una barrera para la participacion
de NNA, bajo la premisa de evitarles cualquier dafio. Sin embargo, como ha sido
abordado por De La Maza (2010, p. 96), Parra (2014, p. 138) y Pizarro (2017, pp. 49,

9 Con todo, es preciso destacar, como lo sefiala Gonzalez, que el “avance cientifico e interés general
no es necesariamente lo mismo” (2025, p. 68), por lo que el término “beneficio social” es restringidoy
no puede cobrar un sentido excesivamente amplio que permita una distorsion a la libertad de
investigacion.
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69), la nocidon de dano debe ser cuidadosamente precisada: no todo riesgo implica
necesariamente dafio, y no todo posible dafo justifica la exclusion.

De hecho, la omisidon de participacion también puede generar dafios
estructurales y duraderos, tales como la aplicacién de tratamientos no testeados o la
invisibilizacion de enfermedades propias de la infancia. En este sentido, Dorscheidt y
Hein (2018, pp. 96-97) sostienen que la exclusion de NNA bajo el pretexto de
proteccion puede resultar éticamente irresponsable, en cuanto dificulta la construccion
de conocimiento clinico robusto y favorece la persistencia de una atencién médica
insuficientemente adaptada a esta poblacién. Esa carencia ha propiciado, ademas, la
extrapolaciéon de resultados obtenidos en personas adultas a NNA, sin evidencia
suficiente sobre su seguridad y eficacia en condiciones de desarrollo distintas.

Con todo, la participacion de NNA en investigaciones biomédicas no debe
hallarse libre de controles, que pueden concebirse a través de los derechos que deben
ser garantizados (derecho a la informacion, asentimiento y consentimiento, etc.) y la
proporcionalidad. En definitiva, se hace necesaria una vision holistica que impida la
erosion de la proteccion legal de los NNA que participan en la investigacion médica
(Dorscheidt y Hein, 2018, p. 97).

Ahora bien, cuando hacemos referencia a los derechos de los NNA que deben
aplicarse en la investigacion biomédica, se destacan las garantias de la lex artis
médica, implicando, en primera medida, la entrega de informacién adecuada, y en
segundo término, el deber de solicitar la autorizacion mediante el consentimiento y
asentimiento informado (De La Maza, 2010, p. 96; 2017, p. 115; Figueroa, 2010, p.
185).

A su vez, la proporcionalidad se convierte en el criterio operativo esencial de
la no maleficencia. Esto implica analizar los riesgos en relacion con la edad, madurez,
contexto de vida del NNA y la naturaleza del estudio. Como bien sefiala Diaz (2022,
pp. 246, 262-ss.), se requiere una lectura combinada entre el riesgo estimado y la
capacidad del NNA para comprenderlo, en el marco de una ética del asentimiento
informativo situada y adaptada a sus condiciones individuales.

Por ultimo, el principio de justicia introduce una dimension distributiva
especialmente relevante para la investigacion biomédica con NNA. En efecto, si la
justicia se entiende como distribucion equitativa de cargas y beneficios, este principio
obliga a examinar no solo quiénes soportan los riesgos de la investigacion, sino

también quiénes acceden posteriormente a los beneficios del conocimiento cientifico
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producido (Simén, 2006, p. 33). En un sentido proximo, Gracia (2008, p. 187) advierte
que la justicia, en el ambito sanitario, cumple una funcion mediadora entre la
beneficencia y la autonomia, en la medida en que el bien comun exige establecer
limites a decisiones puramente individuales.

Desde esta perspectiva, la exclusion sistematica de NNA de la investigacion
biomédica plantea también un problema de justicia. No se trata unicamente de evitar
una discriminacion abstracta, sino de advertir que la produccion de evidencia clinica
basada predominantemente en personas adultas puede traducirse en estandares
diagnosticos y terapéuticos insuficientemente ajustados a las necesidades de la
infancia y la adolescencia. En este sentido, la justicia exige revisar criticamente
aquellas formas de exclusion que, bajo una légica de proteccion, terminan privando a
determinados grupos de una participacion equitativa en los procesos que configuran
los beneficios de la ciencia (Beauchamp y Childress, 2013, pp. 106, 249-ss.; 2002, p.
259).

A la luz de lo anterior, la cuestidn no reside en establecer la preeminencia
absoluta de uno de estos principios sobre los demas, sino en determinar bajo qué
condiciones pueden articularse en decisiones concretas sobre la participacion de NNA
en investigacion biomédica. Ello exige contar con criterios que permitan ponderar, en
cada caso, el peso del riesgo, la relevancia del beneficio esperado, el grado de
madurez del NNA y la funcion que corresponde a sus referentes y al equipo
investigador. Desde esta premisa se justifica, en el capitulo siguiente, la necesidad de
examinar aquellos factores que deben orientar la evaluacién de la capacidad del NNA
en investigacion biomédica, particularmente la edad, el perfil riesgo/beneficio del

estudio y el contexto sanitario en que la decision se adopta.

4. HACIA UNA CONSTRUCCION DE FACTORES DE LA EVALUACION DE
CAPACIDAD DE NNA EN INVESTIGACION BIOMEDICA

La participacion ética y juridicamente valida de NNA en investigaciones
biomédicas exige la evaluacion cuidadosa de su capacidad para comprender y
consentir de manera informada. A diferencia de las personas adultas, cuya capacidad
se presume, la participacion de los NNA requiere una ponderacion caso a caso, acorde

con el principio de autonomia progresiva (CDN, art. 5) y el derecho a ser oido
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conforme a su edad y madurez (CDN, art. 12). El desarrollo de herramientas e
indicadores para esta evaluacion ha sido escaso, particularmente en América Latina,
a pesar de los esfuerzos por promover marcos normativos mas participativos e
inclusivos.

Sobre la base de estos antecedentes, este capitulo cumple una doble funcion:
primero, sistematiza los principales enfoques doctrinales sobre evaluaciéon de
capacidad en NNA; segundo, formula una propuesta propia de articulacion entre

umbrales etarios, perfil riesgo/beneficio y contexto sanitario.

4.1. DETERMINACION DE LA CAPACIDAD A TRAVES DE RANGO ETARIO

Debemos partir de la premisa de que la evaluacion de la capacidad no puede
ser uniforme en todas las investigaciones. De ello surge la necesidad de establecer
criterios que permitan determinar, al menos de manera general, en qué tramos etarios
un NNA puede comprender los riesgos y consecuencias asociados a su participacion
en una investigacion biomédica. A ello se suma la necesidad de considerar la
potencialidad de beneficios individuales y generales del estudio, asi como las posibles
soluciones frente a eventuales incompatibilidades entre la posicién del NNA y la de
sus progenitores o referentes.

Desde esta perspectiva, diversos autores han propuesto desarrollar
instrumentos estandarizados que permitan evaluar la capacidad del NNA en contextos
de investigacion biomédica.

Asi, Hein et al. (2015, pp. 2-3), parten estableciendo cuatro estandares que
permiten estimar un punto de corte global para clasificar la competencia de un NNA,
ello a través de su: (1) comprension, (2) apreciacion, (3) razonamiento y (4) expresion
de una eleccion. A partir de ello, mediante estudios empiricos, denotan que estos
estandares son satisfactoriamente superados por NNA de mas de 11,2 afos, mientras
que aquellos menores de 9,2 no cuentan, en la generalidad, con alguno o varios de
estos parametros.

De tal modo, uno de los aspectos mas relevantes de su propuesta consiste en
combinar umbrales etarios con evaluacion estandarizada selectiva, a saber: menos

de 9,6 afios, la evaluacion individual no seria “provechosa”'® dada la incompetencia

10 La calidad de “profitable” es sustentada por los autores desde dos perspectivas: la primera, en tanto
refleja la ausencia de soporte racional de la decision de aquellos NNA; y la segunda, apreciada como
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general; entre 9,6 y 11,2 anos, por tratarse de un periodo transicional, sugieren
evaluacion caso a caso; y desde 11,2 afos en adelante, por regla general, consideran
a NNA competentes, proponiendo un umbral practico de 12 afos (Hein et al., 2015,
pp. 2, 5-6). En este ultimo escenario, el trato a NNA no se homogeniza al establecido
para personas competentes mayores de edad, sino que se plantea un modelo de doble
consentimiento (tanto del NNA, como de sus progenitores), mientras reservan la
evaluacion individual (misma del rango 9,6 a 11,2 anos) para poblaciones especiales
con compromiso mental (Hein et al., 2015, pp. 5-6).

En consecuencia, precisan que la manera valida y fiable de la realizacion de
la evaluacion individual de capacidad es a través de la encuesta semiestructurada
MacCAT-CR (Hein et al., 2015, p. 2; basados en Appelbaum y Grisso, 2001),
encargada de establecer el cumplimiento de los cuatro estandares de capacidad
sefalados supra.

Por otro lado, Pieper y Thomson cuestionan el enfoque “categorial’” que
etiqueta a ciertos grupos, entre ellos NNA, como inherentemente “vulnerables”, pues
ello los puede “despojar” de su igualdad ética y llevar tanto a sobreproteccion como a
exclusion injustificada de oportunidades de investigacion (Pieper & Thomson, 2020,
pp. 1-2). En su alternativa, la vulnerabilidad relevante para la participacion y el
consentimiento debe determinarse atendiendo a los detalles del protocolo y a las
circunstancias concretas de cada participante, evitando listas tipo “checklist” vy
manteniendo el foco en la agencia individual y en la aplicaciéon sustantiva de los
principios de respeto y justicia (Pieper & Thomson, 2020, p. 3).

Para operacionalizar esa evaluacion, proponen comprender la vulnerabilidad
teniendo en cuenta la fuente situacional (dependiente del contexto/capacidad legal
para decidir) y patogénica (relaciones disfuncionales o injusticias estructurales). A
partir de ello precisan que el énfasis no esta en fijar umbrales etarios en NNA, sino en
identificar factores del contexto o de las relaciones que pueden comprometer la
voluntariedad o la comprension, y disefar procesos de consentimiento
proporcionalmente sensibles entre los riesgos y el empoderamiento de decisiones

significativas'!, incorporando, cuando corresponda, la dimensién relacional

el resultado de la ponderacion entre acatar una determinacién de un NNA menor de 9,6 afios versusla
necesidad de evitar cargarles con decisiones complejas (Hein et al., 2015, p. 5).

1 Para lograr ello, Pieper & Thomson (2020, pp. 9, 11) consideran que el consentimiento no se agota
en entregar informacion en lenguaje simple, sino que se debe informar y educar de modo que habilite
decisiones significativas, demostrando que el equipo investigador comprende las fuentes de
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(familia/comunidad) como soporte de autonomia (Pieper & Thomson, 2020, pp. 5-7,
10-11). Asi, los autores conciben que los vinculos familiares, sociales y comunitarios,
pueden tanto restringir como sostener la agencia, aunque no pueden por si solos
sustituirla, siendo la agencia individual del NNA preponderante (Pieper & Thomson,
2020, pp. 5, 11).

Sin embargo, subsiste una omision relevante: la falta de analisis acerca de
cdmo se relacionan las variables de capacidad con la matriz riesgo/beneficio. Este
vacio resulta particularmente significativo, dado que el Protocolo de la Convencion de
Oviedo de 2005 y la Pauta 17 de CIOMS adoptan criterios divergentes sobre esa
materia. En consecuencia, la discusion sobre competencia decisional ha tendido a
concentrarse en estandares de comprension’?> o en estrategias de mitigacién de
vulnerabilidad™, dejando en segundo plano la incidencia especifica del riesgo y del
beneficio en la evaluacién de la capacidad del NNA

Lo cierto es que, desde nuestra perspectiva, no es correcto evadir de la matriz
de analisis los riesgos/beneficios asociados a la investigacion como vector que incide
en la comprensiéon de NNA de las consecuencias a corto, mediano y largo plazo de
sus determinaciones, y con ello, de los intereses contextuales e in limine que el NNA
pueda tener respecto a su participacion, pues, como se deducira, la decision de un
NNA vy sus progenitores sera drasticamente distinta si este posee una enfermedad
terminal cuya cura aun se encuentra en etapa de investigacion, que el mismo NNA sin

esta carga o padecimiento sanitario. En lo siguiente, postulamos nuestra propuesta.

4.1. PROPUESTA DE UN MODELO ANALITICO DE CAPACIDAD DECISIONAL
CONTEXTUAL GRADUADA POR PROPORCIONALIDAD (CDCGP)

Las propuestas revisadas ofrecen insumos relevantes para la construccion de
un criterio de evaluacion de la capacidad decisional de NNA en investigacion

biomédica. En particular, resultan especialmente utiles, por una parte, el uso de

vulnerabilidad (inherentes, situacionales o patogénicas) que afectan a la cohorte. Incluso, cuando la
vulnerabilidad deriva de una relacion de dependencia o desigualdad, sugieren que el consentimiento
pueda negociarse fuera de esa relacion para mitigar coercion o influencia indebida.

2 Hein et al. (2015, p. 2) exponen como poco debatible la decision de un NNA respecto a tdpicos de
mayor impacto, que otro de similar edad frente a decisiones de menor impacto, en tanto ambos
conciben en el mismo grado de capacidad su participacion en la investigacion; lo realmente relevante
en este contexto es la provision de informacién de buena calidad.

13 Con todo, el enfoque de Pieper & Thomson (2020, p. 12) radica en comprender las fuentes de
vulnerabilidad y disefar apoyos y mitigaciones.
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umbrales etarios y la evaluacion diferenciada de la capacidad desarrollados por Hein
et al. (2015) y, por otra, la critica al enfoque categorial de vulnerabilidad formulada por
Pieper y Thomson (2020). Sobre esa base, y con el propésito de articular de manera
mas estrecha tales desarrollos con el perfil riesgo/beneficio del estudio y el contexto
sanitario concreto del NNA, en lo que sigue se formula una propuesta analitica de
capacidad decisional contextual graduada por proporcionalidad.

Desde esta perspectiva, el CDCGP debe entenderse como un esquema
orientador para la evaluacion de la capacidad decisional, el cual puede ordenarse en
torno a tres reglas:

1. La capacidad decisional del/de la NNA (en particular, la “apreciacion” de
consecuencias) no puede analizarse en abstracto, debiendo evaluarse con un
estandar proporcional al perfil riesgo/beneficio del estudio (e incluso, al “interés vital”
que el/la NNA percibe).

De tal forma, las investigaciones que implican bajos riesgos con beneficios directos
requieren un menor estandar de comprension por parte del NNA, y, por tanto, de su
capacidad; mientras que los de mayor o incierto riesgo o beneficio requieren una
evaluacion mas exhaustiva.

2. La capacidad del NNA no puede reducirse a la mera comprension de
informacion, sino que debe incluir la aptitud para valorar las consecuencias de la
decisibn en su propio caso (apreciacion), ponderar alternativas disponibles
(razonamiento) y mantener una eleccion consistente en el tiempo.

3. Del mismo modo, la relacién entre riesgos y beneficios incide en la manera en
que el NNA aprecia las consecuencias de una eventual participacion en la
investigacion. Asi, a mayor beneficio esperado (especialmente cuando este es
percibido como vital, incluso frente a riesgos significativos), mayores pueden ser las
presiones cognitivas y emocionales, asi como la probabilidad de sesgos, fendmeno

que la doctrina ha identificado como “expectativa terapéutica”'*. Ello podria provocar

14 Entendida como las creencias, esperanzas y supuestos que el paciente puede tener sobre la terapia
gue se le aplica, o en este caso, sobre las consecuencias que tendra la investigacion sobre su condicion
de salud. En contextos de enfermedad grave o terminal es frecuente el sesgo de “expectativa
terapéutica”: latendencia a confundir la finalidad investigativa del estudio con una promesa de beneficio
clinico individual, sobrestimando probabilidades de mejoria e infravalorando incertidumbres y riesgos.
Este sesgo puede afectar la apreciacion y el razonamiento del/de la NNA -y también de sus progenitores
y referentes- al distorsionar la comprension de objetivos, alternativas y consecuencias,
comprometiendo la voluntariedad sin invalidar per se su agencia. Por ello, la deliberacién debe
incorporar estrategias de aclaracion y verificacion de entendimiento, distinguiendo explicitamente
atencion clinicade investigacion, y explorando expectativas y temores antes de concluir que existe un
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que decisiones tipicamente de “cold cognition” (con informacion, tiempo, deliberacion
y apoyo), se conviertan en decisiones mas expuestas a “hot cognition”, en tanto se
superponen presiones temporales o riesgos relevantes™.

De este modo, a partir de las reglas segunda y tercera, puede sostenerse que
la estructura de la capacidad (comprender, apreciar, razonar y elegir) permanece
inalterada; lo que varia es el umbral de suficiencia requerido, el cual debe ajustarse
segun los riesgos y beneficios comprometidos en la investigacion biomédica. Desde
esta premisa, y tomando como referencia los umbrales etarios sugeridos por Hein et
al. (2015, p. 5), proponemos un modelo de capacidad decisional contextual graduada
por proporcionalidad (CDCGP). Este modelo busca graduar la suficiencia decisional
del NNA mediante la interaccion entre edad, perfil riesgo/beneficio y contexto sanitario,
y extender esa logica a la resolucién de eventuales desacuerdos entre el NNA y sus
referentes.

La seleccion de estas variables responde a la propia estructura del problema
analizado. La dimensién etaria se incorpora porque la capacidad decisional de NNA
no puede evaluarse al margen de su desarrollo evolutivo, y los umbrales propuestos
por Hein et al. (2015) ofrecen un punto de partida util para ordenar dicha valoracion.
La matriz riesgo/beneficio se incorpora porque la participacion en investigacion
biomédica plantea, precisamente, una tensién entre los beneficios esperados del
estudio y las cargas o riesgos que puede representar para el NNA. Finalmente, el
contexto sanitario se considera porque la comprension, la voluntariedad y la
apreciacion de consecuencias no se despliegan en abstracto, sino bajo condiciones
concretas de enfermedad, presién emocional y eventual expectativa terapéutica.

En efecto, en lo relativo a la dimension etaria, se sigue la propuesta de Hein
et al. (2015, pp. 2, 5-6) sobre tratamiento diferenciado de la capacidad, criterio que
denominaremos TCUE. Con fines expositivos, este umbral se organiza en tres

niveles:

Tabla 1. Niveles de TCUE y sus consecuencias

Nivel Rango Etario Consecuencia TCUE

asentimiento o consentimiento suficientemente informado. Respecto al termino: Alcazar (2007), p. 57;
Villasmil (2025), pp. 1-2.

15 En estos casos, Heinet al., 2015, p. 4, sefialan la necesidad de una evaluacion que considere factores
del desarrollo, como impulsividad y limitaciones en evaluacion de riesgos.
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Nivel 1 Menos de 9,6 Evaluacion individual no “provechosa”

anos
Nivel 2  Entre 9,6 y 11,2 Evaluacion caso a caso
anos
Nivel 3 Desde 11,2 afios e Regla general, NNA competentes, con modelo
en adelante de doble consentimiento (NNA y progenitores).
e Evaluacion individual para poblaciones
especiales con (compromiso mental).

Fuente: elaboracion propia

Dicho esto, corresponde establecer las dos variables que impactaran en la
determinacion de la CDCGP del NNA respecto a su participacion de una investigacion
biomédica: (1) los riesgos y beneficios asociados, y (2) el contexto sanitario que
enfrenta el NNA.

4.2.1. VARIABLE A, SOBRE MATRIZ RIESGO/BENEFICIO

Este eje tiene como propdsito considerar las diversas escalas de riesgo y
beneficio que el NNA enfrenta al someterse a una investigacion biomédica. Las
clasificamos del 1 al 3, significando 1 “bajo o incierto”, 2 “medio o moderado” y 3 “alto

o significativo”. Esto nos permite identificar 9 tipos de variables:

Tabla 2. Matriz de variables riesgo/beneficio

Riesgo 1 con Beneficio 1  Riesgo 2 con Beneficio 2  Riesgo 3 con Beneficio 3

(R1-B1) (R2-B2) (R3-B3)

Riesgo 1 con Beneficio 2 = Riesgo 2 con Beneficio 1 = Riesgo 3 con Beneficio 1
(R1-B2) (R2-B1) (R3-B1)

Riesgo 1 con Beneficio 3 Riesgo 2 con Beneficio 3  Riesgo 3 con Beneficio 2
(R1-B3) (R2-B3) (R3-B2)

Fuente: elaboracion propia
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4.2.2. Variable b, sobre intensidad contextual sanitaria del nna

Por otro lado, la segunda variable se centra en establecer el grado de impacto

del contexto sanitario del NNA en los niveles de TCUE:

Tabla 3. Situacion contextual sanitaria e impacto en nivel TCUE del NNA

‘ Situacion contextual Impacto en el nivel TCUE
Sin enfermedad grave / baja Se mantiene en nivel de TCUE (aunque
presion emocional puede reducirse un nivel el TCUE)

Enfermedad croénica o sintomatica  se mantiene en nivel de TCUE (no reduce ni
/ presién moderada aumenta nivel de TCUE)
Enfermedad grave/terminal / alta =~ evaluacién caso a caso (preferiblemente no
presion emocional / posible debe llegar al nivel 1, a menos que obedezca
expectativa terapéutica al rango etario).

Fuente: elaboracion propia

4.2.3. aplicacion del instrumento de cdcgp a partir de rangos etarios

Dicho lo anterior, para cada rango etario (menor a 9 afos, entre 9 a 12 afios,
y mas de 12 afios), se proponen los siguientes niveles de TCUE (tabla 1) segun las
diversas combinaciones de la variable A (tabla 2).

o Rango antes de los 9 afios

Producto del rango etario, la regla base necesariamente radica en no atribuir
capacidad para consentimiento autbnomo; en tal sentido, se opera con consentimiento
parental y participacion del NNA a través del asentimiento reforzado
(explicacidbn/manifestacion de voluntad, no meramente simbdlico). Sin embargo, las
combinaciones de riesgos (1, 2 y 3) con beneficios altos, pueden dar mayor peso al
asentimiento que en aquellos casos donde los beneficios no son significativos.

Podemos graficar esta interrelacién de variables de la siguiente manera:
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Figura 1. Interaccion del TCUE a partir de riesgos y beneficios en NNA menores de 9

anos
Nivel 1 Nivel 2
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Fuente: elaboracién propia

De tal forma, ante menores beneficios, en este rango etario, no es posible sino
concebir un modelo de autorizacion parental, con algunas salvaguardas en el
asentimiento del NNA, como lenguaje muy simple, verificacion minima de
comprension (“4qué pasara si dices que no?”), derecho a desistir. Ahora, tratandose
de beneficios significativos, es imprescindible que el NNA pueda tener un mayor grado
de reconocimiento en su determinacion, esto a pesar de encontrarse en un marco
etario donde se ausentan generalmente los criterios de competencia de Hein et al.
(2015, pp. 2-3). Por consiguiente, parece razonable que en este tipo de casos, a lo
menos, se garantice un nivel 2 del TCUE, siendo necesario la practica de evaluacion
caso a caso del NNA vy, a partir de ella, establecer la determinacion mas ajustada al

ISDN, la beneficencia, la no maleficencia y la justicia.

o Rango entre 9 y 12 afos

Por su parte, el rango entre 9 a 12 aflos cuenta con la regla general en que el
TCUE debe darse a través de una evaluacion caso a caso. Sin embargo, la interaccion
de riesgos y beneficios del NNA como parte de una investigacion biomédica pueden
provocar cambios estructurales en los niveles de TCUE; en efecto, si un NNA se

enfrenta a un beneficio significativo con un riesgo minimo, lo légico sera que la
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exigencia de su competencia no sea alta, ergo, su criterio (reflejado en el
consentimiento informado) tendra mayor valor que en aquellos casos en los que el
riesgo no es minimo, en donde si sera correcto una evaluacion pormenorizada de
cada caso.

Ahora bien, desde esta misma perspectiva, en la que el riesgo constituye un
factor determinante para la configuracion del TCUE del NNA, cabe distinguir dos
supuestos. Por una parte, cuando el riesgo se mantiene en un nivel minimo, no parece
discutible que el NNA pueda adoptar una decision razonable, particularmente si se
atiende a que, en este rango etario, su desarrollo cognitivo debiera evidenciar una
evolucién progresiva hacia mayores niveles de comprension, valoracion vy
discernimiento. Por otra parte, cuando el riesgo se incrementa y los beneficios
esperados son minimos, se torna necesaria la aplicacion de la regla general de
evaluacién caso a caso. Sin embargo, dada la entidad del riesgo involucrado, podria
excepcionalmente reconocerse una mayor prevalencia al criterio de los progenitores
o referentes familiares.

Lo anterior lo podemos graficar asi:

Figura 2. Interaccion del TCUE a partir de riesgos y beneficios en NNA de 9 a 12

anos

Nivel 1 .

Nivel2 (@

R3 [~ '] L o Nivel3a @
R2 |- ) [ -
M ® ] °
[ [ [
B B2 B3

Fuente: elaboracion propia

o Después de los 12 afos

Finalmente, en el ultimo rango etario superior a los 12 afios, coincidimos con
Hein et al. (2015, p. 5) en que la regla general es la presuncion de capacidad para
consentir, aunque esta se modula cuando el NNA se enfrenta a casos de alto riesgo

con beneficio minimo, en donde consideramos se hace pertinente una evaluacion
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ponderada y estructurada (comprension—apreciacion—razonamiento—eleccion) caso a

Caso.

Figura 3. Interaccion del TCUE a partir de riesgos y beneficios en NNA mayores a 12

anos

Nivel1 @

Nivel2 @

R3 [~ ) ® ® Nivel3 @
R2 O ® ®
Rl |- @ @ [
| | |
B B2 B3

Fuente: elaboracion propia

Con todo, conviene advertir que los resultados sefalados supra interactuan
con la variable B, siendo en su conjunto el modelo de CDCGP propuesto. No obstante,
es preciso reconocer la ausencia de la variable de “beneficio social’” que podria tener
los resultados de la investigacion biomédica en un NNA, punto que presenta
complejidades para ser modelado en la medida que (1) afiade un cuarto factor de
analisis (al riesgo y beneficio individual y TCUE); y (2) no es facilmente reconocible
quien puede determinar dicho beneficio (en concreto, que probabilidades son
suficientes para que, con la realizacion de la investigacion, se consolide un beneficio
social como tal).

Definidos los criterios generales de graduacion decisional, corresponde ahora
examinar dos cuestiones complementarias para la operatividad del modelo: el rol del
equipo investigador y el tratamiento de las discordancias entre el NNA y sus

progenitores o referentes.

@ ® & Revista Juridica Unicuritiba.

Vol.2, n.87 | p.257 — 291 | Abril/Junho 2026.
Esta M ciada com uma Licenca Creative Commons Atribuicdo-NdoComercial 4.0 Internacional. =

= y . \


http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Submetido em: 15/12/2025

1 t 1 A d 23/02/2026
rovaao em:
ritiba:-

aftacdo: Double Blind Reviewe
ISSN: 2316-753X

4.3. DOS PROBLEMAS MAS: EL ROL DEL EQUIPO INVESTIGADOR Y LAS
POTENCIALES PUGNAS ENTRE NNA 'Y SUS PROGENITORES O REFERENTES
FAMILIARES

Como se ha anticipado, la participacion de NNA en investigaciones
biomédicas requiere modelos de decisidbn que integren, de manera articulada, la
capacidad progresiva del NNA, su etapa etaria y la magnitud de los riesgos y
beneficios comprometidos. Solo a partir de esa evaluacion conjunta puede definirse
adecuadamente el valor vinculante o no de su decisién.

De este modo, en el presente acapite nos proponemos analizar el rol de los
integrantes de la relacion tripartita compuesta por el NNA, sus referentes adultos
(padres, madres, tutores o cuidadores) y los equipos de investigacion, y como estos

impactan en nuestro modelo de CDCGP.

4.3.1. El rol del equipo investigador como garantia de decisiones éticas participativas

La concepcion clasica del consentimiento informado en investigaciones ha
sido histéricamente disefiada en clave binaria: paciente e investigador. Tratandose de
NNA, se hace necesario incluir un tercer actor: los progenitores o referentes familiares.

Asi, la relacion tripartita se cimenta en dos niveles o roles de accion. En el
primero, en el que se ubican los NNA y sus referentes adultos, los cuales son llamados
a deliberar sobre la participacion o no del NNA en la investigacion biomédica, esto,
claro, acorde al modelo de CDCGP propuesto supra. Por su parte, en el segundo nivel
se encuentra el equipo de investigacion, el cual debe dotar de toda informacién a los
NNA vy sus referentes adultos, a partir de criterios técnicos y éticos'®, con el fin de que
tomen una decision fundada. Esta informacién, a cargo de los investigadores, debe
comprender al menos cinco dimensiones, todas ellas sustentadas en las directrices
establecidas por el Consejo de Europa, en el Protocolo (2005) del Convenio de Oviedo
(1997), a saber: (1) informar el grado de beneficio directo de la investigacion al NNA

(art. 15.1.i); (2) demostrar que esa investigacion no es posible realizarla en personas

16 Carsi (2010, p. 306) considera que la informacion “basica” debe ser, a lo menos “suficiente, clara,
adaptada a su edad mental y su nivel sociocultural”.
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que no son NNA (art. 15.1.ii)'; (3) informar los derechos que tiene el NNA (art. 15.1.iii);
(4) establecer cuando los resultados de la investigacion tienen el potencial de generar
una mejora significativa a la comprension cientifica de la condicién, enfermedad o
trastorno de la persona (art. 15.2.i); (5) establecer el nivel de riesgo que genera al
NNA participar en la investigacion (art. 15.2.ii).

Asi las cosas, el rol del equipo de investigacion no consiste en sustituir la
decision del NNA y de sus referentes, sino en asegurar las condiciones éticas e
informativas para que dicha decision pueda adoptarse de manera fundada'®. Por su
parte, los NNA vy sus referentes adultos concentran la decisién respecto a participar
en la investigacion.

En consecuencia, es relevante sefialar que los roles de la relacion tripartita no
se manifiestan de forma unica en una sola etapa del proceso investigativo (disefno,
reclutamiento, asentimiento, consentimiento, ejecucion, seguimiento), y por el
contrario, pueden acentuarse en algunas de ellas. De esta forma, en la fase de disefio,
los equipos investigadores deben incorporar desde el inicio mecanismos para
escuchar a los NNA, identificar barreras contextuales de participacion y disenar
instrumentos adaptados a su comprension. Ello exige la adecuacion linguistica y la
claridad en los formularios de asentimiento/consentimiento para lograr una
participacion efectiva (Boceta, Martinez-casares y Albert, 2020, p. 2).

Por su parte, durante el reclutamiento y Ila obtencién del
asentimiento/consentimiento, la relacion tripartita se activa plenamente. Aqui la voz
del NNA debe ser considerada de forma diferenciada segun su grado de madurez.

Finalmente, en la ejecucion del estudio, los roles de la triada se mantienen
activos. La participacidon del NNA no se agota en el momento del asentimiento o

consentimiento (dependiendo del TCUE establecido), sino que se proyecta a lo largo

17 Debe tenerse precaucién con una perspectiva restringida de esta exigencia, en tanto puede provocar
omitir a NNA de investigacion biomédica, generando con ello segregacion etaria de resultados
cientificos que afectan negativamente su acceso a tratamientos adecuados (Pieper y Thomson, 2020,
pp. 68-82). Ello nos acercaria peligrosamente a la paradoja de lograr el “riesgo cero”, provocando con
ello lainexistencia de investigaciones que superen dicho estandar. Por otro lado, la perspectiva correcta
de esta exigencia recae en la motivacion por parte del equipo investigador acerca de la necesidad de
indagar cientificamente un determinado efecto sanitario en un rango etario especificos de NNA. Lo
anterior, también, con el fin de evitar que estudios fuera de estos rangos de edad (mas de 18) se
realicen en NNA.

8 E| rol del equipo médico suele ser mucho mas acentuado en intervenciones terapéuticas, pues en
ese escenario se incorpora un deber de aconsejar y orientar al paciente en su decisidn, deber que no
equivale, en todo caso, a convencer. Ver: De La Maza (2017), p. 117; Parra (2013), p. 1581; Diaz
(2010), p. 298.
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del desarrollo del estudio. El seguimiento, en particular, puede implicar decisiones
nuevas (vg. recoleccion de muestras adicionales, extension del estudio), donde la
voluntad del NNA puede haber cambiado. En este sentido, Hein et al. (2015, p. 5;
Piker, 2011, pp. 202-208.) proponen mecanismos de reconfirmacion periddica del

asentimiento, especialmente en estudios longitudinales.
4.3.2. Las potenciales discordancias entre el nna y sus progenitores o referentes

Un segundo problema que puede presentarse se encuentra en el potencial
desacuerdo que exista entre el NNA y sus progenitores o referentes familiares, frente
a la participacion en la investigacion biomédica del NNA. En primera medida, debemos
recordar que en los tres niveles del TCUE existe, transversalmente, la intervencion de
los progenitores o referentes del NNA, la cual gradua su peso a medida que el rango
etario del NNA se incrementa, pasando, en el nivel 1, a interrelacionarse con el
asentimiento informado del NNA, al nivel 2 donde se evalua caso a caso la existencia
de asentimiento o consentimiento en el NNA, y el nivel 3, donde el consentimiento de
los progenitores o referentes interacciona con el consentimiento informado del NNA.

Ahora bien, el desacuerdo entre los intervinientes no puede abordarse como
una mera colisién entre voluntades formalmente equivalentes. Su tratamiento exige
considerar, de manera conjunta, el nivel de capacidad atribuido al NNA, la entidad del
riesgo y del beneficio comprometidos, asi como la funcion de proteccion y
acompanamiento que corresponde a sus referentes.

Dicho esto, las posibilidades que podemos encontrar son basicamente dos:
(1) el desacuerdo del NNA en participar en la investigacion biomédica, en contra de la
opinién de los progenitores o referentes; (2) el desacuerdo de los progenitores o
referentes en que el NNA participe en la investigacion, en contra de la opinion del
NNA.

Respecto al primer escenario, las guias CIOMS (2017) y la Declaraciéon de
Helsinki (2024) reconocen el valor de la objecion razonada del NNA, incluso cuando
sus representantes hayan autorizado la participacion. Asi, la pauta 16 de las guias
CIOMS destacan la necesidad de obtener el asentimiento de la persona que no cuenta
con capacidad, ello siempre brindandoles toda la “informacion sobre la investigacion
adecuada al nivel de capacidad del sujeto para comprender dicha informacion” (p. 69).

Con todo, las guias CIOMS sefialan que al presentarse una negativa por parte del
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NNA para participar en la investigacion, como regla general, esta debe respetarse,
“aun cuando el representante legalmente autorizado haya dado permiso” (2017, p.
70).

Ahora bien, dicha negativa es posible rechazarla, de forma “excepcional’,
cuando “la participacion se considere la mejor opcidon médica disponible para una
persona que no tiene capacidad de dar consentimiento informado” (2017, p. 69). Para
viabilizar la mencionada limitaciéon, se deben cumplir dos reglas: (1) que exista a lo
menos una investigacion previa que demuestre un beneficio importante, y (2) que “el
meédico tratante y el representante legalmente autorizado consideran que la
intervencion de la investigacion es la mejor opcién médica disponible para la persona
incapacitada” (pp. 70-71).

Asimismo, aunque de forma mas genérica, el principio 29 de la Declaracion
de Helsinki (2024), validada en la 752 Asamblea General de 2024, sefala que ante un
eventual desacuerdo del participante de la investigacidon incapaz de dar su
consentimiento libre e informado, esta postura “se debe respetar”.

Asi las cosas, la objecién del NNA, que en tratamientos terapéuticos no
siempre es vinculante', constituye en investigaciones biomédicas una barrera para
su desarrollo, esto siempre que no se cumplan las dos excepciones de las Guias
CIOMS relatadas supra.

Finalmente, y como segundo escenario, en el que son los progenitores o
referentes del NNA quienes se encuentran en desacuerdo con el NNA en participar
de la investigacion, consideramos que la decision debe adecuarse siguiendo las
implicaciones contextuales y concretas del interés del NNA (esto es, a partir del grado
de riesgos y beneficios que implica su participacion en la investigacion), mas que el
establecimiento de un poder de “veto” de los progenitores o referentes al no suscribir
el consentimiento informado.

De esta manera, siguiendo nuestra propuesta, tratandose de NNA menores
de 9 afos (imagen 1), ante cualquier tipo de riesgo (1, 2 o 3) en correlacion a

beneficios que no son suficientemente significativos (3), la decision sera tomada por

19 En tanto la vinculatoriedad del rechazo del tratamiento dependera del andlisis conjunto del nivel de
madurez, edad, entidad del derecho afectado y proporcionalidad de la decisién (Diaz, 2023-a, pp. 53 y
ss.). Ciertamente, incluso la negativa de los progenitores de autorizar un determinado tratamiento
sanitario no resulta siempre vinculante, particularmente cuando exista evidencia clara de que las
acciones o decisiones representan riesgo significativo de dafios graves prevenibles a los NNA. Al
respecto ver Diaz (2023-c), pp. 22 y ss.
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los progenitores o referentes a través de la suscripcion del consentimiento, ello
atendiendo a la praxis del nivel 1 de TCUE. Sin embargo, si tras la investigacion
médica se proyecta altos grados de beneficios (3) al NNA, consideramos como minimo
necesario, la evaluacion de capacidad del NNA, lo que permitira vislumbrar caso a
caso el entendimiento razonado y ponderado de los riesgos que puede asumir el NNA,
ello en correlacion a la postura de sus progenitores o referentes. En este ultimo
escenario, entonces, no necesariamente se aplica el poder de “veto” de progenitores
o referentes como sucede en el primer escenario.

Ahora bien, tratdndose de NNA entre 9 y 12 afios (imagen 2), nuestra
propuesta combina los tres niveles de TCUE, en tanto es un espacio de transicion que
marca el paso de capacidad del NNA para afrontar la decision de participar en una
investigacion biomédica. Por tanto, la regla general es la aplicacion del nivel 2 de
TCUE (evaluacion caso a caso), siendo las excepciones los escenarios en los que los
riesgos son minimos (en donde el nivel 3 de TCUE es aplicado, aunque con mayor
preponderancia cuando el beneficio es significativo), y cuando el riesgo es maximo
(donde se correlaciona la aplicacion de los niveles 1y 2 del TCUE). Asi las cosas, el

unico escenario donde podria consolidarse un poder de “veto” de progenitores y
referentes se genera cuando los riesgos son maximos respecto a beneficios minimos,
mientras que en los demas escenarios (de forma general) deberan ser evaluados
respecto al grado de capacidad que el NNA tiene frente a las consecuencias de su
participacion en la investigacion.

Finalmente, al abordar NNA mayores a 12 afios (imagen 3), nuestra propuesta
toma como regla general el nivel 3 de TCUE, reflejando una interaccion entre
consentimientos informados de NNA y de sus progenitores y referentes, lo que impide
la validez del poder de “veto” de los progenitores. Sin embargo, esto se matiza en
aquellos casos en que el riesgo maximo frente al minimo beneficio, escenario en el
que consideramos adecuado evaluar caso a caso, aunque de forma excepcional, la
capacidad del NNA respecto a las consecuencias de su participacién frente a los
riesgos significativos que ello implica. De hallarse no capaz en estos casos, lo cierto
es que habria un potencial poder de veto de los progenitores o referentes ante su

negativa de suscribir el consentimiento.
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4.4, ALCANCE Y LIMITES DEL MODELO

El objetivo de la propuesta de CDCGP es ofrecer un marco de analisis
orientado a la participacion de NNA en investigacion biomédica, que sirva como
criterio de graduacion de exigencias decisionales y como guia de deliberacion para el
equipo investigador y el comité ético-cientifico. En tal medida, su funcion principal
radica en ordenar la informacion relevante (riesgo/beneficio, contexto sanitario,
capacidades) y traducirla en un umbral de exigencia para la obtencion de
consentimiento y/o asentimiento, reforzando la calidad del proceso informativo y la
justificacion de la inclusién del NNA en el estudio.

La delimitaciéon del alcance del CDCGP exige, ademas, precisar quiénes
intervienen en su aplicacion y cuales son sus funciones. Al equipo investigador le
compete identificar y exponer, de manera fundada, los elementos relevantes del
protocolo para la calificacion del riesgo, del beneficio esperado y de las condiciones
contextuales en que se encuentra el NNA. Al comité ético-cientifico le corresponde
revisar la razonabilidad de esa calificacion y controlar que su utilizacion no implique
ampliar indebidamente los margenes de riesgo permitidos. Asimismo, en los
supuestos de desacuerdo persistente, dicho comité cumple una funcién de revision
argumentativa orientada a verificar que la solucién adoptada resulte consistente con
los criterios de capacidad, riesgo, beneficio y proteccion comprometidos. Finalmente,
corresponde al NNA y a sus progenitores o referentes deliberar y adoptar la decision
concreta de participacion, dentro del marco de exigencia decisional que resulte de
dicha evaluacion.

Asi, el CDCGP orienta la seleccion del mecanismo decisional predominante
(consentimiento por representacion, asentimiento reforzado o consentimiento del NNA
cuando corresponda), en funcién de la combinacién entre riesgo, expectativa de
beneficio y condicién contextual de salud del NNA.

Por tanto, el CDCGP no decide la admisibilidad ética del protocolo ni sustituye
la evaluacion ética integral del estudio. De tal forma, no redefine por si mismo la
categoria de riesgo permitido, ni reemplaza la calificacion del comité respecto de
riesgo minimo, “aumento menor por encima de riesgo minimo” (CIOMS, 2017, pauta
17), o riesgo mayor. Tampoco suple la evaluacion cientifica de validez, necesidad y

proporcionalidad del disefio, ni la revisibn de salvaguardas estructurales
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(confidencialidad, justicia en la seleccion, monitoreo de eventos adversos o
compensaciones), que siguen siendo exigencias propias del examen ético-cientifico.

En tal medida, la propuesta no reemplaza la calificacién del comité de ética,
sino que pretende ser una herramienta para graduar exigencias decisionales
(capacidad/consentimiento). Su aporte se ubica en el “como decidir” a partir de los
potenciales riesgos y beneficios que puede tener el NNA al participar en una
investigacion biomédica, ello dentro de los margenes que el ordenamiento y la ética
de la investigacion ya establecen. Precisamente por ello, el CDCGP busca reducir el
riesgo de decisiones intuitivas o insuficientemente justificadas, al sistematizar y hacer
explicitos los criterios relevantes para la deliberacién, sin desplazar el juicio ético

propio del caso concreto.

5. A MODO DE CONCLUSION

La participacion de NNA en investigaciones biomédicas representa uno de los
desafios éticos y juridicos mas complejos para los sistemas de salud, la bioética y el
derecho internacional de los derechos humanos. Lejos de agotarse en una mera
disyuntiva entre inclusion o proteccion, este debate ha evidenciado la necesidad de
reformular las categorias tradicionales de capacidad y consentimiento, avanzando
hacia un modelo que reconozca al NNA como sujeto moral y con agencia progresiva.

A lo largo de este articulo hemos sostenido que la exclusion sistematica de
los NNA de la investigacion no responde exclusivamente a argumentos técnicos, sino
a una vision tutelar de la infancia, que prioriza el riesgo sobre la posibilidad de
participacion significativa. Esta postura, aunque fundada en una nocion protectora del
ISDN, deviene insuficiente si no se articula con el principio de autonomia progresiva,
reconocido en instrumentos internacionales como la CDN y sus observaciones
generales.

Desde esta perspectiva, la evaluacion de la capacidad en investigacion
biomédica debe construirse a partir de una nocion situada, relacional y progresiva de
la autonomia. La doctrina especializada ha desarrollado esta aproximacion
precisamente para abandonar la oposicion rigida entre capaz e incapaz y sustituirla
por modelos graduales de decision. Sobre esa base, el presente trabajo pretende

contribuir a esta discusion mediante la formulacion de un criterio de graduacion

@ ® & Revista Juridica Unicuritiba.

Vol.2, n.87 | p.257 — 291 | Abril/Junho 2026. l
Esta M ciada com uma Licenca Creative Commons Atribuicdo-NdoComercial 4.0 Internacional.
e 7 T

=P y



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Submetido em: 15/12/2025
aAprovado em: 23/02/2026

aftacdo: Double Blind Reviewe
ISSN: 2316-753X

decisional que articula tres dimensiones que habitualmente no aparecen tratadas de
manera integrada: la edad, el perfil riesgo/beneficio del estudio y el contexto sanitario
del NNA.

En este marco, la necesidad de herramientas estandarizadas adquiere
particular relevancia, en la medida en que pueden contribuir a dotar de mayor
objetividad y transparencia a los procesos de evaluacion. Sin embargo, como se ha
sostenido en este trabajo, tales herramientas solo resultan legitimas si conservan
suficiente flexibilidad para incorporar variables de riesgo, beneficio y contexto
sanitario, evitando operar como esquemas rigidos o desvinculados de la situacion
concreta del NNA.

Desde esta perspectiva, la CDCGP se propone como una guia de evaluaciéon
gradual, orientada a articular edad, perfil riesgo/beneficio y contexto sanitario en la
determinacion del peso decisional del NNA y en la estructuracion de los procesos de
consentimiento y asentimiento. Su utilidad no radica en sustituir el juicio ético del caso
concreto, sino en ofrecer un marco de analisis mas explicito y consistente para la
deliberacion. En consecuencia, el aporte del articulo consiste en proponer un criterio
de evaluacion de la capacidad que permita armonizar, en el ambito de la investigacion
biomédica, la proteccién debida al NNA con el reconocimiento progresivo de su

participacion decisional.
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