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La bioética en la investigacion de
funciones ejecutivas en nifos con
trastorno especifico del lenguaje

Manuel Matias Ambiado-Lillo2

Resumen: En |a actualidad, mucho se habla sobre bioética. Desafortunadamente, en lo que respecta
a los lineamientos que deben regular y velar por la dignidad y los derechos de los nifios, no existe
una coherencia con el nivel de desarrollo técnico contemplado en las investigaciones en el area de los
trastornos especificos del lenguaje y las funciones ejecutivas. Para esta investigacion se realizaron
tres busquedas diferenciadas en bases de datos de Web of Science, Scopus, Scielo, Biblioteca del
Congreso Nacional de Chile y fuentes grises con los descriptores “specific language impairment”,
“sL1", "executive functions”, attention”, "inhibition", "bioética”, “principios de bioética”,
“bioética infantil”, “investigacion cientifica” y “derechos del nifio”, reparando, especificamente, en
la presencia o ausencia de lineamientos éticos declarados en su metodologia o procedimiento de
trabajo para analizar de forma critica su progresion desde los afios ochenta hasta la actualidad.
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En las conclusiones se ha evidenciado que los principios bioéticos generales no son demasiado per-
tinentes si no se acompafian por politicas nacionales e internacionales que velen por la dignidad de
los nifios. Por este motivo, contar con disposiciones bioéticas especificas y sistematizadas para la
poblacién pediatrica, en la que se incluyen los estudios de Fe y TEL, es fundamental. Asi es posible
abolir todos los dilemas bioéticos que puedan surgir de los vacios que las actuales leyes presentan.
Por esta razon, es indispensable un replanteamiento de principios para este rango etario.
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Bioethics in Researching Executive Functions in Children with Specific
Language Impairment

Abstract: Much is said about bioethics. Unfortunately, concerning the guidelines that must regu-
late and ensure the dignity and rights of children, there is no coherence with the technical develop-
ment level of research on specific language impairment and executive functions. For this study, three
differentiated searches were carried out in Web of Science, Scopus, Scielo, Library of the National
Congress of Chile, and gray sources using the descriptors “specific language impairment,” “sli,” “
ecutive functions, " principios de bioética,
infantil,” “investigacion cientifica,” and “derechos del nifio.” We paid particular attention to the pres-
ence or absence of ethical guidelines in the methods or working procedures to critically analyze their
progression from the eighties to these days. The conclusions show that general bioethical principles
are irrelevant if not accompanied by national and international policies that safeguard the dignity of
children. Having specific and systematized bioethical provisions for the pediatric population, includ-
ing fe and tel studies, will solve all the bioethical dilemmas that may arise from the loopholes in cur-
rent laws. Therefore, rethinking the principles for this age range is crucial.
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Keywords: Bioethics; deontology; developmental language disorder; language disorder; specific
language impairment

A bioética na pesquisa de fungdes executivas em criangas com
transtorno especifico da linguagem

Resumo: Na atualidade, muito se fala sobre bioética. Infelizmente, no que diz respeito aos lineamen-
tos que devem regularizar e zelar pela dignidade e pelos direitos das criancas, ndo ha uma coeréncia
com o nivel de desenvolvimento técnico contemplado nas pesquisas na area dos transtornos especi-
ficos da linguagem e das fungOes executivas. Para esta pesquisa, foram realizadas trés buscas dife-
renciadas em bases de dados de Web of Science, Scopus, SciELO, Biblioteca del Congreso Nacional de
Chile e fontes da literatura cinzenta com os descritores “specific language impairment”, “sli”, “executi-
ve functions”, “memory”, “attention”, “inhibition”, “bioética”, “principios de bioética”, “bioética infantil”,
“investigacion cientifica” e “derechos del nifio”, salientando, em especifico, a presenca ou a auséncia
de lineamentos éticos declarados em sua metodologia ou procedimento de trabalho para analisar
de forma critica sua progressdo desde os anos 1980 até a atualidade. Nas conclusoes, evidencia-se
que os principios bioéticos gerais ndo sdo muito pertinentes se ndo sdo acompanhados por politicas
nacionais e internacionais que zelem pela dignidade das criangas. Por esse motivo, contar com dis-
posicdes bioéticas especificas e sistematizadas para a populacdo pediatrica, na qual sdo incluidos os
estudos de fe e tel, é fundamental. Assim, é possivel abolir todos os dilemas bioéticos que possam
surgir das lacunas que as atuais leis apresentam. Por essa razdo, é indispensavel uma reconsidera-
¢ao de principios para essa faixa etaria.

Palavras-chave: bioética; deontologia; transtorno do desenvolvimento da linguagem; transtorno
especifico da linguagem
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Introduccion

En la actualidad mucho se habla sobre bioética.
Desafortunadamente, en lo que respecta a los li-
neamientos que deben regular y velar por la dig-
nidad y los derechos de los nifios no existe una
coherencia con el nivel de desarrollo técnico con-
templado en las investigaciones. Especificamente,
en la exposicion manifiesta de estos (1,7). Por esta
razén, se analizan los antecedentes historicos que
sustentan la bioética y como, a lo largo de las déca-
das, se han ido asociando a las investigaciones en el
area de los trastornos especificos del lenguaje y las
funciones ejecutivas en la poblacién infantil.

En ese orden de ideas, se pone de manifiesto el
rol esencial de los principios bioéticos que, sin lu-
gar a dudas, no son suficientes por si mismos para
procurar un resguardo de los nifios que forman
parte de los grupos de estudio. Por lo que se exa-
minan en relacion a los derechos fundamentales
internacionales de forma general, y a las disposi-
ciones politicas legales chilenas de forma especifi-
ca. De este modo, se pretende incentivar la revision
y el andlisis de una problemdtica que esta lejos de
ser protagonista en la actualidad. Ademas, se bus-
ca destacar el rol activo que juegan los profesio-
nales y los centros académicos al ser los llamados
a ampliar este ambito del saber, tan necesario en
tiempos de heterogeneidad en concepciones éticas
y morales.

Para esta finalidad, el trabajo se realiza en cua-
tro etapas. El primer apartado pretende contex-
tualizar al lector en cuanto al marco referencial
de los lineamientos bioéticos cldsicos que com-
prenden el desarrollo de los principios de bioética
internacional y su aplicacion practica. El segundo
apartado expone la transicidon histérica de la im-
plementaciéon u omisiéon de estos principios en el
estudio de los trastornos especificos del lenguaje
y funciones ejecutivas en la poblacién infantil. En
el tercer apartado se analiza la realidad contextual
chilena, considerando las herramientas legales que
regulan la investigacion en este rango etario. Por
ultimo, el cuarto apartado expone comentarios fi-
nales a modo de conclusidn sobre la problematica
planteada.

Metodologia

Para el levantamiento de informacién se realiza-
ron tres busquedas diferenciadas. La primera de
ellas considerd la revision de literatura ligada ex-
clusivamente al tema del “trastorno especifico del
lenguaje (TEL) y funciones ejecutivas”. Para esto, se
realizé una busqueda exhaustiva en la base de da-
tos de la American Speech-Language-Hearing As-
sociation (ASHA) por ser la revista de especialidad
mas longeva y con mayor impacto en cuanto a la
especialidad. Se usaron como descriptores “specific
language impairment”, “sL”, “executive functions”,
“memory”, “attention” e “inhibition”. De los 443
resultados encontrados entre 1984 y 2020, se ex-
cluyeron todos los que no tenian como objeto de
estudio la interaccidn entre TEL y funciones ejecu-
tivas, obteniendo como resultado un total de 27 ar-
ticulos. Como complemento se realizé una nueva
busqueda en las bases de datos de Web of Science y
Scopus, considerando los mismos descriptores en
inglés y espaiiol, incluyendo 8 nuevos articulos.

La segunda busqueda fue realizada por conve-
niencia en la base de datos de Scielo y de algunas
casas de estudios, incluyendo como descriptores
“bioética”, “principios de bioética” y “bioética in-
fantil”. Se obtuvieron un total de 12 resultados
pertinentes incluidos en el analisis del escrito. Fi-
nalmente, la tercera busqueda se realiz6 en la base
de datos de la biblioteca del Congreso Nacional de
Chile con los descriptores “investigacion cientifi-
ca” y “derechos del nifio”. Obteniendo 3 resultados
pertinentes que se suman a los resultados previos.

En cuanto al andalisis de la informacidn, se rea-
lizé una distribuciéon cronoldgica de los articulos
de trastornos especificos del lenguaje y funciones
ejecutivas delimitados por décadas. Esto permitié
una visualizacién progresiva del quehacer cienti-
fico, reparando especificamente en la presencia o
ausencia de lineamientos éticos declarados en su
metodologia o procedimiento de trabajo. En pa-
ralelo, se efectud una reflexion critica ligada a los
principios de bioética implicados en las investiga-
ciones expuestas. Para finalizar, se llevé a cabo un
examen de la realidad chilena contemporanea en
la misma linea de investigacion.
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Desarrollo

A lo largo de la historia, el estudio de las funcio-
nes cognitivas comunicativas en los nifos ha sido
un foco de interés para los cientificos. Existe una
amplia gama de estudios que hacen referencia a los
diferentes constructos neuropsicoldgicos y psico-
lingiiisticos que pretenden dar explicaciones a las
intrincadas relaciones existentes entre lenguaje y
funciones ejecutivas (FE). En un plano mas acota-
do, y ya desde la década de los setenta, se sittia a los
nifnos con trastorno especifico del lenguaje (TEL)
como sujetos de estudios centrales de la investiga-
cién que da cuenta de la interaccién entre FE y el
rendimiento lingtiistico.

No obstante, como han ido desarrollandose
las lineas de estudios tedricas, es pertinente pre-
guntarse si los lineamientos bioéticos se han de-
sarrollado en paralelo. Probablemente, y por las
caracteristicas historicas, las concepciones bioé-
ticas en las investigaciones de cardcter lingiiisti-
co cognitivo se presentan de una forma bastante
desfasada en el ambito temporal. Dado que el auge
bioético estuvo centrado en las investigaciones que
incluian procedimientos invasivos con posibilida-
des de repercusiones evidentes para sus partici-
pantes. Contrastando con los riesgos minimos que
implican las valoraciones lingiiistico cognitivas, o
por lo menos, no evidentes de forma inmediata.

Al considerar el origen de las normas bioéticas,
la historia nos lleva de forma retrospectiva hacia
la década de los cuarenta. Especificamente, al afio
1946 en el que se firma el Cédigo de Niiremberg
(8), documento que plasma para la posteridad que
“el consentimiento voluntario del sujeto humano
es absolutamente esencial” (9). Este hito de tanta
importancia tiene su desafortunado surgimiento a
partir de los abusos cometidos por los nazis con los
prisioneros. A los cuales utilizaban como sujetos
de experimentacidn sin contar con su consenti-
miento (8).

Un primer andlisis de esta situacién podria
llevarnos a pensar que no volveran a darse cir-
cunstancias similares en las que las vidas de las
personas se utilicen como objetos carentes de va-
lor, sensibilidad o conciencia. Pero, para nuestro
pesar como especie, la historia nos ha demostrado
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lo contrario. Pues solo unas cuantas décadas mas
tarde, un par de nuevos sucesos de gran magnitud
con repercusiones negativas nos llevaron a estable-
cer nuevos parametros bioéticos. Uno de los suce-
sos que se puede mencionar con respecto a esto son
los estudios que pretendian determinar la progre-
sion de la sifilis en la poblacién afroamericana. Los
cuales, no exponian la informacion necesaria que
los investigadores tenian a su disposicion y, en ese
sentido, no consideraban la opcion de las personas
de consentir o no dicho experimento.

Asimismo, y casi en paralelo, se puede hacer
referencia al descubrimiento sobre los nifios con
discapacidad intelectual institucionalizados que
fueron inoculados con virus de hepatitis B como
sujetos de pruebas, sin seguir los lineamientos
bioéticos (10). Con base en estos hechos, el Depar-
tamento de Salud, Educacién y Bienestar de los
Estados Unidos decidié elaborar un informe que
estableciera cudles eran los principios y guias éti-
cas para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion. En el afio 1979, finalmente, se pu-
blica bajo el nombre de Informe de Belmont (11).
El informe contempla tres principios: respeto a las
personas, beneficencia y justicia (11). Los cuales,
hasta la actualidad, se han transformado en ejes
esenciales que sustentan las investigaciones con
seres humanos.

Teniendo en cuenta estos principios generales,
en 1979 Beauchamp y Childress publican su texto
llamado Principles of Biomedical Ethics, en el cual
agregan un principio denominado no maleficen-
cia. A partir de alli, la bioética contemporénea se
rige por los cuatro principios esenciales para el
desarrollo de la investigacion (12). Para una ade-
cuada comprension de las implicancias que tiene
la bioética en la investigacion de nifios con TEL, es
de suma importancia conocer a qué hace referen-
cia cada uno de estos principios. De este modo, el
lector podra contar con una base para reflexionar
de manera critica sobre las metodologias y consi-
deraciones que han tenido o que no han estimado
los investigadores en este campo.

El primer principio denominado “respeto a
la persona” hace referencia a la autonomia (13).
Entendiéndose esta como la independencia de
los seres humanos para ser participes o no de
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Revista Latinoamericana de Bioética = Vol. 21(2)

actividades que consideren pertinentes por diver-
sos motivos; médicos, psicoldgicos, religiosos, so-
ciales, etc. Desde esta primera conceptualizacién,
se puede analizar que las personas deben ser capa-
ces de razonar de forma independiente y, en base
a su proceso reflexivo, estimar si ser o no ser parte
de un grupo de estudio.

Un segundo pensamiento podria centrarse en
el andlisis de las personas que, por diversas razo-
nes, no se encuentran facultadas para llevar a cabo
un proceso analitico que les permita discriminar
entre beneficios y consecuencias de participar en
un estudio. Por lo tanto, seria necesario establecer
inicialmente dos posibilidades: excluirlos de cual-
quier grupo de estudio o establecer un represen-
tante que pueda ayudar en la decision, velando por
la integridad de dicha persona. Independiente de
cual sea la situacion personal de cada sujeto de es-
tudio, se puede dimensionar la gran importancia
que el consentimiento informado tiene para res-
guardar el “principio del respeto a la persona”.

El segundo principio denominado “beneficen-
cia” se basa en asegurar el bienestar de las personas
que, segun el Observatorio de Bioética y Derecho
de la Universidad de Barcelona (11) equivaldria a
dos maximas, “no causar ningiin dafo, y maxi-
mizar los beneficios posibles y disminuir los po-
sibles danos” (p3). De este postulado, alineindose
a la primera maxima, podriamos establecer que
ninguna investigacion se podria llevar a cabo si se
considerara desde su concepcién que los partici-
pantes podrian ser afectados por los procedimien-
tos o las consecuencias de estos.

En cuanto a la segunda maxima, es necesario
analizar las posibilidades que permite su enuncia-
do. En primera instancia, al hablar sobre maxi-
mizar los beneficios posibles, se estd implicando
que toda investigacién que se realice debera ser
beneficiosa para los participantes. Por lo que sus
resultados deberan estipularse a priori para que
esta informacidn pueda ser considerada en la toma
de decisiones. Por otra parte, al hacer referencia a
disminuir los posibles daifios, se presume por de-
fecto que existe la posibilidad real de que los estu-
dios conlleven a consecuencias negativas para las
personas. Lo cual entra en confrontacién directa
con la primera maxima que pretende asegurar

que las personas no sufran dafo alguno en sus
participaciones.

En ese orden de ideas, lo correcto seria que el
principio de beneficencia no incluyera contradic-
ciones con respecto a otros principios. Si ha de
considerarse que alguno puede tener falencias, el
menos indicado es este, pues es un principio que
pretende velar por el bienestar en ausencia de per-
juicios. No se trata de suprimir el costo-beneficio
de las investigaciones, elemento siempre presente
en todo orden de las cosas, sino mas bien de en-
contrar para cada principio una formulacién id4-
nea que no se contraponga al sentido de lo que se
pretende proteger.

El tercer principio denominado “no-maleficen-
cia” se describe como la accién de no dafar a las
personas. A diferencia del principio de beneficencia
de caracter preventivo, en este caso se enmarca la
vision desde la perspectiva de actuar siempre bajo
la premisa de que ningtin procedimiento o decisién
debe concebirse a la base de perjuicios sobre los par-
ticipantes. En ese sentido, se entiende como un li-
neamiento complementario que apunta a la misma
finalidad, pero concebido desde una construccion
sintactica opuesta. Es por este motivo que “algunos
filésofos consideran a la no-maleficencia y la benefi-
cencia como un mismo principio” (6, p125).

El cuarto y dltimo principio, al que se le deno-
mina “justicia™, hace referencia a la distribucién
equitativa de los beneficios que puedan derivar
de las investigaciones en los tratos igualitarios
independiente de las condiciones basales de las
personas. Por ello, es un principio que pretende
resguardar, sobre todo, a quienes son mas carentes
y vulnerables en la sociedad en que se encuentran
inmersos. A tal efecto, la distribuciéon equitativa
podria variar en la entrega de mayores beneficios,
de diversa indole, a los mas desposeidos (10).

Al tener una visién mas clara de los principios,
se puede proceder de forma gradual al analisis cen-
tral de la reflexiéon. Como se ha mencionado, desde
los afios setenta se comenz6 a estudiar la relacién
del TEL y las FE, pero, como quedd en evidencia,
el desarrollo de las normativas bioéticas se llevo
a cabo casi en paralelo. Por esta razdn, es com-
prensible que el foco de interés haya estado mas
ligado a los estudios invasivos con repercusiones

La bioética en la investigacion de funciones ejecutivas en nifios con trastorno especifico del lenguaje
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inmediatas y evidentes en el bienestar de las per-
sonas. En consecuencia, las investigaciones cen-
tradas en caracteristicas cognitivas conductuales
quedaron al margen en esta etapa inicial. Al reali-
zar una busqueda especifica y detallada en las bases
de datos de la American Speech-Language-Hearing
Association, (asociacion situada como la mas pres-
tigiosa a nivel mundial; referencia en fonoaudiolo-
gia por su amplia trayectoria y por la rigurosidad
en sus procesos de filtrado de informacién para
publicar) se corrobora la observacion previa.

Posteriormente, en la década de los ochentas
los estudios se centraron especificamente en len-
guaje y cognicion. Pero en ninguno de los articulos
publicados se describi6 la inclusién del consenti-
miento informado en su metodologia de trabajo
ni en sus procedimientos. Solo se restringieron a
la seleccion y valoracién de los participantes (1,
2). En los noventas, el panorama sigui6é siendo
desalentador en el ambito de la bioética. Debido a
que se registr6 un aumento en las investigaciones
de nifios con TEL, pero no un progreso gradual en
la explicitacion de los lineamientos bioéticos que
se consideran necesarios (3, 7) Por este motivo, es
destacable que Gilliam, Cowan y Day hayan to-
mado la iniciativa de expresar a los padres de los
participantes las condiciones en las que se llevaba a
cabo su investigacion, e incluirlo en su publicacién.

Los resultados de este andlisis siguen la misma
linea en la primera década del segundo milenio.
Se continud con la investigacién sin explicitar los
lineamientos bioéticos (15, 25)12 normally deve-
loping children matched for chronological age
(CA. En este momento de la historia resulta
mas cuestionable la poca claridad con la que se
presentan los estudios en este aspecto. Pues con
toda la evidencia a disposicién y contando con ex-
periencias previas que pudieron servir como mo-
delos, se sigui6 invisibilizando el rol esencial de la
bioética en este tipo de investigaciones.

En la ultima década, esta practica se ha hecho
mas comun (26, 34)the verbal inhibition task, and
the nonverbal preschoolers with and without spe-
cific language impairment shifting task. Compa-
risons of standardized group (SLI, y es cada vez
menos frecuente la revision de articulos que no
cuenten con la declaraciéon de los lineamientos

Revista Latinoamericana de Bioética = Vol. 21(2)

bioéticos (35, 37). Es mas, poco a poco se ha incor-
porado la figura esencial de los comités de bioética;
organismos encargados de velar por el adecuado
proceder en el campo de la investigacion (38, 41)
a higher order executive function skill, in children
with specific language impairment (SLI.

Cabe aclarar que la critica en este articulo
apunta a la visibilizar los lineamientos de bioética
y no se inmiscuye con la ejecucion de las investi-
gaciones. Ya que al leerlas en detalle se infiere que
los padres o tutores estaban en conocimiento de
los procedimientos que se realizarian a los nifios y,
por lo tanto, los autorizaron. Sin embargo, esta in-
formacion deberia estar tan bien declarada como
lo estan los resultados y las conclusiones que los
investigadores exponen. En la tabla 1 se exponen
de forma sintética las investigaciones referenciadas
y sus disposiciones bioéticas.

Tabla 1. Resumen de las disposiciones bioéticas de las
investigaciones de Fe y TEL abordadas en el manuscrito
alolargo de las décadas.

1985  Kirchnery No se informan.

Klatzky

1987  Nelson, Kamhiy  No se informan.
Apel

1990  Gathercoley No se informan.

Baddeley
1993  Vander Lely

No se informan.

1993  Masterson, No se informan.

Evansy Aloia

1993  Masterson No se informan.

1995  Montgomery No se informan.

1995  Gillam, Cowan  Seinforma alos padres de los
y Day participantes el proyecto de
investigacion y se les solicita un
permiso de inclusion.

2000 Montgomery No se informan.

2000  Montgomery No se informan.

2004  Montgomery No se informan.

2006  Archibaldy
Gathercole

No se informan.

2007  Leonard,
Weismer, Miller,
Francisy Bruce

No se informan.
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2020  Ambiado-Lillo,
Navarroy
Ibanez-Alfonso

Se obtuvo consentimiento
informado escrito de los padres.

2007  Montgomeryy  Noseinforman.
Windsor

2008  Spaulding, No se informan.
Plante y Vance

2009  Nickischyvon No se informan.
Kries

2009  Finneran, No se informan.
Francisy
Leonard

2009  Montgomeryy  Noseinforman.
Evans

2010  Mainela-Arnold, Noseinforman.
Evansy Coady

2012 Magimairajy Se obtuvo aprobacién de lajunta
Montgomery de Revision Institucional.

2017  Kapa,Plantey  Seobtuvo consentimiento
Doubleday informado escrito de los padresy

asentimientos de los nifios.

2017  Kaushanskaya,  Se obtuvo aprobacion de la Junta
Park, de Revision de la Universidad de
Gangopadhyay,  Wisconsin-Institucion Madison,
Davidsony ademads de consentimiento
Weismer informado escrito de los padresy

asentimientos de los nifios.

2017  Stokes, Klee, Se obtuvo consentimiento
Kornischy informado escrito de los padresy
Furlong asentimientos de los nifios.

2017  White, Se obtuvo consentimiento
Alexandery informado escrito de padres,
Greenfield directores y maestros de los nifios.

2007 Buiza-Navarrete, Se obtuvo participacion voluntaria
Adrién-Torres o0 autorizada por padresy
y Gonzalez- maestros.

Sanchez

2017  Lepe-Martinez,  Se obtuvo consentimiento
Pérez-Salas, informado escrito de los padres.
Rojas-Barahona
y Ramos-Galarza

2017 Acosta, Ramirez  No se informan.

y Hernandez

2017  Yangy Gray No se informan.

2019  LadéanyiyLukdcs Se obtuvo consentimiento
informado escrito de los padres.
Se actué de acuerdo a los
principios de la Declaracién de
Helsinki y las estipulaciones de la
junta de revision local.

2019  Aljahlany No se informan.

Spaulding

Fuente: elaboracién propia.

La importancia de destacar la exposicién de los
procedimientos bioéticos en investigacion radica
en el posicionamiento del sujeto de estudio como
una persona autéonoma. El cual se impone como
prioridad ante cualquier nuevo conocimiento que
de ella podria derivar. Por lo tanto, se entiende que,
actualmente, la investigacion y el progreso estdn a
disposicion de las personas, y no las personas al
servicio de la investigaciéon como ocurria un par
de décadas atrds. De esta idea, nuevamente, sur-
ge el cuestionamiento de costo-beneficio que, sin
lugar a dudas, es un punto neural en el analisis
del progreso y, por ende, de la investigacion. Pero
por efectos practicos debera ser analizado en otra
instancia.

Por toda la informacién expuesta anteriormen-
te, muchas son las preguntas que se pueden plan-
tear desde la perspectiva de la investigacion con
nifios. Algunas que pueden resultar orientadoras
son: ;todos los principios de bioética son pertinen-
tes tanto para nifos como para adultos?, ;existen
diferenciaciones en la aplicacion de estos en los ni-
flos?, ;son suficientes estos principios?, ;qué ocurre
en el caso de los nifios institucionalizados?, ;qué
ocurre en el caso de las familias de los nifios con
menos recursos socioeducativos? Y, posiblemente,
estas se vayan resolviendo, por lo menos de forma
parcial, en la progresion de la lectura.

El primer principio enunciado, correspondien-
te al “respeto a la persona”, es muy complejo de
ejecutar en las investigaciones de los nifios pre-
escolares, rango etario en el que se desarrolla una
gran cantidad de estudios, si es que no la mayoria
de ellos. La dificultad recae en la autonomia. Mdas
especificamente, en la autonomia cognitiva que,
como se ha descrito, estd en constante desarrollo,
pero no alcanza sus progresos mas significativos
hasta la educacion secundaria, y es en la adolescen-
cia en que se observan mas evidencias de esta (42).
Por este motivo se establece que frente a situacio-
nes en que los nifos no pueden valorar las posibles
repercusiones de los estudios en que participan,
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los padres o tutores son las personas que deben
determinar la inclusién o no de los niflos en las
investigaciones.

Ahora bien, en estos casos surge una nueva dis-
cusion: ;qué ocurre si un nifio no quiere partici-
par?, ;se podria obligarlo a participar si se cuenta
con la firma del consentimiento informado por
parte de los padres?, ;es suficiente solo la conside-
racién legal? Para dar respuesta a estas preguntas
y alinedndose al espiritu de la bioética, se plan-
tea el concepto de asentimiento. Como menciona
Martinez (10), esta nueva herramienta busca que
todo los estudios deban contar no solo con el con-
sentimiento informado firmado por los padres o
tutores, sino también por los nifos. Ellos deberan
ratificar explicitamente esta decision para que se
lleve a cabo el estudio. A su vez, esto se alinea con
los derechos internacionales del nifio. Especifica-
mente, con lo expuesto en el articulo 12 que versa
sobre el derecho a ser escuchado (43).

Con esto en mente y como se ha de entender,
para contar con los nifios es necesaria una expli-
cacion lo mas clara y detallada posible de las ta-
reas que se llevaran a cabo en la investigacion. Por
lo tanto, los investigadores deben valerse de un
lenguaje acorde al entendimiento de los menores
junto con todas las herramientas que puedan co-
laborar en el cometido; como videos, imdgenes,
sonidos, etc.

En relacién al “principio de beneficencia”, espe-
cificamente en la investigacion en el area de TEL y
FE, si bien se presume que se asegura el bienestar de
los participantes, el apartado de maximizar los be-
neficios es dudoso por lo menos en el 50% de ellos.
Es légico que a continuacion la pregunta sea ;por
qué? Para poder comprender la razén, se debe ir a
las bases metodoldgicas de los estudios del area. Al
hacer un andlisis breve de la informacién dispo-
nible en cualquier revista de especialidad, por lo
menos en el 80% de los casos, los estudios se reali-
zan con una metodologia de trabajo caso-control.
Por consiguiente, los beneficios de la investigacion
tributardn directamente a los casos de los nifos
con TEL. Pero el grupo control que se constituye
por nifnos con desarrollo lingiiistico tipico ;qué
beneficios obtiene?, ;se debe apelar al altruismo en
pro del desarrollo de nuevos conocimientos en esta
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area? Lo mas probable es que la respuesta a esta
ultima pregunta sea positiva.

El aporte desinteresado de las personas en pro
del avance cientifico permite el crecimiento y evo-
lucion de las sociedades en las que se encuentran
inmersas. En ese sentido, la visiéon para potenciar
el desarrollo social estaria basada en los aportes
individualizados carentes de beneficios propios.
Sin embargo, esta caracteristica positivista no es
suficiente para sustentar por si sola el “principio de
beneficencia”.

De forma astuta se presenta el “principio de jus-
ticia” que, como se ha mencionado previamente,
trata de repartir de forma equitativa los beneficios
que se podrian obtener como resultado de la in-
vestigacién. Como ocurre en el “principio de bene-
ficencia”, los resultados irian en directo beneficio
de los nifios con TEL. Considerando esa hipdtesis,
ses justo que los nifios con desarrollo lingiiistico
tipico invirtieran tiempo de recreacion o de inte-
raccion familiar cuando no han de obtener algun
provecho de la actividad?

Como ultimo principio general, se debe ana-
lizar el “principio de no-maleficencia.” En lo que
respecta a la investigacion en el drea, no existe nin-
gun cuestionamiento a la hora de generar los pla-
nes de accién para llevar a cabo las investigaciones.
Por esta razon, y en sintonia con lo propuesto por
Baines en 2008 (44), se decanta por el postulado de
que solo el “principio de no-maleficencia” seria eje-
cutado a cabalidad en la investigacién con nifios.

Teniendo presente los resultados de los anali-
sis, es oportuno preguntarse si son suficientes los
principios generales de bioética para la investiga-
cién infantil. A la luz de la evidencia, es claro ver
que estos no cubren todas las posibilidades que
se contempla en este tipo de estudios. Para lograr
una mayor rigurosidad en los procesos de inves-
tigacién, como se ha mencionado previamente,
es indispensable el establecimiento de comités de
bioética. Afirmacién que concuerda con el plan-
teamiento de Molina (45), quien explicita que in-
vestigadores y comités deben realizar un trabajo
coordinado, aportando de forma reciproca desde
sus especialidades. Asi, los investigadores se encar-
garan de disefiar, proponer y ejecutar estudios re-
levantes para la sociedad, en tanto que los comités
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prestardn servicios orientadores, reguladores y
certificadores para su adecuada aplicacion.

Profundizando un poco mas con respecto a
los comités de bioéticas, estos deberian contar con
diversas areas de agrupaciones a cargo de profe-
sionales especializados en ellas. Algunos ejemplos
de estas dreas podrian ser rangos etarios, creen-
cias, ideologias y condiciones médicas basales,
etc. Lamentablemente, es una concepcién que no
corresponde con la realidad de la mayoria de las
instituciones. Sea por falta de estructura, de equi-
pamientos o de recursos humanos (46). Por lo tan-
to, es de suma importancia que los investigadores
se adjudiquen esa responsabilidad bioética de dig-
nificar a las personas que participen con ellos. En
cuanto a esta disposicion, los centros académicos
estan llamados a ser agentes principales en la difu-
sién y formacién de profesionales con una mirada
mas critica y analitica sobre aspectos bioéticos y
morales que se enmarcan en cada investigacion
que se realiza.

Con un panorama general claro, solo resta in-
formar la realidad contemporanea de la investiga-
cién con nifos en Chile. En la actualidad, Chile
cuenta con la Ley 20.120 (“sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe
la clonacién humana”) que entré en vigencia el 22
de septiembre del afio 2006 (47) y el decreto de la
norma que entro en vigencia el 14 de enero del afio
2013 (48). El organismo encargado de velar por el
cumplimento de esta normativa es el Ministerio de
Salud (MINsAL). Los articulos mds relevantes de la
Ley 20.120 para el analisis que nos compete sobre
investigacion en niflos con TEL y su relacién con
FE son: Articulo 2°, Articulo 11° y Articulo 14° los
cuales se citan a continuacidn.

El Articulo 2° expresa

“La libertad para llevar a cabo actividades de
investigacion cientifica biomédica en seres huma-
nos tiene como limite el respeto a los derechos y
libertades esenciales que emanan de la naturaleza
humana, reconocidos tanto por la Constitucién
Politica de la Republica como por los tratados
internacionales ratificados por Chile y que se en-
cuentren vigentes” (27, p1)

Por lo tanto, cualquier investigacion que vulne-
re algun derecho del nifio sera motivo de sancién

para los investigadores e instituciones patrocinan-
tes, si es que las hubiera. Esto se debe a que en el
afio 1990, el gobierno de Chile suscribié la conven-
cién sobre los derechos del nifio realizada por la
Organizacion de las Naciones Unidas (oNU) en el
afio 1989 (49).

El Articulo 11° expone

“Toda investigacion cientifica realizada con se-
res humanos debera contar con el consentimiento
previo, expreso, libre, informado y por escrito de la
persona o, en su defecto, con el de aquel que deba
suplir su voluntad en conformidad conlaley y en el
caso de los niflos menores de 18 y mayores de 12 se
permitira, en la medida de lo posible, su presencia
al acto para conocer su opinion. El consentimiento
debera constar en un acta firmada por la persona
que ha de consentir en la investigacion, por el in-
vestigador responsable o principal, en su caso, y
por el director del centro o establecimiento donde
ella se llevara a cabo, quien, ademas, actuara como
ministro de fe. El director del centro o estableci-
miento podra delegar la facultad de suscripcion del
acta donde conste el consentimiento informado y
su actuaciéon como ministro de fe” (27, p3).

Sobre este articulo hay mucho que se puede
analizar. Inicialmente no se hace alusion a los ni-
fos menores de 12 afos. Por lo que se puede en-
tender que quedan sometidos forzosamente a la
decision de sus padres o tutores. Esto abre el debate
inicial sobre si los menores podrian ser sometidos
a estudios, aunque ellos no los hayan aceptado.
Afortunadamente, y como se explicita en el Arti-
culo 2°, por ley se exige el respeto de los derechos
del nifio. Por lo que en caso de negativa en la par-
ticipacion esta sera la decision que prime en la eje-
cucién del proceso. Aun asi es preocupante que, al
dia de hoy, casi una década més tarde, no existan
lineamientos normados por ley que establezcan
la forma de proceder en investigacion pediatrica.
Cuando la evidencia y los juicios de expertos apun-
tan a la gran problematica que se presenta en estos
estudios (50).

El articulo 14° manifiesta

“El consentimiento debera ser nuevamente so-
licitado cada vez que los términos o condiciones
en que se desarrolle la investigacion experimen-
ten modificaciones que tengan incidencia en las
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personas que participan en ella, salvo que éstas
sean consideradas menores por el Comité que haya
aprobado el proyecto de investigacion” (27, p4).

Por este motivo, cada vez que el proceso de in-
vestigacion deba modificarse, independientemente
de la razén que obligue al investigador a hacerlo,
los participantes deben ser informados de que
nuevamente deberan consentir la participacion de
los nifos. De esto se infiere que los investigadores
responsables estan en la obligacion bioética de no
conformarse con el consentimiento de los padres o
tutores. Ademas, deberdn volver a informar a los
ninos las nuevas caracteristicas que se contempla-
ran en el estudio para que ellos puedan asentir o
no su participacion.

Como ha quedado en evidencia, la investiga-
cién en nifios es un area de mucho interés cien-
tifico. Pese a esto, el progreso en lineamientos
bioéticos esta bastante desfasado en cuanto a lo
que se requiere para un adecuado control de este
tipo de actividades. Por ello la imperiosa necesi-
dad de la difusion tematica y los compromisos
profesionales.

Para finalizar, es conveniente dar respuesta,
en la medida de lo posible, a las preguntas plan-
teadas en un inicio. La primera de ellas: ;todos los
principios de bioética son pertinentes, tanto para
nifios como para adultos? Tomando como base los
analisis previos, en los que se determiné que, en un
sentido practico y considerando las concepciones
semanticas de ellos, solo el principio de no-ma-
leficencia seria adecuado en los nifios. Es posible
que esto se deba a que los principios se originan
desde la experiencia negativa de personas adul-
tas auténomas con las que se experimenté sin su
consentimiento.

Otra formulacion que se puede intentar respon-
der es: ;existen diferenciaciones en la aplicacion de
estos en los nifos? Desde lo préctico la aplicacion
de los principios es igual para todas las personas.
Sin embargo, la modalidad de consentimiento es
variable. Al considerar solo los aspectos legales
las posibilidades que podrian originarse son que
los adultos no consientan y los nifios asientan o
que los adultos consientan y los nifios no asien-
tan. En el primer caso, se estaria menoscabando
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la intencionalidad y, por lo tanto, el desarrollo de
autonomia del nifo. En el segundo, la situacion es
aun peor. Se podria obligar a participar a los nifios
contra su voluntad al contar con el consentimiento
de los padres. Lo anterior deja en evidencia la di-
ferenciacion bioética en el abordaje de nifios y de
adultos. Para resolver la siguiente pregunta: ;son
suficientes estos principios?, se toma como base
de analisis este caso. Asi, queda de manifiesto la
necesidad de que los principios bioéticos generales
no son suficientes para resguardar y velar por la
dignidad de los nifos.

Al reflexionar sobre estas preguntas, se pue-
de entender que, si se habla desde la generalidad
de los principios bioéticos en los nifos, se pre-
sentan multiples dificultades. En los casos espe-
ciales como j;qué ocurre en el caso de los nifios
institucionalizados? o ;qué ocurre en el caso
de las familias de los nifios con menos recursos
socioeducativos?, las respuestas son mucho mas
complejas de resolver, considerando la inexistencia
de lineamientos orientadores de parte de los de-
partamentos gubernamentales.

Conclusiones

Luego de la exposicion de todos los antecedentes
generales y especificos se puede concluir que, ac-
tualmente, en Chile no existen lineamientos para
las investigaciones pedidtricas que respalden las
directrices bioéticas generales. Sin embargo, para
el resguardo de los niflos es expli cito que deben ser
respetados los derechos infantiles fundamentales
propuestos por la oNU en 1989 a los que el gobierno
de Chile suscribi6 en el afio 1990.

Ademas, se ha evidenciado que los principios
bioéticos generales no son demasiado pertinen-
tes si no se acompanan por politicas nacionales e
internacionales que velen por la dignidad de los
menores, dada la vaguedad y la extension en el
analisis al que pueden ser sometidos. A causa de
esto, se hace indispensable un replanteamiento de
principios para este rango etario de forma especifi-
ca, que permitan el establecimiento de lineamien-
tos y leyes dirigidas al estudio cientifico.

Otra conclusion que surge, aunque quizds de-
masiado a priori, es la ventaja que presentan los es-
tudios que tratan de encontrar la asociacién entre
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nifos con trastorno especifico del lenguaje y su
rendimiento en tareas de funciones ejecutivas. De-
bido a que su naturaleza metodoldgica no es expe-
rimental. Pese a esto, no se descarta la posibilidad
de que puedan generar algtn tipo de estrés poste-
rior ala investigacion. Por este motivo, contar con
disposiciones bioéticas especificas y sistematizadas
para la poblacion pedidtrica, en la que se incluyen
los estudios de FE y TEL, se hace fundamental. De
esta manera, se pueden abolir todos los dilemas
bioéticos que puedan surgir de los vacios que las
actuales leyes presentan. De forma concreta, se
pueden mencionar las modificaciones de los pro-
tocolos de investigacion, la discrepancia entre con-
sentimientos adultos y asentimientos infantiles,
la dificultad en la bisqueda de respaldos legales
y las posibilidades de acomodar las leyes actuales
a favor de los investigadores. Al actuar ante todas
estas fallas, sin dudas, las investigaciones en la po-
blaciéon de menores mejorarian sustancialmente
sus fundamentos bioéticos explicitos. Permitien-
do ademas las posibilidades de replicar criterios y
ser un aporte a los comités encargados de visar las
investigaciones.

Finalmente, se destaca la importancia de la for-
macion en bioética a razon de que es en los pro-
fesionales en quienes recae la responsabilidad de
gestar sus proyectos de investigacién. Tomando
consideraciones que muchas veces no estan de-
claradas bajo las normativas a las que ellos se ads-
criben. Consideraciones que, dado el contexto y la
disponibilidad de recursos de formacion tedrica
actual, deberian fundamentarse mas alld del sen-
tido comun.

Limitaciones y proyecciones.

Como limitacién en el estudio se debe mencionar
que, en la actualidad, la terminologia referente al
TEL se ha comenzado a reemplazar por la referen-
te al Trastorno del Desarrollo del Lenguaje. Por
este motivo, las investigaciones contempordneas
que podrian haber aportado a la discusién no han
sido consideradas en la busqueda inicial. La de-
cision de utilizar el término Trastorno Especifico
del Lenguaje (TEL) se fundamenta en que la mayor
cantidad de reportes cientificos se concentra bajo

este rétulo. Lo que permite realizar un analisis
cronologico de la progresion bioética a lo largo del
tiempo.

La principal proyeccion del presente analisis se
establece en la posibilidad de orientar el desarrollo
de nuevos lineamientos bioéticos que consideren la
realidad pediatrica en las investigaciones lingiiis-
tico-cognitivas. Estos deben responder, de forma
concreta, a los principios establecidos y no dejar-
los al arbitrio de los equipos investigadores. En la
misma linea, se espera que los analisis realizados
sirvan como orientaciones para las entidades en-
cargadas de formalizar y sistematizar los requeri-
mientos que la investigacion reclama.
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