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ARTICULO DE REVISION

Asentimiento y consentimiento informado
en pediatria: aspectos bioéticos y juridicos
en el contexto colombiano”

Assent and informed consent in pediatrics:
Bioethical and legal aspects in colombian context

Boris Julidn Pinto Bustamante™; Raisa Gulfo Diaz™

Resumen

El consentimiento informado (CI) en pediatria es un proceso continuo de toma de decisiones centrado en la
relacion pediatras—padres—pacientes, que debe incorporar aspectos socioculturales del contexto particular
del nino o adolescente. El asentimiento informado se entiende, mas alla de un formalismo legal o una
practica moral, como un proceso de inclusion y promocion de la autonomia del nino en los procesos de
toma de decisiones. En las teorias modernas sobre los derechos de los nifos, las ninas y los adolescentes,
intervienen dos paradigmas: 1) de proteccion, a través del establecimiento de un conjunto de obligaciones
de los adultos hacia ellos como mecanismo para salvaguardar sus aspiraciones; 2) del mejor interés, que
privilegia la concepcion de los derechos como base normativa que garantiza la realizacion efectiva de los
intereses de los ninos, considerados sujetos titulares de derechos mas que receptores pasivos de la bene-
ficencia de los adultos. Este articulo indaga en la concepcion actual sobre el CI en nifos, nifias y adoles-
centes, haciendo énfasis en el marco normativo colombiano y en aspectos relativos a la bioética como: la
promocion de la autonomia en los ninos, el desarrollo del razonamiento moral, el asentimiento informado
tanto en los ambitos asistenciales como de investigacion, el principio del interés superior y el modelo de
cuidado centrado en la familia.

Palabras clave: consentimiento informado, pediatria, consentimiento informado en menores, nifios adultos,
Bioética.

Abstract

Informed consent (IC) in pediatrics is a continuous process of decision making focused on the relationship
pediatricians—parents—patients, who must incorporate the sociocultural aspects of the particular context of
the child or adolescent. The informed consent means, beyond legal formalism or moral practice, as a process
of inclusion and empowerment of the child in the process of making decisions. In modern theories about
the rights of boys, girls and teenagers, involved two paradigms: of protection, through the establishment
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ASENTIMENTO Y CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PEDIATRIA: ASPECTOS BIOETICOS Y JURIDICOS EN EL CONTEXTO COLOMBIANO

of a set of adults obligations towards them as a mechanism to safeguard their aspirations; 2) best interest,
which favors the conception of rights as normative basis ensuring the effective realization of the interests
of children, who are considered holders of rights, rather than passive receptors of charity from adults. This
article explores the current conception about IC in children and teenagers, stressing in Colombian regula-
tory framework and the bioethical aspects as: children’s autonomy encouragement, development of moral
reasoning, informed assent, as much clinical practice as research settings, the best interests of the child

principle, and family—centered care model.

Keywords: informed consent, pediatrics, informed consent by minors, adult children, Bioethics.

Introduccion

La practica contemporanea de la pediatria ofre-
ce un amplio abanico de escenarios, en los
cuales se hace necesaria una aproximacion
desde la bioética: la asignacion de recursos
escasos, el acceso en condiciones de equidad a
los servicios de salud, el trasplante de érganos
en la poblacién pediatrica, las controversias
alrededor de la utilizacion de algunas vacunas,
la realizacion de pruebas genéticas y tamizaje
prenatal, el maltrato infantil, la medicaliza-
cion de la infancia, la medicina regenerativa,
la anticoncepcion, la interrupcion voluntaria
del embarazo, la pregunta por la autonomia
en pacientes pediatricos y en adolescentes, la
investigacion clinica en ninos, los cuidados
paliativos, la toma de decisiones en casos de
Divergencias del Desarrollo Sexual (DSD), la
practica del consentimiento informado entre
otros escenarios complejos. En este articulo,
centraremos nuestra atencion en el respeto y
la promocion de la autonomia en el paciente
menor, a través de la figura del asentimiento
informado y el consentimiento, asi como los
referentes juridicos en Colombia. Las conside-
raciones especificas del consentimiento infor-
mado en los casos de DSD, dilemas éticos en
torno a la vacunacion vy el principio del interés
superior de los nifios, ninas y adolescentes,
seran abordadas en otros documentos.

1. Metodologia

Este es un articulo de revision de tipo do-
cumental que pretende indagar los aspectos
contemporaneos en torno al consentimiento y
el asentimiento informado en pediatria, parti-
cularmente en el ambito colombiano. Para la
confeccion del articulo se plantearon algunas
categorias especificas como son: desarrollo ra-
zonamiento moral, doctrina del menor ma-
duro, marco legal y normativo en Colombia,
consentimiento informado, asentimiento in-
formado, consentimiento sustituto. Se realizo
una busqueda bibliografica en bases de datos
como Science Direct, PubMed, Scielo, Bireme,
Redalyc, Hinari, y motores de busqueda como
Scirus. Se utilizaron términos de busqueda
como informed consent, bioethics, ethics, pe-
diatrics, minors, adult children, research sub-
jects, consentimiento informado en menores,
ninos adultos. Igualmente, se realizé una bus-
queda en libros de texto que tratan el tema de
la autonomia y el consentimiento informado en
ninos y adolescentes. Se realizé también una
revision del marco normativo sobre el tema,
particularmente en la legislacion y la jurispru-
dencia colombiana.

Tras la revision de la informacion recolectada,
se selecciono informacion relevante en tor-
no a las categorias propuestas, dejando otras
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categorias (como principio del interés supe-
rior, dilemas éticos en torno a la vacunacion
y consentimiento informado en Desordenes
del Desarrollo Sexual), para proximas inves-
tigaciones. Se realizé el articulo siguiendo los
ejes tematicos propuestos inicialmente, en con-
tinuo dialogo con el marco normativo y las
consideraciones desde la bioética. Se consulto
permanentemente a un abogado especialista
en derecho de familia para la aclaracion de al-
gunos términos e interpretaciones juridicas. La
informacion relevante se sintetizé en un mapa
conceptual que se ofrece como anexo al final
del articulo. (Ver Anexo No. 1).

2. Resultados

2.1 La promocion de la autonomia en
pediatria

Uno de los aspectos mas significativos en el
desarrollo de la doctrina del consentimiento in-
formado, ha sido la promocion de la autonomia
de los nifnos y las ninas, a través de su inclu-
sion en los procesos de toma de decisiones, tan-
to en el ambito asistencial, como en el campo de
la investigacion. El modelo paternalista cldsico,
que configuro por siglos la relacion médico—pa-
ciente, ha cambiado progresivamente hacia un
modelo que privilegia la autodeterminacion, la
participacion informada y consciente en los es-
cenarios de toma de decisiones, y la promocion
de un modelo centrado en la familia'.

La percepcion del nifo en las relaciones so-
ciales, ha cambiado desde ser considerado un
“hombrecito™, pasando por la nocion de in-
capaz fisico y moral, “perversos polimorfos”,

' KENNY, Nuala, DOWNIE, Jocelyn & HARRISON, Christine.
Respectful involvement of children in medical decision making. En:
SINGER, Peter, VIENS, A.M. (Eds). The Cambridge Companion to
Bioethics. New York: Cambridge University Press, 2008, pp. 123-
124.

GRACIA, Diego. Bioética y pediatria. Rev Esp Pediatr. 1997, vol.
53, 99-106.

Y

propiedad de los padres’, hasta la representa-
cion actual, que interpreta al nifio como un
sujeto activo en ejercicio de derechos?, como
“una libertad en formacion, que merece una
proteccion constitucional preferente™, cuya au-
tonomia y razonamiento moral se encuentran
en un proceso continuo de desarrollo® y que
reviste una particular vulnerabilidad’, por lo
cual requiere de amparo y acompanamiento en
los procesos de toma de decisiones.

Esta evolucion en la representacion social y
cultural de los menores, se materializa en la
aparicion del concepto juridico del “menor ma-
duro”, segtin el cual “los derechos civiles, sub-
jetivos o de la personalidad se generan en el
individuo desde el mismo momento en que
éste es capaz de disfrutarlos™. Es evidente que
tal capacidad emerge habitualmente antes de
los 18 afios, o antes de los distintos rangos de
edad en que se concede la habilitacion juri-
dica o la ciudadania en sentido estricto’. Sin
embargo, aunque se reconoce tal capacidad de
comprension, es imprescindible la presencia de
otra virtud cardinal en los procesos de toma de
decisiones: la prudencia', la “sabiduria practi-

*  CLINTON RODHAM, H. Children’s rights under the law. Harvard
Educational Review, 1973, p. 493.

4 OGANDO DIAZ, B. y GARCIA PEREZ, C. Consentimiento infor-
mado y capacidad para decidir del menor maduro. Pediatr Integral.
2007; X1 (10), 877-883.

5 REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-551/99. Bogota: agosto 6 de 1999.

6 REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia SU-337/99. Bogota: 12 de mayo de 1999: “(...) entre mas
claras sean las facultades de autodeterminacion del menor, mayor
sera la proteccion constitucional a su derecho al libre desarrollo
de la personalidad (CP art. 16) y menores las posibilidades de
interferencia ajena sobre sus decisiones que no afectan derechos
de terceros”.

Entendida la vulnerabilidad como aquella situacion de indefension

e inseguridad, la cual esta “vinculada a la habilidad y capacidad

reducida para proteger los intereses propios” SIMONSEN, Sig-

mund. Acceptable Risk in Biomedical Research. European Perspec-

tives. Netherlands: Springer Science+Business Media B.V., 2012,

p. 171.

8 OGANDO DIAZ, B y GARCIA PEREZ, C. Op. cit., p. 878.

PEIRO, Ana M. El menor maduro ante las decisiones sanitarias.

Med Clin (Barc). 2011, vol. 137 (3), 140-141.

GRACIA, Diego., et al. Toma de decisiones en el paciente menor

de edad. Med Clin (Barc). 2001, 117 (5), 179-190.
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ca”, la capacidad de autorregulacion'' que per-
mita ponderar racionalmente la consideracion
efectiva sobre riesgos y beneficios derivados de
las decisiones individuales'*.

El concepto de menor maduro (0 menor adul-
to), se fundamenta en diversas teorias sobre el
desarrollo cognitivo y moral de los nifos y las
ninas, asi como en estudios en neuropsicologia
y sobre el desarrollo del razonamiento moral.
Segun el modelo cognitivo de Piaget, en térmi-
nos generales, el desarrollo moral en los nifios
atraviesa por cuatro etapas:

*  [Etapa egocéntrica.

*  Etapa autoritaria.

*  Etapa de reciprocidad.
e  FEtapa de equidad”.

Algunos autores consideran que hacia los 11-12
anos de edad (etapa de las operaciones formales),
se alcanzaria tal nocion de equidad, con un ma-
yor grado de madurez entre los 13 y los 18 afos
de edad". Tal desarrollo cognitivo y axiologico
es necesario para cotejar la toma de decisiones
en el paciente menor con los elementos funda-
mentales del consentimiento informado', parti-
cularmente con los aspectos mas abstractos del
mismo. Como afirma DS Wendler:

Los ninos primero comprenden los hechos
concretos acerca del mundo, y mas tarde llegan

CAMPS, Victoria. La excelencia de las profesiones sanitarias.

Humanitas. Humanidades médicas. 2007, (21), 12.

2 SABATELLO, Maya. Children’s bioethics: the international biopo-
litical discourse on harmful traditional practices and the right of the
child to cultural identity. Leiden: Koninklijke Brill NV, 2009, p.166.
Otros autores, como Laura M Purdy y Robert Noggle, sugieren
que para el ejercicio autonomo de los derechos personales, se
requieren al menos tres condiciones: razonamiento instrumental,
prudencia y agencia moral, la cual, segiin Noggle, se desarrolla
posteriormente a la agencia cognitiva.

3 VARGAS VARGAS, Jorge Eduardo. Formacion de la conciencia
moral: referentes conceptuales. Revista Educacion y Desarrollo
Social. 2009, vol. 3 (1), 108-128.

14 OGANDO DIAZ, B. y GARCIA PEREZ, C. Op. cit., p. 878.

5 TEALDI, Juan Carlos. Consentimiento. En: TEALDI, Juan Carlos

(Dir). Diccionario Latinoamericano de Bioética. Bogota: UNESCO,

Universidad Nacional de Colombia, 2008, pp. 214-219.

a comprender los aspectos mas abstractos. Esto
sugiere que la edad a la cual los nifios compren-
den y aprecian los elementos mas abstractos
del consentimiento informado provee una
aproximacion acerca de la edad a la cual ellos
pueden hacer sus propias decisiones en cuanto
a protocolos de investigacion's.

El aspecto mas abstracto, (segtin Wendler)
en un consentimiento informado en inves-
tigacion, puede ser el propdsito del estudio.
En investigaciones que no ofrecen beneficios
directos para el sujeto de investigacion, la
decision de participar voluntariamente en un
protocolo requerira del altruismo como atribu-
to, segun el cual, existen razones morales para
ayudar a otros a expensas de la propia como-
didad y seguridad. Algunos autores sugieren
que tal desarrollo altruista solo se alcanza,
aproximadamente y con un amplio grado de
variabilidad, hasta los 14 afios", (lo cual puede
discutirse) por lo cual, esta edad podria propo-
nerse como un umbral aceptable para legitimar
el asentimiento del menor en la participacion
en ensayos clinicos.

Siguiendo la propuesta clasica de Lawrence
Kohlberg, el razonamiento moral de los nifos
y las ninas pasa por tres niveles (seis grados),
en su desarrollo: una primera etapa preconven-
cional, en la cual el nifio pequeno identifica
los predicados morales a partir de las figuras
de autoridad, a partir de los mecanismos de
recompensa y castigo, y desde una perspecti-
va egocéntrica e instrumental, segin la cual,
la bondad de los actos genera consecuencias
satisfactorias, y la maldad, si es descubierta,
lleva consigo una sancién dolorosa. En un
segundo nivel o convencional, el razonamiento
moral se ajusta a las convenciones socialmen-

'®  WENDLER, D.S. Assent in paediatric research: theoretical and
practical considerations. ] Med Ethics. 2006, 32 (4), 230.

7 WENDLER, D. and SHAH, S. Should children decide whether
they are enrolled in nonbeneficial research? Am J Bioeth. 2003, 3
), 1-7.

Universidad El Bosque ¢ Revista Colombiana de Bioética. Vol. 8 No | * Enero-Junio de 2013

147



148

Boris JuLAN PINTO BusTaMANTE, Raisa Guiro Diaz

te aceptadas o sancionadas, se acepta la ley
como arbitro de la externalidad de la accion, y
se entiende la bondad interna de las acciones
conforme al grado de ajuste con las normas
externas. En un tercer nivel o posconvencio-
nal, se han logrado interiorizar los predicados
morales, se reconocen los principios morales
intrinsecos que sustentan la formulacion ex-
terna de las normas, se seleccionan racional-
mente los principios y los estandares morales
que regulan las decisiones particulares, se esta
en capacidad de contradecir con argumentos la
ley, se reconocen valores o principios universa-
les, y se reconoce el espacio de los otros en la
trama de la sociedad en igualdad de derechos
y aspiraciones fundamentales. Este nivel de
desarrollo posconvencional, solo seria alcanza-
do por un reducido numero de adultos, y en
edades relativamente tardias '®.

Otros autores han propuesto diversas teorias
acerca del desarrollo de la conciencia moral.
Sigmund Freud propone el desarrollo del razo-
namiento moral como “la limitacion incons-
ciente de las pulsiones” generadas por el ello. E1
psicoanalista infantil Erik Erikson, partiendo
de los estudios de Freud, propone la extension
de las fases del desarrollo psicosexual “hacia el
contexto del desarrollo psicosocial del ciclo de
vida completo de la persona™®. Erikson plan-
tea el desarrollo del ciclo completo de la vida
humana organizado en ocho estadios, cada
uno de los cuales totaliza la interaccion com-
plementaria de los procesos bioldgico, psiquico
y ético-social, integrados a través de lo que él
denomina el proceso epigenético™® y que pro-
gresa en el tiempo a través de crisis dialécticas
que marcan el transito de un estadio al otro. La
superacion exitosa de tales crisis determinara

18 GRACIA, Diego., et al. Op. cit., pp. 179-190.

1 BORDINGTON, Nelso Antonio. El desarrollo psicosocial de Eric
Erikson. El diagrama epigenético del adulto. Revista Lasallista de
investigacion. 2005, 2 (2), 50.

2 Ibid., p. 52.

la aparicion de potencialidades, o, en su defecto,
de patologias especificas*'.

Las teorias prevalentes sobre el desarrollo moral
han sugerido una aproximacion evolutivo-cog-
nitiva por etapas en el desarrollo moral de los
ninos y las ninas, enfoque que no es compartido
por todos los autores en la actualidad. Desde la
critica a los estudios de Kohlberg suscitada por
Carol Gilligan, son multiples las teorias propues-
tas al respecto: Los enfoques narrativos—herme-
néuticos de la experiencia moral*’, las teorias
comunitaristas, los modelos de la psicologia
social, la neurobiologia del comportamiento, la
sociobiologia y el desarrollo de los enfoques em-
piricos de la neuroética contemporanea, bien a
partir de premisas socioevolutivas, o bien a par-
tir de la utilizacion de neuroimagenes dinamicas
como la Tomografia por Emision de Positrones
(PET/CT) y la Resonancia Nuclear Magnética
Funcional {RNM). Son pues, diversas las teorias
propuestas que contradicen o complementan
el estudio de la evolucion cognitiva del com-
portamiento segun los postulados clasicos, y
que invocan el concurso definitivo de multiples
elementos en la constitucion del razonamiento
moral, como son las emociones®’, el papel de
éstas en la supervivencia evolutiva de la especie
humana, el papel del afecto y el cuidado, asi
como del contexto cultural, social y simbdélico
en el cual se despliegan las decisiones morales
y su correlato en la activacion eléctrica y meta-
bolica de circuitos neuronales especificos entre
los distintos niveles de la arquitectura cerebral**.

Basados en estas afirmaciones, diversas jurisdic-
ciones en el mundo han definido el umbral de los

2 Ibid., pp. 53-58.

2 GRACIA, Diego y MUNOZ, Sagrario. Médicos en el cine Dilemas
bioéticos: sentimientos, razones y deberes. Madrid: Editorial Com-
plutense, 2006, pp.24-30.

23 HAUSER, Marc. La mente moral: Como la naturaleza ha desarrollado
nuestro sentido del bien y del mal. Barcelona: Paidos, 2008.

2 ELKHONON, Goldberg. The Executive Brain: Frontal Lobes and the
Civilized Mind, NY: Oxford University Press, 2001.
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12 anos como la edad a partir de la cual el menor
es capaz de “entender la informacion y sopesar
los riesgos™. En Estados Unidos, a partir de tal
edad, se ha propuesto la figura del asentimiento,
que busca promover el respeto por la autonomia
del menor, si bien puede no generar un efecto
vinculante, al requerirse el consentimiento de su
tutor o representante legal con el fin de proteger
al nifo de asumir riesgos irrazonables*, En
Espana, “cuando es mayor de 12 afos y tiene
suficiente juicio, la decision debera o no tomarla
el menor, segtin las situaciones, pero en cualquier
caso siempre debera ser oido con antelacion™.
Otros autores han propuesto la figura del asenti-
miento desde los 6 0 los 7 anos de edad?®, funda-
mentados en que en este rango de edad, los nifios
y las ninas estan en capacidad de comprender
los procesos biologicos o de reflexionar sobre su
identidad®. Persiste la discusion acerca del grado
de obligatoriedad que suscita la figura del asen-
timiento de los menores frente a ciertos procedi-
mientos médicos no urgentes, y en la inclusion
de menores en protocolos de investigacion. Sobre
este punto volveremos mas adelante.

2.2. Legislacion sobre infancia y adoles-
cencia en Colombia

La Ley 1098 de 2006 (Codigo de la Infancia
y adolescencia)*, establece la prevalencia del

% GOMEZ CORDOBA, Ana Isabel y SUAREZ ACEVEDO, Daniel.
Consentimiento informado en pediatria. Aplicaciones en psiquia-
tria. Rev. Colomb. Psiquiat. 2010, 39 (4), 766.

2 ROSSI, W. C; REYNOLDS, W and NELSON, R. M. Child assent
and parental permission in pediatric research. Theor Med Bioethics.
2003, 24 (2), 131-48.

27 GOBIERNO DE ESPANA — JEFATURA DEL ESTADO. Ley No.
14 del 4 de junio de 2002. Boletin Oficial del Estado. nimero 135
de 6 de junio de 2002.

28 BERRO ROVIRA, Guido. El consentimiento del adolescente: sus
aspectos médicos, éticos y legales. Arch Pediatr Urug [en lineal.
Uruguay. 2001, vol. 72 (1), 45. [Fecha de consulta: 12 de febrero
de 2013]. Disponible desde: http://www.scielo.edu.uy/scielo.
php?script=sci_arttext&pid=S0004-05842001000100008

2 DORN, LD, SUSMAN, EJ and FLETCHER, JC. Informed consent
in children and adolescents: age, maturation and psychological
state. | Adolesc Health. 1995, vol. 16 (3), 185-190.

% LONDONO VEGA, Patricia y LONDONO VELEZ, Santiago. Los
nifos que fuimos. Huellas de la infancia en Colombia. Bogota: Banco
de la Republica, 2012, p.135. Entre los antecedentes de la Ley 1098

interés superior de los nifos, las ninas y los
adolescentes, cuando sus derechos entran en
conflicto con los derechos de otros actores en
la sociedad. La Ley promueve la proteccion
integral de las libertades, derechos y garantias
fundamentales de los ninos, las ninas y los
adolescentes, a quienes se considera sujetos
titulares de derechos, en consonancia con los
derechos reconocidos en los Instrumentos ju-
ridicos nacionales e internacionales, como son
la Constitucion Politica de Colombia, la Decla-
racion Universal de los Derechos Humanos, la
Declaracion sobre los Derechos del Nifio (rati-
ficada por la Ley 12 de 1991), y la Convencion
Internacional de los Derechos de los nifos y las
ninas (1989). La prevalencia de tales derechos
esta consignada en los articulos 42, 44 y 46 de
la Constitucion Politica de Colombia®.

La Convencion de las Naciones Unidas sobre
los Derechos del Nifo, ratifica el conjunto de
derechos que el propio menor puede disfrutar
y ejercer: libertad de expresion, incluyendo la
libertad de buscar, recibir y difundir informa-
ciones e ideas de todo tipo (art. 13), libertad de
pensamiento, de conciencia y religion (art. 14),
libertad de asociacion y a celebrar reuniones
pacificas (art. 15), derecho a no ser objeto de
injerencias arbitrarias o ilegales en su vida
privada, su familia, su domicilio o su corres-
pondencia, honra y reputacion (art. 16)*%.

Existen otros documentos normativos que pro-
mueven la realizacion efectiva de tales derechos

de 2006 en Colombia, cabe citar la Ley 83 de 1946 (Ley Organica
de la defensa del nifio), que creo el Consejo Nacional de Proteccion
de la Infancia; el Decreto 1818 de 1964 (que establecio el Consejo
Colombiano de Proteccion Social del Menor y de la Familia); la Ley
75 de 1968 (que establecio el Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar).

31 GUIO CAMARGO, Rosa Elizabeth. El consentimiento informado y
sustituto en intervenciones médicas como mecanismo de garantia
de los derechos de los nifos y las nifas. Pensamiento Juridico.
20009, vol. 25, 242.

2 RODRIGUEZ GONZALEZ, José Ignacio. La autonomia del menor:
su capacidad para otorgar el documento de instrucciones previas.
Anuario de la Facultad de Derecho de Alcald de Henares. 2002-2003,
212-228. ISSN 1134-9492.
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en términos de corresponsabilidad y prevalen-
cia del interés superior de los ninos, las ninas
y los adolescentes:

e La Ley 1373 de 2010, garantiza por parte del
Estado colombiano la vacunacion universal y
gratuita para todos los nifios de entre 0 y 5
anos de edad, incluyendo las vacunas contra
Rotavirus y Neumococo.

e Ley 1385 de 2010, tiene por objeto prevenir, a
través de acciones afirmativas de educacion, el
consumo de alcohol en mujeres embarazadas,
con el fin de evitar la aparicion del Sindrome
de Alcoholismo Fetal.

* Ley 1388 de 2010, por medio de la cual se pro-
mueve un modelo de atencién integral para los
pacientes menores de 18 anos con cualquier
forma de cancer en cualquiera de sus etapas.
Asi mismo, promueve la atencion integral de
pacientes menores de 18 anos a quienes se
diagnostique alguna de las siguientes con-
diciones hematoldgicas: Aplasias Medulares
y Sindromes de Falla Medular, Desérdenes
Hemorragicos Hereditarios, Enfermedades
Hematologicas Congénitas, Histiocitosis y
Desordenes Histiocitarios.

Segun la Ley 1098 de 2006, la proteccion integral
de los ninos, las ninas y los adolescentes, se debe
ejercer en términos de corresponsabilidad entre
los diferentes actores encargados de tales acciones

Otras iniciativas del Departamento Nacional de Planeacion a tra-
vés del Consejo Nacional de Politica Economica y Social, procuran
armonizar decisiones de Politica Social con la proteccion integral
de los nifios, las nifias y los adolescentes, asi como la promocion
efectiva de sus derechos fundamentales:

Consejo Nacional de Politica Economica y Social Republica de
Colombia, Departamento Nacional de Planeacion —Documento
Conpes, 19 de julio de 2010. (Politica de prevencion del recluta-
miento y utilizacion de nifios, ninas y adolescentes por parte de los
grupos armados organizados al margen de la Ley, y de los grupos
delictivos organizados); Consejo Nacional de Politica Econémica
y Social Reptiblica de Colombia, Departamento Nacional de Pla-
neacion —Documento Conpes, 27 de abril de 2009. (Distribucion
de los recursos del Sistema General de Participaciones para la
atencion integral a la primera infancia para la vigencia 2009;
Consejo Nacional de Politica Economica y Social Republica de
Colombia, Departamento Nacional de Planeacién — Documento
Conpes 3 de diciembre de 2007-. (Por el cual se establece la Politica
Publica de Primera Infancia “Colombia por la Primera Infancia”).

afirmativas, como son la familia, el Estado y la
sociedad en su conjunto.

Las instituciones competentes, encargadas del
restablecimiento de derechos son:

e Instituto Colombiano de Bienestar Familiar-
Defensorias de Familia.

e Comisarias de Familia.

e Ministerio Publico — Procuraduria General de
la Nacion, Defensoria del Pueblo y Persone-
rias distritales y municipales.

e Policia Nacional — Inspector de Policia. Policia
de la Infancia y la Adolescencia®.

En la jurisprudencia en Colombia®, se pueden
distinguir tres categorias en la definicion de los
menores segun los rangos de edad:

a) Infantes o ninos: aquellos que no han cum-
plido los siete afios de edad; b) Impuberes:
varones entre los 7 anos cumplidos y antes
de los 14 anos cumplidos; ¢). Menores adultos:
Entre los 14 anos cumplidos y antes de los 18
anos cumplidos®®3"3,

3 REPUBLICA DE COLOMBIA — CONGRESO DE LA REPUBLICA.
Ley 1098 de 2006. Por la cual se expide el Codigo de la Infancia
y la Adolescencia. Diario Oficial, numero 46.446. Bogotd: 8 de
noviembre de 2006. Art. 51.
»  La Ley 1098 de 2006, en su articulo 3, establece: “Para todos
los efectos de esta ley son sujetos titulares de derechos todas las
personas menores de 18 afios. Sin perjuicio de lo establecido en
el articulo 34 del Codigo Civil, se entiende por nifo o nifa las
personas entre los 0 y los 12 afios, y por adolescente las personas
entre 12 y 18 anos de edad.”
En diferentes sentencias de la Corte Constitucional, asi como en
el Codigo Civil Colombiano en su articulo 34, se hace una dis-
tincion en el rango de edad para nifios y nifias en las categorias
de impuber y menor adulto (nifias hasta los 12 afnos cumplidos
se consideraban en la categoria de imptber; nifios hasta los 14
anos cumplidos. (Sentencia T-474/96. Corte Constitucional). Las
sentencias de la Corte Constitucional, C-507 de 2004, C-534 de
2005 y C—857 de 2008, igualaron el limite de edad entre imptber
y menor adulto, sin importar su sexo, en los 14 afnos de edad.
37 CORTE CONSTITUCIONAL DE COLOMBIA: “Esta diferencia-
cion -continta-, pudo obedecer al momento historico en que fue
promulgado el Codigo Civil y su articulo 34 en comento (1873),
cuando resultaba comprensible que las diferencias en el ritmo de
desarrollo fisico y mental entre los nifios y las nifias determinaran
un tratamiento juridico diferenciado en muchos aspectos. Sin
embargo, segin su parecer, lo anterior no resulta aceptable hoy
en dia (...)”. (REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTI-
TUCIONAL. Sentencia C-534/05. Bogotd: mayo 24 de 2005).
Estos rangos de edad, deben considerarse como limites discrecio-

36

38
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Segun lo cual, los menores adultos gozan de
capacidad relativa®®, “esto es que pueden en
forma libre y autonoma realizar actos tales
como testar, reconocer hijos extra-matrimonia-
les, conceder y reclamar para ellos alimentos,
otorgar consentimiento para dar en adopcion
sus propios hijos y celebrar ciertos contratos
financieros; para otros actos, si bien se les re-
conoce capacidad, su realizacion estd sujeta a la
autorizacion de sus representantes, entre ellos,
celebrar matrimonio, pactar capitulaciones, ser
adoptado, celebrar contrato de trabajo. Para la
realizacion de otros actos juridicos, en cambio,
son considerados incapaces absolutos, entre
ellos ser tutores, curadores, albaceas o peritos™.

La figura juridica del menor emancipado se en-
tiende en el sentido del menor de edad que vive
por fuera del control parental. En Colombia, el
Codigo civil reconoce la figura de la emancipa-
cion voluntaria (Art. 313), y la emancipacion
legal (Art.314), la cual se efectua:

1) Por la muerte real o presunta de los padres;
2) Por el matrimonio del hijo*; 3) Por haber

nales, pues varian segun factores individuales, sociales y cultura-

les. (REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.

T-474/96. Bogota: septiembre 25 de 1996)

En el Codigo civil colombiano, se define la capacidad legal como la

posibilidad que tiene la persona natural de “poderse obligar por si

misma, sin el ministerio o la autorizacion de otra” (REPUBLICA

DE COLOMBIA. Cédigo civil colombiano. Art. 1502). Segun el arti-

culo 1504, (inciso modificado por el articulo 60 del Decreto 2820

de 1974), “son también incapaces los menores adultos que no han

obtenido habilitacion de edad y los disipadores que se hallen bajo
interdiccion. Pero la incapacidad de estas personas no es absoluta

y sus actos pueden tener valor en ciertas circunstancias y bajo

ciertos respectos determinados por las leyes” (REPUBLICA DE

COLOMBIA — PRESIDENTE DE LA REPUBLICA. Decreto 2820

de 1974. Por el cual se otorgan iguales derechos y obligaciones a

las mujeres y a los varones. Diario Oficial, nimero 34249. Bogota:

febrero de 1975).

4 Ibid.

4 REPUBLICA DE COLOMBIA — CONGRESO DE LA REPUBLICA.
Ley 54 de 1990. Por la cual se definen las uniones maritales de
hecho y régimen patrimonial entre comparfieros permanentes.
Diario Oficial, ntimero 39615. Bogota: 31 de diciembre de 1990.
Articulo 2°: “Se presume sociedad patrimonial entre compareros
permanentes y hay lugar a declararla judicialmente en cualquiera
de los siguientes casos: a) Cuando exista union marital de hecho
durante un lapso no inferior a dos afios, entre un hombre y una

39

cumplido el hijo la mayor edad; 4) Por el de-
creto que da la posesion de los bienes del padre
desaparecido.

Cabe anotar que en Colombia no existe la
figura de la emancipaciéon sanitaria, como
si existe en la legislacion espanola, segun
la cual, existe presuncion legal de madurez
a partir de los 16 anos: “Cuando se trate de
menores no incapaces ni incapacitados, pero
emancipados o con dieciséis afios cumpli-
dos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion. Sin embargo, en caso de
actuacion de grave riesgo, segun el criterio
del facultativo, los padres seran informados
y su opinion serd tenida en cuenta para
la toma de la decision correspondiente™.
También en Espana, las leyes autonémicas
de Valencia y Navarra reconocen la autono-
mia plena del menor maduro para otorgar
documentos de voluntades anticipadas®. En
Colombia, la Corte Constitucional ha expre-
sado la prevalencia del derecho fundamental
a la vida, “sin el cual es imposible ejercer
cualquier otro derecho”, en el caso de un
menor adulto testigo de Jehova que se nega-

mujer sin impedimento legal para contraer matrimonio; b) Cuando
exista una union marital de hecho por un lapso no inferior a dos
afos e impedimento legal para contraer matrimonio por parte de
uno o de ambos comparieros permanentes, siempre y cuando la
sociedad o sociedades conyugales anteriores hayan sido disueltas
y liquidadas por lo menos un afno antes de la fecha en que se
inicio la union marital de hecho.
Los companeros permanentes que se encuentren en alguno de
los casos anteriores podran declarar la existencia de la sociedad
patrimonial acudiendo a los siguientes medios: 1. Por mutuo
consentimiento declarado mediante escritura publica ante Notario
donde dé fe de la existencia de dicha sociedad y acrediten la union
marital de hecho y los demads presupuestos que se prevén en los
literales a) y b) del presente articulo. 2. Por manifestacion expresa
mediante acta suscrita en un centro de conciliacion legalmente
reconocido demostrando la existencia de los requisitos previstos
en los literales a) y b) de este articulo”.
Si no tiene los 2 anos, no se constituye la sociedad marital de
hecho, luego sigue estando bajo la patria potestad, contemplada
en el articulo 288 del Codigo Civil Colombiano. El sélo hecho de
tener hijo no emancipa al menor que no ha alcanzado la habili-
tacion de edad.

#  GOBIERNO DE ESPANA - JEFATURA DEL ESTADO. Op. cit.,
capitulo V, art. 9.2.

4 RODRIGUEZ GONZALEZ, José Ignacio. Op. cit.
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ba a la trasfusion de productos sanguineos
primarios*.

2.3. El consentimiento informado

El consentimiento informado es un proceso
continuo de intercambio de informacion entre
el profesional sanitario y su paciente o entre
el investigador y el sujeto de investigacion, en
torno a la toma de decisiones con respecto a un
tratamiento, una opcion diagnostica, una inter-
vencion, o un protocolo de investigacion. Tal
intercambio de informacion debe tomar en con-
sideracion algunos elementos fundamentales:

Revelacion de la Informacion: La naturaleza
del procedimiento o la intervencion, sus alcan-
ces en términos de riesgos y beneficios.

Capacidad (o Competencia): Conjunto particu-
lar de “habilidades funcionales™, que permite
la comprension, consideracion razonable de la
relacion riesgos-beneficios, posibilidad de emitir
una decision.

Voluntariedad: Se refiere al derecho de un
paciente a tomar las decisiones relativas a
su tratamiento y a su informacion personal,
conforme a su propio sistema de valores, libre
de cualquier influencia indebida*® (coercion,
engano o manipulacion).

Otros autores han sugerido algunas categorias
con respecto a la toma de decisiones en la par-

#  REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-474/96. Op. cit. Esta decision, sugerida por la Corte
Constitucional, puede encontrar posiciones divergentes; en Espa-
na, este paciente es cabalmente auténomo, aun en situaciones de
urgencia, desde los 16 afnos, aunque muchas jurisdicciones con-
cuerdan con la jurisprudencia colombiana: UNESCO. Casebook
on Human Dignity and Human Rights. Bioethics Core Curriculum.
Casebook series, numero 1. UNESCO: Paris, 2001, p. 65.

* CHALMERS, Julie. Capacity. En: SINGER, Peter & VIENS, A M.
(Eds). Op. cit., p. 17.

“© Ibid., p. 31.

ticipacion de nifos en protocolos de investiga-
cion* (ver Tabla No. 1 y Tabla No. 2).

24. El asentimiento informado

La Convencion de las Naciones Unidas sobre
los Derechos del Nino suscribe el derecho a
la libre expresion del nifio como un derecho
personalisimo:

Los Estados Partes garantizaran al nifo que
esté en condiciones de formarse un juicio
propio, el derecho de expresar su opinion li-
bremente en todos los asuntos que afectan al
nino, teniéndose debidamente en cuenta las
opiniones del nino, en funcion de la edad y
madurez del nino*.

En consonancia, se ha consolidado progresi-
vamente la figura del asentimiento informado
como una instancia que promueve la inclusion
de los ninos, las ninas y los adolescentes en
los procesos de toma de decisiones, tanto en
el ambito asistencial, como en la participacion
en protocolos experimentales. Es abundante la
literatura en bioética sobre el tema, aunque su
practica en entornos como el nuestro ain dista

4 SIMONSEN, Sigmund. Op. cit., p. 172: “Normalmente aquellas

personas (no capaces de consentir) deben ser incluidas en ensayos
clinicos solamente cuando hay fundamentos para predecir que
la administracion del producto médico representara un beneficio
directo para el paciente, sopesando de esta manera los riesgos”
(EUROPEAN COMMUNITY. Clinical Trials Directive. Directive
2001/20/EC of the European Parliament and of the Council. Official
Journal of the European Communities. (1.5.2001). Paragrafo 3).
Se puede afiadir que es posible realizar protocolos experimentales
en poblaciones vulnerables, si el propésito del estudio busca in-
vestigar aspectos especificos de dicha comunidad, los resultados
esperados pueden redundar en beneficios significativos para dicha
comunidad, se generen mecanismos para garantizar una protec-
cion especial para estas comunidades, y la relacion entre riesgos
y beneficios sea claramente positiva, segun la aprobacion de los
comités de ética y segun la exigencias de la normatividad local e
internacional. Es importante recordar que el principio de riesgo
minimo es un prerrequisito del principio de proporcionalidad.

#  ORGANIZACION DE NACIONES UNIDAS. Convencion sobre
los Derechos del Nifio. Nueva York: Organizacion de Naciones
Unidas — UNICEF, 19809. Articulo 12.1.
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de ser una rutina reconocida por profesionales
e instituciones. En el ambito normativo, la fi-

gura del asentimiento informado atin no tiene
referentes claros en el pais.

Tabla No. 1. Consentimiento informado en protocolos de investigacion en pediatria®.

1. Nifnos sin comunicacion, sin com-

La toma de decisiones, la aceptacion o el rechazo para participar en
protocolos de investigacion, recae absolutamente en los padres o en
los representantes legales, (segtin el interés superior del nifio, las con-
diciones especificas del protocolo y la lex artis).

prension del lenguaje, sin capacidad
de decision (neonatos, lactantes,
ninos pequerios o nifios mayores
severamente comprometidos).

. Nifos con alguna comunicacion,

La responsabilidad en la toma de decisiones recae en los padres o
representantes legales; se debe ofrecer una explicacion pertinente al
menor, y ofrecer una invitacion a preguntar y aclarar dudas. Tal in-
vitacion tiene dos propositos: prevenir cualquier dano derivado de la
realizacion de procedimientos sin su conocimiento, y la promocion de
la autonomia en desarrollo del menor.

capacidad para toma de decisiones
limitada; pero sin madurez para
decidir (los nifios en edad escolar
menores).

Los menores en esta categoria, no solo reciben la informacion con fines

. Nifios con buena comprension del

lenguaje y con capacidad de toma
de decisiones en desarrollo (nifios
en edad escolar mayores).

de notificacion, sino con el propésito de impulsar la toma de decisiones.
Sin embargo, tal capacidad en la toma de decisiones es limitada, y re-
quiere del apoyo continuo de sus padres o tutores legales. Por ejemplo,
su asentimiento para participar en un protocolo de investigacion, es
necesario, mas no suficiente®.

4. Menores con buena comprension del | El rechazo del menor es siempre taxativo'.
lenguaje y capacidad de toma de de- | Se recomienda que el asentimiento del menor sea compartido con
cisiones suficiente. (Menor maduro, | sus padres o representantes legales, en orden a proteger al menor de
mas no emancipado). riesgos innecesarios.

5. Buena comprension del lenguaje,

Absoluta autoridad en la toma de decisiones. No requiere consultar

capacidad suficiente para la toma . 5
sus decisiones con sus padres o representantes legales™.

de decisiones —menor emancipado.

49

50

51

52

SIMPSON, C. Children and research participation: who makes what decisions? Health Law Rev. 2003, vol. 11(2), 20-29.

WENDLER, D.S. Op.cit., pp. 231-233. En el contexto de ensayos clinicos que no ofrecen beneficio terapéutico a los sujetos de investigacion,
el disentimiento del nifno se debe respetar. Los estudios sin beneficios terapéuticos que ofrezcan un riesgo mayor al minimo, no debe contar
con ninos como sujetos de investigacion.

THE NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH.
Research involving children: report and recommendations. Recommendation 7. Washington, DC: DHEW Pub No. (OS) 77-0004, 1997.
“En los protocolos de investigacion que incluyen una intervencion de la cual los sujetos pueden derivar un beneficio significativo para su
salud o bienestar, y tal intervencion esta disponible solamente en el contexto de la investigacion, la objecion de un nifio pequefno puede
ser ignorada”. Esta afirmacion debe ser matizada con otros criterios como el principio de proporcionalidad entre riesgos y beneficios, la
consideracion de riesgo minimo y riesgo aceptable, promulgadas en la Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina (Convenio de
Oviedo - 1997) y en el Protocolo Adicional (2005).

GRACIA, Diego., et al. Op. cit., pp. 179-190. En Espana, el Real Decreto 561/1993 de Ensayos Clinicos, obliga a incluir en los ensayos clinicos
nifios de 12 afios 0 mas, con el consentimiento informado de éste (siempre y cuando sus condiciones se lo permitan), y previa notificacion al
Ministerio Fiscal (GOBIERNO DE ESPANA — MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO. Real Decreto 561 de 16 de abril de 1993. Por el que se
establecen los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos. Boletin Oficial del Estado. nimero 114 de 3 de mayo de 1993).
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Tabla No. 2. Consentimiento/asentimiento informado
en pediatria para la participacion en protocolos de
investigacion®.

Tomar la opinién del nifio como un
asentimiento, necesitandose siempre
la conformidad o consentimiento de
sus padres o representante legal. Si
Entre los 6 y | no hubiera asentimiento del nifo, o
los 12 anos. | frente a la negativa de los padres o
representante legal se actuard, en casos
imprescindibles y excepcionales, s6lo
luego de solicitar y recibir la debida
autorizacion judicial.

Los adolescentes que fueran
considerados debidamente maduros
a juicio de los médicos tratantes,
tendrian derecho a otorgar un
consentimiento valido por si mismos.

Entre los 12
y los 18 afios.

Segun la normatividad vigente, los nifos y las
ninas con edades comprendidas entre los 0 y
antes de los 14 anos de edad, requieren el con-
sentimiento firmado por parte de sus padres
o representantes legales para la practica de
intervenciones médicas o para la autorizacion
de su inclusion en proyectos de investigacion,
lo cual no excluye a los nifos y las ninas de
los procesos de toma de decisiones. Como lo
ha senalado el Convenio de Oviedo: “La opi-
nion del menor sera tomada en consideracion
como un factor que serd mds determinante en
funcion de su edad y su grado de madurez™*.
Si bien los infantes e impuberes, dependiendo
de su edad y desarrollo cognitivo, no exhiben
la capacidad, la madurez y la prudencia para
asumir de forma individual el peso absoluto
de las decisiones concernientes a su salud y

3 BERRO ROVIRA, Guido. Op. cit.

**  CONSEJO DE EUROPA. Convenio Europeo sobre los derechos hu-
manos y la biomedicina: convenio para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto alas aplicaciones
de la Biologia y la Medicina. Oviedo: 1997. Articulo 6,2. También
conocido como el Convenio de Oviedo.

su integridad, si cuentan con la capacidad de
“identificar las reglas morales™ para asentir
al plan de tratamiento médico®® conforme al
estadio de su desarrollo moral.

Siguiendo a Piaget y Kohlberg, el desarrollo
moral progresa desde la identificacion de las
reglas morales a partir de predicados externos
presentes en el mundo real, y personificados en
la figura de la autoridad (heteronomia), hasta la
interiorizacion de tales predicados en la forma
de valores y principios que configuran el carac-
ter individual (autonomia)”. El asentimiento
informado, de esta forma, se constituye en un
proceso que respeta y promueve el ejercicio a la
autonomia en desarrollo del nifo, para opinar
en los procesos de salud o enfermedad que
le afectan; de esta manera, se incentiva en el
nino el empoderamiento y el desarrollo de su
capacidad moral para el ejercicio auténomo de
futuras decisiones™®, lo cual es un ejercicio de
construccion de ciudadania.

En la practica clinica en Colombia, el asenti-
miento no es un documento que exhiba legi-
timidad en términos juridicos; su validez se
fundamenta en el contenido moral del proceso,
en el cual, se fomenta en el nino su partici-
pacion en la toma de decisiones con respecto
a los procesos de salud y enfermedad*. En el
contexto de las practicas de investigacion, como
hemos senialado anteriormente, el asentimiento
informado si ostenta un valor juridico y un

% GRACIA, Diego., et al. Op. cit., pp. 179-190.

% NEVELOFF DUBLER, Nancy and LIEBMAN, Carol B. Bioethics
Mediation. A guide to shaping shared solutions. Nashville: Vandebilt
University Press, 2011, p.113.

7 GRACIA, Diego., et al. Op. cit., pp. 179-190.

¥ UNGURU, Yoram. Pediatric decision-making: informed consent,
parental permission, and child assent. En: DIEKEMA, Douglas
S; MERCURIO, Mark y ADAM, Mary (Eds). Clinical ethics in pe-
diatrics: a case-based textbook. New York: Cambridge University
Press, 2011, p.2.

¥ NEVELOFF DUBLER, Nancy and LIEBMAN, Carol B. Op.cit., p.
113.
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caracter vinculante: el no del nifo, la nina y el
adolescente para participar en un proyecto ex-
perimental, debe ser considerado de forma cate-
gorica®, salvo en los casos en que el protocolo
ofrece un beneficio manifiesto para el paciente
que no puede ser ofrecido por fuera del ambito
de la investigacion.

Asi como en los adultos, los nifos se encuentran
bajo la influencia de multiples factores que afec-
tan la toma de decisiones, mas alla de la edad,
la cual, considerada como un criterio aislado, no
determina la capacidad como tal para el ejercicio
de dicha tarea. Como lo ha senalado Gracia, el
ejercicio de la autonomia requiere el concurso de
elementos previos: la intencionalidad (o volunta-
riedad), la informacion, la ausencia de coercion
y la autenticidad (entendida esta ultima carac-
teristica como la coherencia entre los actos de
eleccion y los sistemas de valores particulares)®’.

Entre los factores que influyen en la toma de de-
cisiones se incluyen las experiencias de vida, las
vivencias relacionadas con la salud y la enferme-
dad, la participacion del nifio en procesos previos
de toma de decisiones, la influencia externa reci-
bida de otros, la vulnerabilidad condicionada por
su “dependencia fisica, emocional, y financiera
de los adultos, (...) su relativa inexperiencia y la
perspectiva limitada™* ante decisiones complejas.
Por ejemplo, los nifios gravemente enfermos o
en situaciones terminales, manifiestan, indepen-
dientemente de la edad, una evolucion progresiva
en la comprension de su enfermedad hasta llegar
a la certeza de la inminencia de la muerte, a
pesar del cerco del silencio, el ocultamiento o las
estrategias de distanciamiento con sus padres y
cuidadores®, lo cual les confiere un repertorio de

€ SIMPSON, C. Op. cit., pp. 20-29.

' GRACIA, Diego., et al. Op. cit.

¢ UNGURU, Yoram. Op. cit., p. 3.

% MAHON, Margaret M. Death in the Lives of Children. En: TAL-
WAR, Victoria; HARRIS, Paul and SCHLEIFER, Michael (Eds).

capacidades distintas para sintetizar la informa-
cion y tomar una decision.

Como lo ha expresado la Sentencia de la Corte
Constitucional T-477 de 1995, “a partir de esta
premisa, es labor del médico corroborar que el
nino sea considerado como un agente activo en
el proceso de la toma de decisiones, consideran-
do que la informacion ofrecida a ambas partes,
sea clara, precisa y completa™*. La Academia
Americana de Pediatria (APP), ha propuesto un
esquema de tareas que el médico puede realizar
en el proceso de asentimiento:

1) Ayudar al paciente a alcanzar la conciencia
de su condicion; 2) Decirle al paciente qué puede
esperar, tanto de su diagndstico, como de su
tratamiento; 3) Evaluar de la comprension del
paciente; 4) Evaluar los factores que influyen
en la respuesta del paciente; 5) Solicitar la dis-
posicion del paciente para aceptar el cuidado®.

Algunos elementos distintivos, entre la figura
del consentimiento informado y el asentimien-
to, son expuestos en las recomendaciones del
Comité de Bioética de la Academia Americana
de Pediatria (ver Tabla No. 3).

A manera de ejemplo, algunos autores han ofre-
cido tablas comparativas para guiar la confec-
cion de formularios de asentimiento informado
en investigacion (ver Tabla No. 4).

Children’s understanding of death: from biological to religious con-
ceptions. New York: Cambridge University Press, 2011, p. 68.
64 REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-477/95. Bogota: octubre 23 de 1995.
65 AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS — COMMITTEE ON
BIOETHICS. Informed consent, parental permission, and assent
in pediatric practice. Pediatrics. 1995, vol. 95 (2), 314-317.
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Tabla No. 3. Recomendaciones Consentimiento/asentimiento informado -
Comité de Bioética de la Academia Americana de Pediatria®.

Consentimiento

Adecuada provision de informacion incluyendo la naturaleza de la enfermedad o la condicion, la naturaleza
de los pasos del diagnostico y tratamiento propuestos, y las probabilidades de éxito; La existencia y naturaleza
de los riesgos involucrados y la existencia de los potenciales beneficios de los tratamientos alternativos

bl

recomendados (incluyendo la opcion de no tratamiento).
2. La evaluacion de la comprension del paciente sobre la informacion suministrada.
La evaluacion de la capacidad del paciente o del representante para tomar las decisiones necesarias.
4. Asegurar, en la medida de lo posible, que el paciente tiene la libertad para escoger entre las alternativas
intermedias sin coercion o manipulacion.

Asentimiento

de su condicion.

terapia).

1. Ayudar al paciente a lograr una conciencia apropiada conforme su nivel de desarrollo acerca de la naturaleza
2. Comunicar al paciente lo que puede esperar de los examenes y el tratamiento.
3. Realizar una evaluacion clinica de la comprension del paciente acerca de la situacion y de los factores que

influyen en su respuesta (incluyendo si esta bajo una presion inapropiada para aceptar las pruebas o la

4. Solicitar una expresion de la voluntad del paciente para aceptar el cuidado propuesto.

Tabla No. 4. Ejemplos formularios asentimiento y consentimiento en investigacion?”.

Tema

Forma de consentimiento

Forma de asentimiento

El estudio involucra
investigacion.

El formato de consentimiento le provee
informacion acerca del estudio de
investigacion

Se busca averiguar como mejorar
tu enfermedad.

Una explicacion de los
propositos del estudio.

El propésito de este estudio es averiguar
mas acerca de los tratamientos contra la
diabetes

Se busca indagar acerca de
nuevas maneras de tratar la
diabetes.

La duracion esperada de la
participacion del sujeto de
investigacion en el estudio.

Este estudio requerira 4 visitar en un
periodo de 12 semanas

Los pacientes asistirdn a visita 4
veces en los proximos 3 meses.

Una descripcion de los
procedimientos a seguir.

Durante cada visita, se tomara una
muestra de sangre para cada prueba.

Durante cada visita, usaremos
una aguja para obtener una
muestra de sangre.

La identificacion de algunos
procedimientos que son
experimentales.

Todas las pruebas en este estudio seran
rutina para pacientes con diabetes.

Se busca hacer cosas al paciente
que usualmente hacemos a ninos
con tu misma enfermedad.

% CLENDENIN, David y WAISEL, David B. Informed consent and the pediatric patient. En: VAN NORMAN, Gail A (Ed). Clinical Ethics in

Anesthesiology. A Case—Based Textbook. New York: Cambridge University Press, 2011, p. 154.

¢ LOWENHAUPT, S. Simple Language for Assent Forms. Journal of clinical research best practice. 2011, vol. (7) 2, 2.
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En algunas ocasiones pueden generarse diver-
gencias entre la opinion de los nifos, la opinion
de los padres y el consejo de los médicos. Por
ejemplo, el nino puede tomar la decision final
sobre la conducta en casos de una decision no
vital ni perjudicial para él (por ejemplo, en qué
brazo desea que se realice la venopuncion); en
otros casos, tanto los padres como sus hijos
pueden tomar una decision conjunta, pero con
predominio del rol de los padres en la decision
final (por ejemplo, a qué hora tomar el medi-
camento, siempre y cuando se cumpla la pres-
cripcion médica) y finalmente, una decision
tomada exclusivamente por los padres y los
médicos, segun el criterio del mejor interés del
paciente, pero considerando siempre la opinion
del menor, (por ejemplo, la realizacion de una
cirugia de caracter urgente). En ese sentido, es
importante aclarar que la practica del asenti-
miento informado no supone exclusivamente
la evaluacion formal de la capacidad en la toma
de decisiones por parte del menor ni su mera
inclusion simbdlica; supone, mejor, la formu-
lacion de opciones posibles ante las cuales el
nino, la nina o el adolescente, puedan hacer uso
de su libertad de eleccion®”.

2.5. Consentimiento informado en me-
nores adultos y anticoncepcion

La Convencion sobre los Derechos del Nio, re-
salta en su articulo 24 (literal f), el derecho a la
salud de los nifios, las ninas y los jovenes, asi
como resalta en otros apartes, el derecho a la no
discriminacion, a la libertad de expresion, a la
libertad de pensamiento, conciencia y religion, a

® En tal sentido, cabe recordar que el proceso de consentimiento

informado (y de asentimiento), implica la formulacion de opciones
posibles en aras de promover la libertad de eleccion conforme a
los sistemas de creencias, valores, preferencias e intereses parti-
culares.

®  GUIO CAMARGO, Rosa Elizabeth. Op. cit., p. 245: “El consenti-
miento informado consiste en la libertad y autonomia que tiene
cada sujeto de derechos para determinar, entre varias opciones
que se le presentan, cudl es la mas idénea para satisfacer sus
necesidades e intereses”.

la proteccion de la vida privada, al acceso a una
informacion adecuada, a la educacion. Tales
derechos, refrendados en sucesivas sentencias
emitidas por la Corte Constitucional, implican
el derecho del menor adulto al libre ejercicio de
su sexualidad, asi como el derecho a solicitar
la prestacion de servicios de salud sexual y
reproductiva, a la anticoncepcion, incluidos los
procedimientos que demandan la firma de un
consentimiento informado (insercion de DIU,
insercion de implantes subdérmicos), segtin
los criterios médicos de elegibilidad de métodos
anticonceptivos.

No se requiere el consentimiento de los padres
para la aplicacion de un método temporal de
planificacion en adolescentes (menor adulto),
ni para la prescripcion del anticonceptivo de
emergencia, el cual es provisto como evento
POS (o POS-S) en casos de violencia sexual
contra la mujer, violacion, o de relacion sexual
sin proteccion en poblacion adolescente vulne-
rable’™. Tampoco se requiere el consentimiento
de los padres para la solicitud de una prueba
de VIH en el caso de menores adultos o eman-
cipados. Cabe resaltar la importancia que tiene
el principio de confidencialidad como funda-
mento de la calidad en la atencion en medicina
del adolescente, asi como la promocion de la
confianza y la escucha activa por parte de los
profesionales™. Una relacion fundamentada en
la confianza, que promueva la deliberacion™ y
la autonomia del adolescente, ofrece mayores
posibilidades para incorporar el nucleo familiar
de los pacientes adolescentes en casos en que
es imprescindible el apoyo del nucleo familiar
(anorexia, consumo de drogas, embarazo ado-
lescente).

7 REPUBLICA DE COLOMBIA — MINISTERIO DE LA PROTEC-
CION SOCIAL. Resolucion 0769 de 2008. Por medio de la cual
se adopta la actualizacion de la Norma Técnica para la Atencion
en Planificacion Familiar a Hombres y Mujeres establecida en la
Resolucion 412 de 2000.

' GRACIA, Diego., et al. Op. cit., pp. 179-190.

2 Ibid., pp. 179-190.
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Segun la Sentencia C-355 de 2006, “la interrup-
cion voluntaria del embarazo (IVE), requerira
el consentimiento informado de las gestantes
adultas, incluidas las mayores de catorce anos
(...) sin que se requiera obtener permiso, au-
torizacion o notificacion de un tercero™”. La
solicitud de IVE debe cumplir los criterios de-
finidos en la jurisprudencia de la Corte Cons-
titucional sobre las situaciones excepcionales
en las que se despenalizo tal procedimiento en
el pais.

En las adolescentes menores de 14 anos, “de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 14
de la Ley 23 de 1981, tratandose de menores de
catorce anos, personas en estado de inconscien-
cia 0 mentalmente incapaces, la IVE requerira
la autorizacion de los padres, tutores o alle-
gados, a menos que la urgencia del caso exija
una intervencion inmediata. En todo caso, se
procurara conciliar el derecho de la paciente a
la autodeterminacion con la proteccion de la
salud, sin menoscabar el consentimiento de la

menor de catorce anos”’".

En Colombia, la edad minima de consenti-
miento sexual es de 14 anos”. El mismo crite-
rio de edad se ha definido como la edad minima
para contraer matrimonio, tanto para varones
como para mujeres’.

2.6. Consentimiento sustituto de los pa-
dres/consentimiento diferido

El ejercicio de la autonomia en el caso de los
menores adultos, se debate entre la capacidad

3 REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia C-355/06. Bogota: mayo 10 de 2006. Numeral 6.3.3.

o Ibid.

5 REPUBLICA DE COLOMBIA — CONGRESO DE LA REPUBLICA.
Codigo Penal de Colombia. (Ley 599 de 2000). Diario oficial,
namero 44.097, 24 de julio de 2000. Articulo 208.

6 REPUBLICA DE COLOMBIA — CONGRESO DE LA REPUBLICA.
Ley 1306 de 20009. Por la cual se dictan normas para la Proteccion
de Personas con Discapacidad Mental y se establece el Régimen
de la Representacion Legal de Incapaces Emancipados. Diario
Oficial, numero 47371. Bogotd: 5 de junio de 2009. Articulo 53.

relativa del menor y la potestad —no absoluta—
por parte de los padres o representantes legales.
Entre el principio de autonomia y el principio
de beneficencia, la Corte Constitucional en di-
versas sentencias, ha manifestado los criterios
propuestos que buscan resolver la tension entre
estos deberes:

1) La urgencia, e importancia del tratamiento
para los intereses del menor; 2) La intensidad
del impacto del tratamiento sobre la autonomia
actual y futura del nino; 3) La edad del menor”’.

La consideracion objetiva de tales criterios,
sumado a una evaluacion juiciosa e integral
del grado individual de desarrollo cognitivo y
volitivo, seran factores esenciales en la toma de
decisiones por sustituto, sumado a la inclusion
progresiva del menor en la toma de decisiones
conforme al desarrollo de sus capacidades. En
el caso de los menores adultos, el consenti-
miento informado debera ser otorgado por el
paciente y de forma complementaria por sus
padres o representantes legales, con el propo-
sito de perfeccionar y promover la capacidad
relativa del menor durante el proceso de toma
decisiones’™.

Existen condiciones particulares que exigen,
tanto la inclusion del menor en la toma de
decisiones, como la proteccion de su auto-
nomia e integridad, dado el enorme impacto
que puede generar la intervencion especifica:
trasplante de 6rganos (donante—receptor), es-
terilizacion, cirugia de reasignacion de género
en personas que presentan alguna Divergen-
cia en el Desarrollo Sexual (DSD), interrup-
cion voluntaria del embarazo, la inclusion de
ninos y adolescentes en ensayos clinicos y la

77 REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia SU-337/99. Bogota: mayo 12 de 1999.

8 REPUBLICA DE COLOMBIA — MINISTERIO DE LA PROTEC-
CION SOCIAL. Paquetes Instruccionales. Guia Técnica “Buenas
prdcticas para la seguridad del paciente en la atencion de salud”.
Garantizar la funcionalidad de los procedimientos de Consentimiento
Informado. 2009. p. 38.
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practica de técnicas de reproduccion humana
asistida™.

En el caso de personas que viven con alguna
forma de discapacidad (o diversidad funcional)
absoluta (impuberes, sordomudos quienes no
pueden darse a entender por un lenguaje con-
vencional de signos, pacientes con discapacidad
mental)®’, se aplica la figura del consentimiento
sustituto, el cual puede ser otorgado por:

*  Representante legal para los menores
e Conyuge
e Hijos

¢  Hermanos®.

Cabe anotar que el representante legal es aquel
que acttiia en nombre de aquellos considerados
incapaces; éste puede ser:

e Padres de familia: Los padres de la persona
menor de 18 anos.

e Tutor: Representa al menor de 18 afios que no
tiene padres.

e Curador: Para el resto de incapaces®.

e En el caso de los menores adultos, el consen-
timiento informado debera ser otorgado por el
paciente y de forma complementaria por sus
padres o representantes legales®, en lo que se
conoce como consentimiento complementa-
do®*.

™ GOMEZ CORDOBA, Ana Isabel. Op. cit., pp. 35-46.

% REPUBLICA DE COLOMBIA. Cddigo civil colombiano. Op. cit.,
Art.1503 y 1504; REPUBLICA DE COLOMBIA — CONGRESO
DE LA REPUBLICA. Ley 23 de 1981. Por la cual se dictan nor-
mas en materia de ética médica. Diario Oficial, nimero 35711.
Bogota: 27 de febrero de 1981. Art. 14 y 15; REPUBLICA DE
COLOMBIA — MINISTERIO DE SALUD. Resolucion 13437 de
1991. Por la cual se constituyen los comités de Etica Hospitalaria y
se adoptan el Decalogo de los Derechos de los Pacientes.

8t REPUBLICA DE COLOMBIA — MINISTERIO DE LA PROTEC-
CION SOCIAL. Op. cit., p. 38.

8 Ibid.

8 Ibid.

84 GIMAR, Facundo., et al. El consentimiento en el acto médico una
aproximacion en pediatria. Revista Pediatria. 1999, vol. 34(2).

*  Enelcasode menores emancipados, que requie-
ran la autorizacion para la practica de cualquier
intervencion en un hijo, entra a regir la figura
de consentimiento diferido®. En Colombia, el
menor emancipado, si bien puede representarse
a si mismo y no requiere consentimiento susti-
tuto, no puede representar a otro menor®.

En principio, la responsabilidad en la toma de
decisiones por sustitucién sobre los hijos no
emancipados, le compete a los padres en ejerci-
cio legitimo de un sistema de derechos instru-
mentales que se actualizan de forma conjunta
en pos del interés superior del menor (patria
potestad)¥. Si alguno de los padres ha perdido,
por suspension o extincion, la patria potestad
(por maltrato, abandono o desaparicion), el con-
sentimiento informado lo debe otorgar el padre
que ostenta tal atribucion®®, pero debera presen-
tar ante la institucion copia de la decision ju-
dicial que legitima la discrecion exclusiva de la
patria potestad®. Si el menor no esta bajo esta
figura, (impuber o menor adulto emancipados),
se debe nombrar un curador, “persona natural,
que tendra a su cargo el cuidado de la persona
y la administracion de sus bienes, pero no lo
representara en aquellos actos para los cuales
el menor adulto tiene plena capacidad™®. Si el
representante, curador o tutor legal, no inter-
preta, respeta o promueve el interés superior del
menor, puede perder tal privilegio.

En caso de urgencia, si entra en contradiccion
la decision de los padres frente a los derechos

85 REPUBLICA DE COLOMBIA. Codigo civil colombiano. Op.cit., Art.
34.

% Concepto 291 de 2007, Hospital Pablo VI Bosa, I Nivel Empresa
Social del Estado - ESE. 24 de agosto de 2007 [en linea]. [Fecha
de consulta: 22 de abril de 2013]. Disponible desde: http://www.
alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=39540

¥ REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-474/96. Op. cit.

% GOMEZ CORDOBA, Ana Isabel. Op. cit., p. 40.

% REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-474/96. Op. cit.

* REPUBLICA DE COLOMBIA — CONGRESO DE LA REPUBLICA.
Ley 1306 de 2009. Op. cit., Articulo 54.
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fundamentales del nifno, se actuara conforme
al principio del interés superior del menor, de
acuerdo con la mejor evidencia cientifica y téc-
nica, en términos de prondstico, calidad de vida
y promocion de sus Derechos Humanos funda-
mentales a la vida y la integridad. En la me-
dida de las posibilidades, siempre se intentara
promover un acuerdo entre la voluntad de los
padres, las preferencias e intereses del menor,
procurando la busqueda de metas comunes de
tratamiento para todas las partes interesadas.

La Corte Constitucional se ha pronunciado
sobre casos en los que existe divergencia entre
la opinion de los padres o representantes lega-
les, y la prevalencia del interés superior de los
menores. Por ejemplo, a través de la Sentencia
T-411 de 1994, a proposito de un caso en el
que los padres de la nina en cuestiéon no auto-
rizan la hospitalizacion de su hija por cuanto
su confesion de fe evangélica no lo permitia.
En este caso, la Corte ejemplifica la colision
de obligaciones morales entre el derecho a la
libertad religiosa de los padres y el derecho a la
vida y la salud de la menor, “protegiéndose los
de la nina por la naturaleza y prevalencia de los

derechos comprometidos™.

En los casos de Divergencias del Desarrollo
Sexual (DSD), la Corte Constitucional ha su-
gerido la figura del consentimiento sustituto
orientado hacia el futuro (otorgado por los
padres con el acompanamiento de un equi-
po multidisciplinario) en los casos de nifios
menores al umbral critico de identificacion
de género (fijado por dicha corporacion en los
5 anos), y el consentimiento asistido “que
comporta el consentimiento prestado por los
padres coadyuvado por la expresa voluntad del
menor”®?, también con la asesoria de un equi-
po multidisciplinario, cuya gestion promueva

%' REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-411/94. Bogota: septiembre 19 de 1994.

2 REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-1025/02. Bogota: noviembre 27 de 2002.

la puesta en practica de un consentimiento
informado libre, cualificado y persistente, en
aras de garantizar la proteccion de los derechos
fundamentales y la promocion de los intereses
legitimos.

3. Conclusiones

El consentimiento informado en pediatria debe
entenderse como un proceso continuo de toma
de decisiones, centrado en una relacion triparti-
ta (pediatra—nino—padres), que debe considerar
los aspectos socioculturales relativos al contex-
to particular del nino y/o el adolescente.

En Colombia la jurisprudencia sobre el tema ha
privilegiado la concepcion de los nifios, las ni-
nas y los adolescentes como “sujetos de especial
proteccion constitucional””, en consonancia
con diferentes instrumentos normativos inter-
nacionales: el Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos (1966), la Convencién Ame-
ricana sobre los Derechos Humanos (1969) y la
Convencion sobre los derechos del nifio (1989),
en aras de garantizar su “desarrollo armoénico e
integral y el ejercicio pleno de sus derechos™*.
La premisa del interés superior del nifo y su
condicion como sujeto titular de derechos, es el
epicentro de la moderna doctrina juridica so-
bre infancia y adolescencia. En atencion a este
principio, si bien los hijos estan bajo el cuidado
de sus padres o representantes legales, no son
posesion de ellos™. Los padres, en atencion a
la concepcion de la familia como laboratorio
de pluralismo -factor fundamental en la cons-
truccion del Estado Social de Derecho- pueden
intervenir en la formacion religiosa y moral de
los hijos, si bien las indicaciones de un credo
particular nunca pueden prevalecer sobre los

%  REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia C-900/11. Bogota: noviembre 30 de 2011.

% Ibid.

% REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia T-477/95. Op. cit.
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derechos inalienables de los nifnos, las nifas
y los adolescentes a la vida, la salud y la inte-
gridad.

En diversos escenarios, la poblacion infantil y
adolescente puede encontrase en una situacion
de indefension frente a sus tutores, quienes
si ostentan la plena capacidad de representa-
cion. En aquellos casos en que las creencias y
opiniones de los representantes legales entren
en conflicto con los intereses y los derechos
fundamentales del menor, siempre prevalecen
estos ultimos, cuya proteccion efectiva debe ser
garantizada tanto por los trabajadores de salud,
como por el Estado y la sociedad en términos
de corresponsabilidad. La Corte también ha se-
nalado que “las practicas médicas consideradas
altamente invasivas, de dificil realizacion, ries-
gosas o vinculadas estrechamente con la defi-
nicion de la propia personalidad del individuo,
imponen necesariamente el consentimiento del
paciente para su ejecucion”®. En tal sentido,
la legislacion y la jurisprudencia en el pais
han ratificado de forma enfatica esta posicion,
a través de diferentes documentos de alcance
normativo (Ley 1098 de 2006, Sentencia T-411
de 1994, Sentencia T-477 de 1995, Sentencia
SU-337 de 1999, Sentencia T—-474 de 1996,
Sentencia C—900 de 2011).

Aunque ain no hay una normatividad clara
en el pais, la bioética ha promovido desde hace
varios anos, en la practica pediatrica, la figura
del asentimiento informado, el cual debe en-
tenderse como un proceso de inclusion y de
promocion de la autonomia del nino, mas que
como la extension de un documento formal o
la practica simbolica de un gesto moral®”. La
practica del asentimiento informado supone el

% REPUBLICA DE COLOMBIA — CORTE CONSTITUCIONAL.
Sentencia C-900/11. Op. cit.

%7 HARRIS, Rebecca M. y FRADER, Joel. Ethical issues in the treat-
ment of pediatric patients with disorders of sex development. En:
DIEKEMA, Douglas S; MERCURIO, Mark y ADAM, Mary (Eds).
Op. cit., p. 162.

respeto a las opiniones y decisiones del nino, lo
cual, a su vez, debe ponderarse con la opinion
de sus padres o representantes legales, con la
opinion de los médicos, y con el criterio del
mejor interés del menor y la prevalencia de sus
derechos fundamentales. En tal sentido, el mo-
delo de un “cuidado centrado en la familia™®,
que promueve la busqueda de metas comunes
de tratamiento para todos los miembros del
nucleo familiar, y que toma en consideracion
las variables socioculturales de cada caso desde
la perspectiva de una autonomia relacional, es
una propuesta plausible en la busqueda de de-
cisiones responsables en la atencion de ninos,
ninas y adolescentes. Este debe ser un proceso
reevaluado periodicamente en el tiempo por el
meédico tratante, segun el desarrollo cognitivo
y emocional del nifo.
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