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Resumen

La presente investigacion indago sobre los significados de los profesionales en
las practicas clinicas (asistencial y de investigacion) con respecto a la autonomia
del menor maduro con enfermedad autoinmune, posiblemente relacionados con
las diferentes practicas de firma de un poder al momento de la toma del asenti-
miento informado. Se realizo un analisis de temas relacionados con la doctrina
del menor maduro desde el asentimiento informado en las préacticas clinicas
biomédicas, y se examino cudl deberia ser el rol de los investigadores y de los
médicos para contribuir al desarrollo moral y de autonomia del menor.

El objetivo fue analizar los significados clinicos sobre la autonomia del menor
maduro entre 12 y 17 anos de edad, con enfermedad autoinmune al momento del
proceso de toma del asentimiento informado.

La metodologia utilizada fue de naturaleza cualitativa con enfoque subjetivista
e interpretativista y alcance transversal. El estudio se llevé a cabo por medio
de entrevistas semiestructuradas a 21 personas, investigadores y médicos, que
atienden ninos con enfermedades autoinmunes en la ciudad de Barranquilla.

Se comprobé que los significados tienen una gran influencia a través de las
practicas de poder que emergen de la relacion meédico-paciente, las cuales
fueron representadas en el modelo deliberativo y paternalista. Como propuesta
se presenta la necesidad de un proceso de escolarizacion diferenciado, planteado
desde elementos internos y externos que los clinicos deben considerar al
momento de suponer la madurez del menor, donde el asentimiento informado es
el mejor método para alcanzar la estructuracion moral del menor.
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Introduccion

El menor que demuestra madurez para tomar una decision con respecto a su
participacion en una investigacion o tratamiento, podria significar un problema
ético para quienes toman el asentimiento informado, lo que requiere del médico
o investigador prudencia para no subestimar la autonomia del menor (Lyon, 1987),
asi como la obligatoriedad de aplicar la normatividad propia de cada pais que
describe en qué momento el menor se convierte en adulto. Para considerar que
un menor es maduro, este debe comprobar entendimiento del alcance y el signi-
ficado de sus actuaciones, es decir, cierto grado de comprensién con respecto a
su enfermedad (Oliva, 2014).

Aristoteles plantea que “los jovenes pueden ser gedmetrasy matematicos y sabios
en cosas de esa naturaleza, y, en cambio, no parece que puedan ser prudentes”
(Guillén, 1997, p.6). Es decir, asegura que la virtud moral, por antonomasia, y la
prudencia se alcanzan tardiamente. Sin embargo, también afirma que los jovenes,
por su capacidad de ser geometras y matematicos, llegan a comprender situa-
cionesy ser responsables de sus propios actos (Guillén, 1997, p.6).

Goodwin & Duke (2011) sefialan que, a diferencia del consentimiento, el asenti-
miento informado tiene una connotacion especial, ya que requiere de dos actores:
el menor y el tutor legal; es decir, no es una decision tomada solamente por el
menor. Por esta razon, es necesario aclarar la idea del menor desde la doctrina
del menor maduro, considerando su derecho de estar informado, independiente-
mente de la edad, contexto sociocultural o aspectos legales, para lograr propiciar
su participacion activa con un enfoque deliberativo, libre de paternalismos, y con
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una alta responsabilidad ética y moral por parte de quien toma el asentimiento
informado como un proceso de comunicacion real.

Como anticipacion de sentido se plantearon las siguientes preguntas:

« ¢Como influyen los significados en las practicas de los profesionales
para considerar al menor maduro con enfermedad autoinmune con la
suficiente capacidad de asentir o decidir?

« ;El proceso de toma del asentimiento informado es la mejor forma de
contribuir al desarrollo de contenido moral en el menor con enfermedad
autoinmune, fortaleciendo su autonomia?

El objetivo del presente estudio, es analizar los significados de investigadores
y médicos sobre la autonomia del menor maduro entre 12 y 17 anos de edad con
enfermedad autoinmune, al momento del proceso de toma del asentimiento
informado.

Se planted un estudio cualitativo con el propésito de examinar el proceder humano
y los motivos que lo rigen (Monatschrift, 1984; Packer, 2013). Desde la perspectiva
epistemoldgica, se tuvo presente el subjetivismo como postura para reconocer,
comprender e interpretar el sentido de lo significado y lo simbdlico. El analisis
de la informacidn se realizé con un enfoque interpretativista y con un alcance
transversal en el tiempo, ya que los instrumentos se aplicaron solamente una
vez. Se centr¢ la atencion en el sujeto (clinico: médico o investigador), tratando
de comprender su punto de vista y colocandolo en el eje de la escena como quien
construye, interpreta y modifica la realidad, pues busca la comprension mas alla
de la descripcion de los hechos al momento de reconocer en el menor maduro
su autonomia (Bautista, 2011). La poblacion estuvo constituida por 21 sujetos,
médicos e investigadores, que tienen contacto directo con ninos con algun tipo
de enfermedad autoinmune.

Entre los resultados mas importantes, se comprobo la impresion de sentido de
lainfluencia que tienen los significados o percepciones de autonomia 0 madurez
moral por parte de los médicos e investigadores, en las practicas de poder
emergentes de la relacién médico-paciente.
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También se propone un proceso de escolarizacion diferenciado, el cual presenta
los elementos internos propios del menor, reconocidos por el clinico o invesiti-
gador, comprobados segun su grado de capacidad moral y grado de experiencia
del menor con la enfermedad, tanto como su capacidad de escucha y grado de
responsabilidad con respecto a su autocuidado, asi como los elementos externos,
propios del contexto y el grado de dependencia de su familia, entre otros.

Todo este proceso de analisis logro consolidar al asentimiento informado como
el mejor método para alcanzar la estructuracion moral del menor, ya sea desde
el fortalecimiento de su voluntad [autonomia] o desde el sometimiento, sequn lo
considerado por algunos clinicos.
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El problema de los
significados y de las practicas
de poder de los clinicos en
relacién con el menor maduro
con enfermedad autoinmune

La literatura muestra que no ha sido facil dar respuestas claras y precisas
con respecto a cuando comienzan los seres humanos a ser sujetos morales,
autonomos, y juridicamente responsables de sus actos. A esto se suman los
dilemas éticos presentes al momento de la toma del asentimiento informado en
ninos y adolescentes. La OMS define la adolescencia como:

[...] el periodo de crecimiento y desarrollo humano que se produce
después de la nifnez y antes de la edad adulta, entre los 10y los 19 anos.
Se trata de una de las etapas de transicion mas importantes en la vida
del ser humano, que se caracteriza por un ritmo acelerado de creci-
miento y de cambios, superado Unicamente por el que experimentan
los lactantes. Esta fase de crecimientoy desarrollo viene condicionada
por diversos procesos bioldgicos. El comienzo de la pubertad marca el
pasaje de la ninez a la adolescencia. Los determinantes biolégicos de
la adolescencia son practicamente universales; en cambio, la duracion
y las caracteristicas propias de este periodo pueden variar a lo largo
del tiempo, entre unas culturasy otras, y dependiendo de los contextos
socioecondmicos. (OMS, s. f.)

Estos cambios complejizan la interpretacion del concepto de adolescente y
menor maduro en lo relacionado con la edad limite para consentir 0 no su parti-
cipacion en investigaciones o procesos clinicos. Por ejemplo, Berro Rovira (2001)
afirma que actualmente se encuentra bajo discusion la autonomia del menor,
sobre lo cual se esperan ciertas reformas teoricas, incluso reglamentaciones en
cuanto a cdmo tratar al menor dignamente desde la misma toma del asentimiento
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informado, mas alla de la autonomia percibida por el clinico. Con respecto a los
significados de los investigadores y médicos que tratan a pacientes pediatricos
con enfermedad autoinmune, Olmos-Garcia, Suarez-Larios, Velazquez-Contreras,
Sotelo-Cruz y Manjarrez-Ordurfio (2014) plantean que las causas de las enfer-
medades complejas no se conocen con exactitud, o que podria llevar a que se
desconozca también como influye la experiencia de la enfermedad en el menor
maduro en sus acciones de autocuidado. En consecuencia, los clinicos pueden
percibir que las practicas de autocuidado son propias de los sujetos conside-
rados maduros o auténomos para la toma de decisiones, por lo cual los clinicos
podrian considerar al menor como carente de madurez, dando lugar a practicas
de poder en la relacion médico-paciente. Se plantea como impresion de sentido
que, posiblemente la experiencia del menor con la enfermedad autocinmune
influye en sumadurez moral, por lo que el investigador o el médico podrian consi-
derar a dicho menor como un sujeto con limitaciones psicoldgicas y fisicas, que
de alguna manera le impiden tomar decisiones significativas. Ademas, se toma
como punto de analisis en el presente estudio, la reflexion ética y filosofica de la
etapa de adolescencia, sefalando esta fase como un atributo antropoldgico de lo
humano, “un modo de ser de lo humano” (Kottow, 2007, p.23), y no simplemente
como una etapa para alcanzar la madurez deseada.

Un estudio de Kottow realizado en el 2007 expone que pueden existir intereses
de tipo economico o cientifico con el fin de lograr los propositos del tratamiento
o de la investigacion, a veces incluso con mayor riesgo que beneficios directos
0 a corto plazo por parte de los investigadores y médicos para con el menor
maduro, lo cual llevaria a una intervencion de la decision del menor desviando el
principal proposito del asentimiento informado, el cual mas que informar, es la
de contribuir al desarrollo de la autonomia del menor maduro (Kottow, 2007). Por
consiguiente, el desarrollo moral del menor no debe tomarse como una limitacion,
sino como una variacion en el ejercicio de toma del asentimiento. Ademas, es
necesario considerar la comprension, la cual va de la mano de la inteligencia y
la habilidad de razonamiento por medio del uso de un lenguaje adecuado para el
desarrollo cognitivo del menor. Por ultimo, la voluntariedad, como la capacidad
de decidir libremente y de manera conjunta si se desea 0 no recibir el tratamiento
o participar de la investigacion (Macias Gelabert, 2006).
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El presente estudio busca analizar las posibles relaciones de poder entre el
médico o investigador y el menor maduro con enfermedad autoinmune. Segun
Kottow (2007), “el concepto ético del consentimiento informado depende de la
abolicion de todo paternalismo médico injustificado” (p.42), por lo cual en esta
investigacion se indagd sobre cudles son las razones (significados) existentes
en los clinicos con respecto al desarrollo moral y autonomia del menor maduro
con diagndstico de algun tipo de enfermedad autoinmune, y como a partir de lo
percibido, se relaciona con unas practicas de poder que pudiesen contribuir al
desarrollo moral del menor.

Como se ha mencionado, los significados de los médicos e investigadores con
relacion a la autonomia del menor maduro con enfermedad autoinmune son de
suma importancia. Estos significados podrian llevar a unas practicas reflejadas
en relaciones de poder al momento de comprender y tomar el asentimiento
informado, tomando en consideracidon o no la experiencia del menor con la enfer-
medad en la forma en que asume su autocuidado y, por ende, su derecho a decidir
sobre su salud. Bornas i Augusti (1998) rechaza las impresiones subjetivas que
pueden tener los investigadores 0 médicos con respecto a la falta de autonomia
del menor maduro, y plantea que no se justifica usar como argumento el principio
de proteccion o beneficencia para violentar la autonomia del menor cuando este
demuestra responsabilidad en su cuidado.

Para Kottow (2007), el consentimiento informado es objeto de muchas interpre-
taciones y discusiones contradictorias en relacion con los intereses a priori de
los actores sociales, como la familia, pero también aquellos del investigador o del
médico. En el caso del asentimiento, ademas de los problemas mencionados, se
plantean otros inconvenientes, por ejemplo, cuando el menor rechaza su partici-
pacion, este se considera como un sujeto sin desarrollo moral, incapaz de tomar
decisiones racionales, ya que no estan acordes con los propositos cientificos
de incorporar un nuevo tratamiento o mejorar el existente, lo cual causa que
el médico o el investigador acuda al principio de beneficencia para soportar su
decision como experto. Esto ha llevado a que se promulguen leyes que obligan
al médico o investigador a considerar la decision del menor al igual que la del
tutor, mas cuando el menor ha demostrado cierta capacidad moral para decidir
(Kottow, 2007, p.11). Un ejemplo es la Sentencia C-900/11 de la Corte Constitu-
cional de Colombia, en su subcapitulo 1.2, que afirma:
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El personal médico y administrativo que realice procedimientos
médicos en los ninos, ninas o adolescentes, sin su autorizacion ni la
de su representante legal, desconoce el derecho al libre desarrollo
de la personalidad, la libertad de conciencia y el debido proceso por
cuanto so pretexto de su interés superior, se desplaza la autonomia
del paciente. En este sentido, senala que la Corte Constitucional ha
defendido la prevalencia de su consentimiento informado. (Corte
Constitucional de Colombia, s. f.)

Este argumento normativo justifica la presente investigacion en el sentido de
conocer cuales son las practicas de poder que emergen en el clinico al momento
de considerar al menor como maduro o no. Durante la toma del asentimiento
en los nifnos, se puede presentar una vulneracion a su autonomia por parte de
los investigadores, los tutores legales, incluso por el mismo comité de ética,
los cuales tienen un papel importante en salvaguardar la integridad del menor
(Martin-Arribas, Rodriguez-Lozano y Arias-Diaz, 2012; Penchaszadeh, 2002).

El consentimiento, asi como el asentimiento informado, independientemente de
la edad del paciente, debe tener caracteristicas propias del proceso de comuni-
cacion y deliberacion para alcanzar la comprension de los hechos con respecto
al tratamiento o diagnostico. Seqgun Bonilla Escobar y Piedrahita Sandoval (2012),
el consentimiento y el asentimiento deben brindar informacién completa, verazy
adecuada, y usar lenguaje comprensible que le permita al paciente reflexionar o
tomar la decisién mas adecuada teniendo presentes sus propios intereses.

La presente investigacion quiso identificar las dinamicas presentes al momento
de solicitar el asentimiento informado, ya que se desea comprender las posibles
tensiones que se producen entre el investigador o el médico y el menor maduro
con autoinmunidad y su familia, pues son estos ultimos quienes brindan directa-
mente su aprobacion mediante el llamado consentimiento informado, por susti-
tucion o por representacion.

El tutor legal, y en algunos casos directamente el médico, es quien realiza o toma
la decision por el menor, lo cual puede ocurrir de forma coercitiva, indicando la
vulneracion de los derechos del paciente, pues no es tenido en cuenta y se trans-
grede su derecho a decidir al no permitirsele expresar sus inquietudes y temores
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con relacién a lo que espera y se proyecta a futuro con respecto a su salud, los
cuales fueron identificados en esta tesis.

Las investigaciones que describen los dilemas a los que se enfrentan investiga-
dores y médicos con respecto a la toma del asentimiento informado en el menor
maduro, a lo cual estan obligados por ley, no enfatizan o relatan cuales son los
significados (imaginarios) con respecto a la autonomia y responsabilidad del
menor. Sin embargo, Pantoja Zarza (2004) reconoce esta idea, ya que considera
que el consentimiento, asi como el asentimiento, debe ser objeto de discusion
y analisis, es decir, no debe ni puede interpretarse como un simple requisito
de cumplimento legal, dejando de lado interrogantes morales relacionados con
el menor maduro al direccionamiento de la voluntad del médico o del investi-
gador, sin mencionar las fallas que puede tener el propio documento en términos
de legibilidad y exhaustividad cuando se trata como un formato y no como un
proceso de comunicacion que busca el fortalecimiento de la autonomia del menor
(Cortes-Gallo, 2006; Jiménez-Alvarez, Norales-Torres y Pereira Rodriguez, 2000).

En los ultimos treinta anos se ha dado un importante debate sobre si se debe
considerar o no la capacidad del menor maduro para decidir, con grandes contro-
versias filosoficas y juridicas. Por ejemplo, Rousseau afirma que los Unicos
sujetos sanos, por antonomasia, son los ninos (Guillén, 1997, p.92).

Por el contrario, Aristdteles consideraba que los jovenes no tienen madurez para
tomar decisiones morales, ya que estarian llenas de favoritismos y serian poco
prudentes. Incluso desde la Etica a Nicomaco, Aristételes plantea que “los jovenes
pueden ser gedmetras y matematicos y sabios en cosas de esa naturaleza, y en
cambio, no parece que puedan ser prudentes” (Guillén, 1997, p.92). Segun Aristo-
teles, la virtud moral, por antonomasia, y la prudencia se logran en el discer-
nimiento, y este se da tardiamente en el menor maduro. El presente estudio
analiza los significados y practicas del médico o investigador con respecto a la
autonomia del menor maduro con algun tipo de enfermedad autoinmune con mas
de dos anos de diagnostico. La impresion de sentido al respecto es que, desde
la percepcion de los investigadores y médicos, la experiencia del menor con la
enfermedad influye en su maduracion moral. Para Kant (1784), la madurez del
menor se logra desde el entendimiento y la voluntad, es decir, “uno mismo es
culpable de esta minoria de edad cuando la causa de ella no reside en la carencia
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de entendimiento, sino en la falta de decision y valor para servirse por simismo de
él sin la guia de otro”(p.87). Esto podria significar que la injerencia de los médicos
e investigadores al momento de la toma del asentimiento informado trasgrede la
autonomia del menor maduro.

Para Simon Lorda (2014), la falta de decision por parte del menor con respecto a
su autocuidado podria justificar la mediacion de los médicos e investigadores,
llegando incluso a trasgredir la autonomia del menor durante la toma del asenti-
miento informado, ya que “siempre existe la duda sobre su grado de experiencia
para llevar a cabo esta tarea de manera prudente” (p.10). En contraste con
esta idea, sequn Piaget, “los menores logran identificarse con el principio de
la equidad alrededor de los 10 afos, y la plena identificacion con los derechos
individuales y los principios éticos universales, la logran alcanzar entre los 14-15
anos, moralidad que conservaninalteraday que logra crecer en muchas personas
después de los 25 afios; en algunas nunca crece” (Espinosa, Lucas y Ortiz, 2001,
p.10). Estas escalas descriptivas podrian generar posibles dilemas éticos al
momento de la toma del asentimiento informado en el menor maduro, ya que
los medicos e investigadores podrian no estar aplicandolas de manera adecuada
debido a los imaginarios de autonomia que poseen del menor con diagndstico
de algun tipo de enfermedad autoinmune. El asentimiento informado se concibe
entonces como un simple formato y no como un verdadero proceso de comuni-
cacion que contribuya al desarrollo moral (autonomia) del menor. Es decir, en
esta investigacion se parte de la idea de que el asentimiento informado no debe
plantearse desde la generalizacién, argumentando la incapacidad del menor en
la toma de decisiones, sino que es necesario revisar sus particularidades indivi-
duales, cognoscitivas y demas elementos, como la autorregulacion y la deter-
minacion, para poder considerarlo como un menor maduro capaz de tomar sus
propias decisiones.

El presente caso brinda un ejemplo de lo expuesto: Una nifna de 12 afos hace
preguntas a su madre; quien piensa que su hija es lo suficientemente madura
para que le sean contestadas por parte de los investigadores:

“Mi hija de 12 anos de edad con escoliosis idiopdtica, necesita algun
tipo de senal de lo que estd pasando con ella... estd actualmente en un
estudio y necesito que ella sea capaz de entender lo que esta tomando y
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lo que estd a punto de suceder con ella desde el tratamiento quirurgico
ya que la nifa no acepta el procedimiento”. (Fuertes Rodrigo, Pérez
Alvarez, Babiano Castellano y Galbe Sanchez-Ventura, 2012, p.332)

Fuertes Rodrigo et al. consideran que la nina esta en el punto de comprension de
los hechos que cambiaran la forma en como actualmente percibe su vida, y porlo
cual le hace ala madre y al equipo de profesionales de salud muchas preguntas:

Tengo miedo, médicos muy serios, no quiero ir en andador, quiero ser
una nifa normal, ;cuanta ayuda necesitaré de mama?, ;iré a rehabili-
tacion?, jtardaré unos anos en recuperarme?, jvendra alguien a casa
a ayudarme con los deberes?, ;me puedo morir si me opero?, ;qué
pasara si no me opero?, ;qué pasara si me opero?, ;qué plan tiene
mi madre si yo me muero?, mi padre se quedd en el quiréfano, ;me
puedo quedar yo?, ;puedo tener una minusvalia?, entre otras. (Fuertes
Rodrigo et al., 2012, p.332)

Desde reflexiones de moralidad de contenido, algunos autores consideran que
el asentimiento informado es un proceso de escolarizacion dialéctica, donde la
moral del menor se desarrolla cuando se le brinda la oportunidad de practicar
su autonomia, y en el que investigadores y médicos tienen un papel importante
(Barra Almagia, 1987; Hersh, Reimer y Paolitto, 1984).

Sanchez Jacob (2005), por otro lado, afirma que los investigadores y las juntas de
revision institucional (IRB) han definido que las investigaciones que involucran a
menores no deben usar el concepto convencional de consentimiento informado,
pues se asume que los adultos tienen la capacidad moral de decidir, pero se
supone que en los menores dicha capacidad se encuentra disminuida, desde una
percepcion colectiva de investigadores y médicos. Por esta razon, la normati-
vidad le otorga a un tutor legal la potestad de consentir por el menor, sobre todo
en paises como Colombia y Espana, tal como lo describen Pinto Bustamante y
Gulfo Diaz (2013).

Por otro lado, las controversias filosoficas son objeto de continuo analisis y
reflexion. Para Kohlberg, “el joven que comprende la justicia se vuelve mas justo,
y el hombre que comprende la justicia ayuda a crear un clima moral que va mas
alla de sus actos inmediatos y personales” (Kohlberg, 1978, p.314).
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Como se afirmard mas adelante, los menores bajo dinamicas de comprension
ajustadas a su contexto cognitivo y cultural pueden comprender elementos
morales, incluso como un adulto.

Royo, Prado y Maillo (2012) senalan que para que el médico o investigador
considere que se hanlogrado los elementos morales en el menor, debe existir una
iniciativa de propender por el desarrollo de su sentido de utilidad, la capacidad
moral y el sentido de pertenecer a algo.

El analisis descrito hasta el momento lleva a considerar como impresion de
sentido que el menor maduro con algun tipo de enfermedad autoinmune
adquiere la autoconciencia moral suficiente para tomar decisiones importantes
con respecto a su salud gracias a su experiencia con la enfermedad desde muy
temprana edad, lo cual podria estar confiriendo un desarrollo moral superior a los
propuestos por Kohlberg para cada edad. Por ejemplo, la experiencia del menor
conrelacion a su autocuidado llevaria a que se lo considere como un sujeto moral
activo “participativo y deliberativo” en la toma de decisiones.

El menor maduro con enfermedad autoinmune, desde la percepcion del médico
o investigador, podria tener la capacidad de identificar signos y sintomas de su
condicion de salud, el horario y el tipo de medicamentos que debe tomar, cuando
requiere asistencia medica de manera urgente, entre otros. La pregunta es
;como es aceptada, descrita y evaluada la autonomia en el menor maduro con
enfermedad autoinmune por parte del médico o investigador, desde sus signi-
ficados y practicas, al momento de la toma del asentimiento informado? ;Cree
el investigador o0 médico que el hecho de considerar al menor con enfermedad
autoinmune como sujeto activo en la toma de decisiones tiene repercusiones
legales? ;Cuél es la percepcion que tienen los médicos e investigadores en
relacion con la autonomia del paciente menor con caracteristicas o condiciones
de salud especiales como la autoinmunidad?

Hasta el momento la mayoria de los estudios recalcan como un factor importante
en la toma del asentimiento informado la calidad de la comunicacion, ademas
de la empatia que pueda tener el médico o investigador frente al menor maduro
con algun tipo de enfermedad autoinmune, lo que condiciona fuertemente las
practicas que reconocen la autonomia del menor.
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Mas alld de la autonomia percibida, el didlogo debe ser constante y dinamico, y
como resultado final deben generarse cambios en el estilo de vida (Caro, Paz y
Pérez, 2014).

La presente investigacion es importante porque permite analizar cémo la
percepcion o significados del médico o investigador —con relacion al desarrollo
moral del menor— generan unas practicas de poder, es decir, practicas que
permiten entender como el menor esta sujeto a juicios de valor de los que
dependera el respeto o vulneracion de los derechos del menor.

En esta investigacion se afirma que el asentimiento informado debe aportar al
desarrollo moral del menor, al sentido de reconocimiento de elementos morales
que le ayuden a tomar una decision acorde a sus necesidades e intereses propios
de su edad en el contexto social, recreativo, deportivo. Desde una metodologia
deliberativa que le ayude a reflexionar sobre sus acciones y decisiones a mediano
y largo plazo, el menor acepta razonablemente lo dispuesto por el médico, ya que
no posee motivos para contradecirlos

Por esta razon, en la presente investigacion se indaga sobre cuales son esas
acciones o practicas que permiten a los médicos e investigadores conferir en
ciertos casos al menor maduro algun grado de autonomia en situaciones muy
especificas, posiblemente por considerarlas conductas propias de autocuidado.

Con la Bioética en esta investigacion, se brindan elementos de reflexién moral
sobre cual es el deber de los médicos e investigadores en la prevencion de injus-
ticias sociales que se puedan generar araiz de la transgresion de la autonomia del
menor. Asi mismo, aporta la manera como se expresan los principios de justicia,
beneficencia y respeto de la autonomia del menor al momento de proceder a
la toma del asentimiento informado, respetando los valores morales y éticos
independientemente de la edad del menaor.

Como se dijo antes, se piensa que el médico o investigador puede considerar
al menor maduro con enfermedad autoinmune como un sujeto con autonomia
disminuida, lo cual llevaria a no brindarle la informacion detallada de su proceso
clinico [evolucion de la enfermedad y tratamiento]y no dar el nivel de importancia
adecuado a su participacion en un estudio biomédico. Esto contradice lo expuesto
en estudios que tratan de medir la capacidad de comprension del menor en inves-
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tigaciones complejas, los cuales describen que cuando se le informa al menor
con un lenguaje sencillo y apropiado, este demuestra un nivel de competencia
equivalente a la de un adulto, sobre todo en el caso de ninos de 14 anos, mientras
que se demostrd que ninos de 9 anos tienen capacidad de realizar elecciones
razonables, pero son menos capaces de entender elementos criticos de la infor-
macién suministrada por parte del médico o investigador (Burke, Abramovitch y
Zlotkin, 2005; Hurley y Underwood, 2002).

Segun Burke et al. (2005), al preguntarle a los nifios qué significaba la palabra
investigacién la describieron claramente el 24 % de ninos entre 6y 9 anos, el 45 %
de nifos entre 10 y 12 anos, el 65 % de adolescentes de 13 0 més afiosy el 72 %
de adultos; cuando la pregunta fue respecto a los objetivos de la investigacion,
el entendimiento fue de 73, 87, 93y 90 %, respectivamente. A la pregunta de qué
es lo que se iba a hacer, el entendimiento, en el mismo orden, fue de 62, 65, 71y
76 % (p.178). Finalmente, a preguntas relacionadas con molestias, 78, 90, 96 y
92 % respondieron de manera efectiva. Se entiende de este estudio que la
capacidad moral del menor aumenta segun la edad, pero que su capacidad
de descripcion del hecho se mantiene independientemente de esta. De ahi la
pregunta propuesta por Sanchez Jacob (2005): ;por qué no otorgarle al menor
maduro que determina algtn grado de madurez moral la capacidad juridica de
decidir fundamentada en una ética del respeto?

Se propone la siguiente pregunta-problema, cuya respuesta podré aclarar y
encontrar solucion a todas las preguntas planteadas en la presente tesis: ;Como
influyen los significados de autonomia en las practicas de los médicos e inves-
tigadores para reconocer en el menor maduro, con enfermedad autoinmune, su
derecho a consentir 0 no su participacion en las practicas clinicas asistencial o
de investigacion biomédica?
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Una mirada externa a la autonomia y desarrollo moral del menor maduro

Evolucion y aspectos
conceptuales relacionados
con el reconocimiento del
menor como maduro, y
practicas de poder por parte
de los médicos durante el
asentimiento informado

El proposito fundamental fue examinar las bases conceptuales mas importantes
atener en cuentaen la comprension de las practicas y significados de autonomia
y madurez moral en el menor con diagndstico de algun tipo de enfermedad
autoinmune, percibido por los médicos durante su practica clinica.

Para la presente investigacion se examinaron conceptos como investigacion
biomédica, menor maduro, nifios, autoinmunidad, consentimiento informado,
asentimiento informado, relacién médico-paciente, entre otros. Se realizé una
busqueda en diferentes bases de datos, incluyendo PROQUEST, MEDLINE, LILACS
y PUBMED. La busqueda sistematica concluyo con articulos de impacto cientifico,
medidos por el numero de citaciones descritas en libros y en otros articulos
cientificos. La busqueda se realiz6 en espanol e inglés, utilizando descriptores
[ palabras clave] que son objeto(s) de analisis en el estado de la cuestion y marco
tedrico de esta tesis.

Se tomaron articulos que presentaron mas de tres palabras clave descritas y que
coincidieran con el objetivo de la revision. La busqueda fue abierta con relacion al
tiempo. Se encontraron 280 articulos tras utilizar la combinacion de los descrip-
tores, y al final se analizaron 102 articulos, de los cuales 73 cumplieron con los
criterios de inclusion.

Universidad Simén Bolivar
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La metodologia propuesta por Guirao-Goris, Olmedo Salas y Ferrer Ferrandis
(2008, p.15) describe la manera de organizacion de la informacion llamada
DESLIZAR, la cual consiste en:

1. Ordenar: se organizaron los articulos por ano y con mas de tres palabras
clave juntas e impacto de la citacion.

2. Rotulacién: los articulos se marcaron considerando dos grupos de
analisis: un primer grupo sobre consentimiento informado y un segundo
grupo sobre asentimiento informado.

3. Integracion: cada uno de los dos grupos se relacion6 con el tema de
Biomedica y autoinmunidado o enfermedad autoinmune en nifos vy
menores maduros.

4, Priorizacion: se determiné como grupos mas importantes aquellos que
consideraban la doctrina del menor maduro y el proceso de comuni-
cacion en la toma del consentimiento o asentimiento informado en
investigacion biomédica.

Los estudios analizados describen la percepcion que tienen los investigadores
y clinicos con respecto al grado de desarrollo moral del menor, limitandose a
describir las leyes o normas que se aplican al momento de respetar el derecho a
decidir. No se describe en ellos como los procesos conceptuales [ significados],
éticos y morales llevan al clinico o investigador a tener unas practicas con
respecto a reconocer en el menor su capacidad moral de decidir.

RECONOCIMIENTO DEL MENOR MADURO COMO SUJETO MORAL DE TOMA DE
DECISIONES

Freeman (1992) plantea que los derechos de los nifios son muy importantes, y
por esta razon deben ser tratados con igualdad y como seres auténomos. Esto
significa creer que la autonomia del nifo es tan importante como la de cualquier
otra persona.

Por otro lado, el estudio propuesto por Sayoux y Frometa (2003) menciona que los
estudios relacionados con la autonomia del menor con enfermedad autoinmune,
se limitan a una descripcion historica y filosofica sobre la necesidad de consi-
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derar a los padres en la toma del consentimiento informado, donde el menor es
un ente secundario, ya que no se le cree capaz de tomar decisiones a fondo, lo
cual es soportado por la ley. Sin embargo, Manson (2015) describe la necesidad
de implementar un paternalismo transicional, donde no se evogue a la compe-
tencia, sino a la flexibilidad que se le puede dar al poder normativo para hacer
las medidas admisibles, es decir, debe preferirse la medida que ofrece un mayor
respeto por las decisiones del menor que la alternativa simétrica de consentir o
no.

Serrano Lopez (2014) considera que los investigadores y clinicos podrian estar
olvidando que la infancia es una etapa en la que el individuo se construye en
dependencia basica de otros, pero cuyo significado difiere alrededor del mundo,
desde la ética como parte de la filosofia practica que analiza criticamente el
fenomeno de la moral. Seqguin Serrano Lopez, los clinicos e investigadores biomé-
dicos reconocen al menor como sujeto moral solamente en las dimensiones
evaluativas particulares y singulares, pero muy poco en los principios normativos
y universales, es decir, lo reconocen como un sujeto con derecho universal, pero
no mas alla del momento evolutivo en el que se encuentra.

CARACTERIZACION Y TIPOS DE RELACIONES MEDICO-PACIENTE DESDE LA
ETICA APLICADA

Sanchez Vazquez(2007) propone una clasificacion que puede dilucidar un poco el
tipo de relaciones médico-paciente, segun la perspectiva de Etica aplicada, y que
podria explicar la dindmica de toma del asentimiento informado: paterno-moral,
normativo-juridico y diferencial. Cada uno de estos tipos de trato responde a
distintas logicas de abordaje de la problematica ética en torno a la figura del nino:

Elprimeroconcibe alinfante sélo comoun‘ser social’, objetode cuidado
pero no sujeto moral; el sequndo introduce la dimensién universal
posibilitada por el fenomeno de los derechos humanos, el nino es
tratado ya como un ser digno, de derecho pleno; latercera considerala
perspectiva particular y singular, destacando la constante alternancia
de cada nifio entre la autonomia y la vulnerabilidad subjetiva. (Sanchez
Vazquez, 2007, p.179)
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Estos tipos de relacion médico-paciente permiten comprender al menor con
enfermedad autoinmune segun la percepcion que tienen los clinicos o inves-
tigadores en relacién con su idea de los nifnos 0 menores como “otros sujetos
morales”, es decir, como sujetos capaces de tomar decisiones seqgun su autorre-
gulacion y autocuidado, el cual se hace posible por medio de su experiencia con
la enfermedad a muy temprana edad, y de conocer el tipo de relacion médico-pa-
ciente que pondera en la practica clinicay en lainvestigacién biomédica. Por otra
parte, también nos permiten examinar los posibles dilemas y tensiones éticas
suscitadas con respecto a la capacidad de autonomia del menor bajo el analisis
de las préacticas ajustadas segun las normas internacionales para la investigacion
en ninos, teniendo presentes los aspectos éticos en investigacion, los cuales
estan en constante evolucion desde un contexto social e histdrico particular.

En Colombia, el capitulo Il de la Resolucion 8430 de 1993 (Ministerio de Salud
de Colombia, 1993), expedida por el Ministerio de Salud, establece las disposi-
ciones generales de Etica para toda investigacion en seres humanos, incluidos
los menores de edad. Esta norma especifica que, independientemente de los
protocolos relacionados con la investigacion, se deben cumplir todos los linea-
mientos de las normas nacionales e internacionales, las cuales en los ultimos
anos mencionan la necesidad y el deber de realizar la valoracion de la autonomia
del nifo para la toma de decisiones en cada caso en particular, y contemplar el
asentimiento en los casos pertinentes, teniendo presente que la Etica aplicada
estd sujeta a intersubjetividades, la cual ademas, segun Powell y Buchanan
(2011), “es un constructo complejo en el que los valores y creencias particulares
influyen en la forma de hacer la investigacion”(p.6). Estas palabras demuestran la
necesidad de una reflexion que se refleje en las practicas de los clinicos e inves-
tigadores al momento de tratar a menores, es decir, la necesidad de entender
que mas alla de los principios de beneficencia, justicia y respeto, se deben tener
presentes los aspectos culturales, pues lo contrario puede llevar a una relacion
de paternalismo extremo. Es claro y pertinente que los nifiocs —como poblacion
vulnerable—requieren de la representacion de los padres o tutores, independien-
temente de la percepcion que tenga el clinico o investigador sobre el desarrollo
moral del menor (Serrano Lopez, 2014). Esto no esta en discusion ni se plantea
como un problema ético; el problema radica en el “reconocimiento del otro”, es
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decir, el reconocimiento del menor maduro como sujeto moral que confirma la
decision de los tutores, pero con conciencia de la informacion recibida por los
clinicos o investigadores, bajo la percepcién por parte de estos Ultimos de que el
menor reconoce sus eventos clinicos y comprende segun su desarrollo moral el
mensaje relacionado con la complejidad de la enfermedad autoinmune.

La busqueda de investigaciones arrojo que son escasos los estudios que identi-
ficanlas practicas de los investigadores y clinicos enlo relacionado con la partici-
pacion de los nifios con enfermedad autoinmune, donde incluso algunos autores,
como Manrique (2005), se limitan a las capacidades individuales de los nifos,
al entorno de apoyo y, por Ultimo, a las oportunidades creadas para la partici-
pacion en la investigacion o tratamiento, sin mencionar nada en relacion con la
percepcion de los clinicos e investigadores con respecto al desarrollo moral del
menor al momento de la toma del asentimiento informado. Esto hace interesante
la presente investigacion, pues las practicas de los investigadores y clinicos se
podrian comprender mejor al conocer sus significados para considerar al menor
como un sujeto de moral. Esto ademas, pone en evidencia que los desafios
éticos con respecto a la investigacion biomédica en nifios no son sencillos, ya
que se desconocen estudios que permitan examinar las creencias, percepciones
y “subjetividades” que existen en los clinicos e investigadores al considerar la
capacidad del menor en relacién con la toma de decisiones. Basados en el
argumento de que la investigacion en menores de edad es importante para el
avance del conocimiento cientifico, ;podrian estar propiciando una relacion de
tipo paternalista extremo?

Opel, Wilfond, Brownstein, Diekemay Pearlman(2009)afirman que la participacion
de menores en investigacion biomédica se justifica porque puede contribuir a
mejorar tratamientos y métodos de diagnosticos, y servir para establecer guias
de control y manejo de las enfermedades pediatricas, las cuales son investiga-
ciones que no se pueden desarrollar en adultos. Por lo tanto, el acercamiento al
asentimiento informado se realiza por razones administrativas, méas que por el
deber moral, argumentando falta de tiempo o, mejor dicho, la pérdida de tiempo
que esto podria significar para la investigacion o el tratamiento, lo que llevaria
a la trasgresion de la autonomia del menor y daria lugar a problemas de tipo
ético-legal.
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Serrano-Lopez (2014) afirma que los médicos y clinicos deben considerar la
evaluacion del desarrollo moral de los nifios 0 menores desde lo consagrado en
los articulos del Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), relacio-
nados con la participacion de los nifios en investigacion: el Articulo 12, segun el
cual “los ninos que pueden formar sus propios puntos de vista deberian tener
el derecho de expresar esas perspectivas y de que sean tomadas en cuenta”, y
Articulo 13, segun el cual “los ninos son libres de no participar y no deben ser
presionados. La participacion es un derecho, no una obligacion” (p.188).

Serrano y Lopez (2014) citan a David et al., los cuales brindan estandares éticos
para investigar en ninos en forma de preguntas tales como: “;Como se evidencia
en la propuesta el respeto por los nifos?, ;Como se van a representar las compe-
tencias emergentes de los nifios?, ;Cual es el probable impacto de la investi-
gacion en los nifos y qué beneficio tangible tiene para ellos?” (p.188).

Estas son preguntas de analisis que se esperan responder en la presente inves-
tigacion desde los significados y préacticas de los clinicos e investigadores, con
respecto al desarrollo moral del menor con enfermedad autoinmune durante la
toma del asentimiento informado.

El dilema sobre la forma y la evaluacion de las competencias emergentes de
los nifios es una de las bases de justificacion para el presente proyecto, ya que
posiblemente esta relacionado con los significados dados por las creencias,
percepciones y subjetividades en los investigadores, que llevan a unas practicas
que pueden contribuir 0 no a reconocer la autonomia del menor con enfermedad
autoinmune como sujeto moral [ capacidad simbdlica]'. El presente anélisis brinda
una reflexion sobre las practicas de los investigadores para aceptar los determi-
nantes de autonomia que pueden surgir del menor al momento de su autocuidado
y de asentir su participacion en investigacion o tratamiento.

1 Se realiza el proceso méas por un deber legal que por una norma moral, en donde al final la decision del
menor o0 nino es no valida para los fines de la investigacion o por el hecho subjetivo de que el principio de
beneficencia prima sobre el principio de autonomia sin previa evaluacion del desarrollo moral del menor o
sin la asesoria de un comité de ética o de investigacion de acuerdo con el caso. Esta afirmacion indica que
la concepcion de la beneficencia es paternalista.
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ASPECTOS ETICOS Y FILOSOFICOS QUE ENMARCAN LA APLICACION DEL
ASENTIMIENTO INFORMADO EN NINOS Y ADOLESCENTES

Como se hamencionado en parrafos anteriores, la practica de toma del consenti-
miento/asentimiento informado, esta requlada por normas legales que obligan a
los clinicos e investigadores a brindar informacidn veraz, claray precisa, teniendo
presentes los aspectos culturales y educativos de los pacientes, independiente-
mente de su edad. Para esta dinamica se pueden abordar diferentes corrientes
éticas.

La ética discursiva en el asentimiento informado. La ética discursiva demanda
que el consentimiento, al igual que el asentimiento informado, “se efectle
a través de un dialogo valido que posibilite el ejercicio intersubjetivo de la
autonomia de todos los involucrados en el proceso que acompana la toma
de decisiones. Estos aspectos deben ser considerados y ponderados en la
investigacion biomédica si se pretende proteger al sujeto de investigacion,
garantizando no sélo el respeto de sus derechos sino también la beneficencia
que debe guiar las acciones de los investigadores” (La Rocca, Martinez,
Rascio y Bajardi, 2005, p.174). Sin embargo, en el proceso de asentir, segln
Weber, Dussel, Ellacuria & Eze (como se citan en La Rocca et al., 2005), estos
elementos de consideracion, empatia y proteccidn son objeciones, mas que
cualquier otra cosa.

La comunidad ideal de argumentantes. Se describe que en una comunidad los
conflictos siempre pueden resolverse a través de argumentaciones racionales
para llegar a un consenso (La Rocca et al., 2005, p.174). Esta reflexion admite
que existe “la competencia perfecta, concebida como la situacion ideal en
la que el propio interés permite alcanzar el logro del bien comun, asi como
es posible aceptar la imperfeccion de la competencia real que sélo persigue
el propio beneficio” (La Rocca et al., 2005, p.175). Ademés, Weber (como
se cita en La Rocca et al., 2005) reconoce ciertos peligros al momento de
considerar que “estas situaciones ideales, entendidas como utopias, generan
una apariencia de realismo que puede encubrir la contingencia del mundo,
sosteniendo la existencia de un mundo no-contingente al que deberiamos
acercarnos”(p.174).
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Inconmensurabilidad del lenguaje. Por medio de la ética del discurso “los
conflictos pueden resolverse a través de argumentaciones racionales que
se explicitan en el dialogo, pero las redes simbdlicas en las que se desen-
vuelve la vida humana impiden, muchas veces, identificar que los intereses
estimados reales coincidan” (La Rocca et al., 2005, p.176). Siguiendo a Apel,
La Rocca et al. (2005) mencionan que “las argumentaciones racionales dan
validez al didlogo, pero es necesario considerar y analizar también el proceso
complementario realizado por el resto de las capacidades humanas que estan
en juego en el quehacer comunicativo y las historias de vida que condicionan
a los sujetos que dialogan”(p.176).

Cuestionamiento a la racionalidad occidental y a una nocién reduccionista del
sujeto. “El dialogo en la ética discursiva es la fuente de la que surgen todos los
valores; de ahi que seria poco responsable cuestionar las instituciones que
lo posibilitan. La controversia queda entonces planteada: asumir la defensa
de la universalidad o aceptar la afirmacion de las diferencias culturales” (La
Rocca et al., 2005, pp.176-177) como ‘extrafios morales’.

La conflictividad como elemento que garantice reconocer la diferencia. “La
ética del discurso exige a los miembros de la comunidad real de argumen-
tantes resolver los conflictos y lograr siempre consensos en condiciones
de validez. Eze, fildsofo africano, piensa que si lo racional es el consenso,
deberiamos considerar irracionales a todas las luchas de intereses, que
son las que permiten desarrollar estructuras individuales de deseos, Unica
garantia contra la ambicién de poder y dominacion. Como la condicion
humana no puede, en principio, garantizar la posibilidad de una justicia
absoluta, entonces las luchas y los conflictos no siempre son evidentemente
irracionales[...] No basta con partir del nosotros, es necesario afirmar ética-
mente al otro”(La Rocca et al., 2005, p.177).

La vulnerabilidad condiciona la asimetria del didlogo. “La vulnerabilidad se vive
aun antes de tener conciencia de ella. Si la integridad de los sujetos ha sido
vulnerada, aunque se les permita manifestar sus intereses, estos reflejaran
esa vulnerabilidad. Marx propone sequir el imperativo categorico de echar
por tierra todas las relaciones en las que el hombre sea un ser humillado,
sojuzgado y subordinado, abandonado y despreciable” (La Rocca et al.,
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2005, p.177). Dussel (1997) propone que “el que actta éticamente debe como
obligacion, producir, reproducir y desarrollar autorresponsablemente la vida
concreta de cada sujeto, contando con enunciados normativos con pretension
de verdad practica, en una comunidad de vida desde una vida ‘buena, cultural
e histdrica’, con su modo de concebir la felicidad, en una cierta referencia a
valores y a una manera fundamental de comprender el ser como el deber ser,
con pretension de universalidad”(como se cita en La Rocca et al., 2005, p.177).

e El caracter formalista del principio procedimental. Seqin La Rocca et al.
(2005), autores como Alasdair MacIntyre y Bernard Williams, consideran que
lo mencionado es “insuficiente, puesto que, desde alli, se acentuan las dimen-
siones deontoldgicas de la accion moral, relegando el mundo de los fines, sin
los cuales ésta no tendria sentido, a un papel incidental”(p.178). La Rocca et al.
(2005) terminan reflexionando que “es necesario moralizar la accion colectiva
en las que se relacionan vulnerables y poderosos a través de préacticas
morales que impliquen el desarrollo de lo que en la concepcion aristotélica se
ha denominado ‘virtud'(p.178).

Estos elementos de la ética discursiva ayudan a comprender el tipo de relacion
médico-paciente que se debe propender al momento de toma del consentimiento
o0 asentimiento informado. Aunque a nivel general parecen insuficientes, cuando
se analizan a la luz de reconocer en el otro su capacidad, resultan complemen-
tarios y necesarios.

SIGNIFICADO E IMPORTANCIA DEL ASENTIMIENTO INFORMADO

Nuno Gutiérrez, Becerra Hernandez, Villasefor Farias & Hidalgo San Martin (1996)
afirman que el asentimiento es un proceso en el cual se da a los nifos la infor-
macion basica sobre un estudio de investigacion y se les pide participar en la
toma de decisiones, siempre que tengan “la capacidad de expresar preferencias
y entender la naturaleza, finalidad y técnicas de la investigacion” (p.192).

De todo lo senalado se puede concluir que el consentimiento y el asentimiento
son procesos de comunicacion brindados a una persona que tiene la capacidad
de decidir sobre su bienestar o el bienestar de otro como tutor legal. Por su parte,
el asentimiento es el proceso de comunicacion a un menor, a quien la ley no le
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otorga la capacidad de consentir, pero que se tiene presente como sujeto moral,
donde su opinién en un momento dado es considerada como valida, dependiendo
del contexto sociopolitico y la argumentacion de sus percepciones.

DOCTRINA DEL MENOR MADURO

La doctrina del menor maduro fundamenta un paradigma en la forma de
concebir al infante con un enfoque propio de su desarrollo moral con relacion
a los problemas que enfrenta. Desde Platon y Aristoteles ya han existido varia-
ciones en la forma de valorar al menor, donde es claro que no hay un consenso,
aunque si elementos de reconocimiento, como los que brinda la Convencion de
los Derechos del Nifo (1989), a partir de la cual se empieza a ver al menor como
un sujeto de reconocimiento moral, es decir, titular de derecho y, por ende, con
personalidad propia (Martinez, 2009).

El concepto de menor maduro fue concebido en Estados Unidos en los anos
setenta, y constituido de forma progresiva desde el punto de vista juridico como
‘doctrina del menor maduro’ debido a las demandas cada vez mas frecuentes
que los padres de los adolescentes realizaban contra los médicos por asistir a
sus hijos sin su consentimiento. En 1973, la Academia Americana de Pediatria
afirmaba: “un menor puede dar su consentimiento para recibir asistencia médica
cuando es capaz de tomar decisiones racionales y dicha asistencia puede verse
comprometida por el hecho de informar a sus padres; claro, siempre y cuando las
decisiones sean de bajo riesgo y gran beneficio” (Sanchez Jacob, 2005, p. 158).
Para De Abajo, Feito Grande, Gracia y Judez (2007), la base tetrica se encuentra
en el principio de los derechos de la personalidad, asi como en otros derechos
civiles, los cuales pueden ser ejercitados por el individuo desde el mismo
momento en que este es capaz de disfrutarlos, lo que puede suceder segura-
mente bastante antes de los 18 afos (p.99). Esto es soportado por Kohlberg(como
se cita en Ballesteros, 2005), el cual define al juicio moral como la capacidad de
tomar decisiones y juicios con base en principios internos, con un actuar coherente
con tales juicios.
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ASENTIMIENTO INFORMADO EN EL MENOR SUJETO DE INVESTIGACION
BIOMEDICA 0 CLINICA

Nuno Gutiérrez et al. (1996), estan de acuerdo con la propuesta de David Wendler,
bioeticista clinico del Instituto Nacional del Corazén, Pulmones y Sangre en
Estados Unidos, quienes definen la toma de asentimiento informado como un
proceso a través del cual se debe brindar a los nifios la informacién basica sobre
el estudio de investigacion y se les pide participar en la toma de decisiones. Es
decir, el asentimiento se identifica como sindnimo de consentimiento, siempre y
cuando el menor demuestre madurez moral.

La importancia del asentimiento informado para la investigacion médica, radica
en que, al igual que el consentimiento informado, este requiere de elementos
especiales que hay que cumplir, como lo especifica el Colegio Real de Pediatrasy
Salud Infantil de Reino Unido (Royal College of Paediatrics and Child Health, 1997):

1. Informar al menor, de forma adecuada para su nivel de comprension y
proporcional a él, ayudando a que el menor se sienta protagonista en las
consultas relacionadas con su propia salud.

2. Escucharle, a partir de la edad en que sea posible, fomentando la parti-
cipacion y opinion.

3. Incluir sus opiniones en la toma de todas aquellas decisiones en las
que sea posible, asumiendo proporcionalmente la responsabilidad de la
decision.

4. Considerar al menor competente como decisor principal.

El estudio propuesto por Weithorny Campbell (1982) indica otros niveles de parti-
cipacion, que podrian llamarse complementarios: a) informacion sobre la enfer-
medad, el tratamiento y los procedimientos médicos; b) decisién compartida con
los padres/tutores, colaboracion con los cuidadores, y ¢) decisién autonoma.

Drane (1999) disend una metodologia como criterio de proporcionalidad entre la
gravedad de la decision versus el grado de competencia moral, los cuales deben
tenerse presentes al momento de evaluar la capacidad o competencia de aceptar
o rechazar al menor en determinado proceso (véase Tabla 1).
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Tabla 1. Modelo de escala movil

sustancias, defensas
neuroticas (intelec-
tualizacion, represion,
disociacion,
actuacion, depresion
leve, hipomania),
estados incluidos en
los niveles 1y 2(Ay B)

Nivelesde | Criterios de Estados que suponen | Estados que Decisiones médicas
compe- competencia | incompetencia suponen posibles (en competentes)
tencia competencia
Nivel 1. Requisitos Inconsciencia, Nifios > de 10 afos, Consentimiento en caso de:
trata- minimos: retraso mental retraso mental leve . .
mientos concienciay profundo, nifios <10 (educables), obnubi- | * Tratamiento eficaz para
facilesy asentimiento | afios, desorientacion | lacion, demencia enfermedad aguda
eficaces total, demencia senil leve, estados « Diagnostico cierto
senil grave, autismo, | incluidos en los o . .
defensas psico- niveles2y 3(AyB) |+ Beneficioalto/riesgo bajo
ticas (negacion de alternativas limitadas
simismoydela « Trastorno grave/sufri-
situacion, proyeccion miento intenso/amenaza
delirante) vital inmediata
Rechazo en caso de:
« Tratamiento ineficaz
Nivel 2. Requisitos Trastornos afectivos | Adolescentes > 16 Consentimiento o rechazo de:
trata- medios: graves, fobia anos, retraso mental -
mientos comprensiony | al tratamiento, leve, trastornos + Enfermedad crénica /
menos eleccion mutismo, pérdida de | de la personalidad diagnostico dudoso
sequros memoria de fijacion, | (narcisista, limitrofes | « Enfermedad aguda con
trastorno del pensa- | y obsesivos), estados tratamiento de resultado
miento (ignorancia, incluidos en el nivel incierto
incoherencia, delirio, | 3(AyB) o )
alucinacion, delirium, + Equilibrio entre riesgos
estados incluidos en y beneficios (eficacia
elnivel 1(Ay B) incierta con riesgos o
inconvenientes serios)
Nivel 3. Requisitos Indecision o ambiva- | Mayores de edad, Consentimiento en caso de:
trata- maximos: lencia persistente, capacidad reflexiva . L
mientos apreciacion creencias falsas y autocritica, Tratamiento ineficaz
peligrosos y decision sobre la realidad, mecanismos de Rechazo en caso de:
racional histeria, abuso de conducta maduros

(altruismo, antici-
pacidn, sublimacion)

« Tratamiento eficaz para
enfermedad aguda

Diagnostico cierto

Beneficio alto/riesgo
bajo

Alternativas limitadas

Trastorno grave/sufri-
miento intenso/amenaza
vital inmediata

Fuente: Elaborada por el autor a partir de Drane (1999, pp.162-164).

Segun Drane (1999), los andlisis éticos realizados, enfatizan mas en la responsa-

bilidad del clinico de revelar la informacion y de mantener una relacion sanitaria

con el paciente libre de coaccion. Sin embargo, hoy en dia son mas frecuentes
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los interrogantes suscitados sobre la capacidad o competencia de un paciente
adulto o menor para dar su consentimiento(pp.162-163). Autores como Appelbaum
y Roth exponen criterios para evaluar las competencias: “la capacidad de elegir,
la comprension real de las cuestiones, el manejo racional de la informacién y el
reconocimiento correcto de la naturaleza de la situacion”(como se cita en Drane,
1999, p.164), los cuales se podrian resumir en la comprension racional de los
hechos y las consecuencias de las decisiones de acuerdo al conjunto de valores
morales en el menor al momento de deliberar (Drane, 1999).

CAPACIDAD DEL MENOR PARA DETERMINAR SU COMPETENCIA PARA DAR SU
ASENTIMIENTO INFORMADO

Segun Ecoffey y Dalens (2003), la capacidad de decision no es igual a la capacidad
juridica, ya que la primera debe ser evaluada por todos los profesionales de la
salud e investigadores que incluyen menores a un estudio, e incluso se debe
evaluar a los tutores.

La Comision Presidencial para el Estudio de los Problemas Eticos y en Investigacion
Biomédica y de la Conducta menciona que la capacidad o competencia radica
en que la persona, sea adulto o menor, debe poseer ademas de un “conjunto de
valores y metas, la posibilidad de comunicarse y demostrar comprension de la
informacion, asi como la aptitud para el razonamiento y la deliberacion acerca de
las decisiones” (como se cita en Drane, 1999, p.164).

Kingy Cross (1989) senalan que son muchas las leyes que promulgan que la toma
del consentimiento informado es un deber mds moral que legal, en cuyo proceso
de comunicacion debe considerarse la edad del menor, su desarrollo cognitivo o
moral y la evaluacion de su capacidad de acuerdo con su contexto socio-cultural,
entre otros.

La mayoria de los estudios mencionan que la capacidad de decision puede variar
en relacién con la edad, la situacién socioeconémica, pero también en relacion
con el estado mental y el nivel de riesgo en la decision (Ecoffey y Dalens, 2003).
Fluke, Baumann, Dalgleishy Kern(2014)reiteran laimportancia de tener presentes
las opiniones de los nifios en problemas relacionados con el medioambiente y la
ecologia.
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En menores con enfermedad autoinmune habria que incluir como factores
importantes de madurez moral la edad de inicio de la enfermedad y los anos de
experiencia con la enfermedad, donde lo mas probable es que esta categoria esté
implicada en el desarrollo moral y las practicas de autonomia del menor, pues
este adquiere responsabilidades importantes en relacion con su autocuidado,
por ejemplo, tomar los medicamentos a tiempo, aun sin ningun tipo de persona
o artilugio que se los recuerde, asistir a los controles de manera independiente,
alertar al médico o tutor legal sobre algln tipo de cambio fisico o dolor, entre
otros. ;Se podria entonces considerar que los menores con estas caracteristicas
son sujetos morales por la responsabilidad que asumen frente a su cuidado? ;Se
les puede permitir actuar como individuos auténomos con libertad de elegir?
(Gonzélez Blazquez, Hernandez Garcia, Verson y Elena, 2015). Entonces, ;los
profesionales de la salud e investigadores podrian suponer a priori que los ninos
y adolescentes tienen una capacidad limitada de decision (moral), argumentando
que estos se encuentran en una etapa de desarrollo de su autonomiay, por ende,
su capacidad de consentir se desarrolla cuando alcanzan el estado de madurez?
(Kohlberg y Power, 1981; Barra Almagia, 1987; Garcia, 2011).

La OMS define la adolescencia como el periodo de crecimiento y
desarrollo humano que se produce después de la ninez y antes de la
edad adulta, entre los 10 y los 19 anos. Se trata de una de las etapas de
transicion mas importantes en la vida del ser humano, que se carac-
teriza por un ritmo acelerado de crecimiento y de cambios[...]. (OMS,
s.f.)

Sin embargo, la definicién de la OMS contrasta con estudios que exponen la
capacidad de los ninos para comprender asuntos relacionados con la inves-
tigacién o con la complejidad de procedimientos a los que seran sometidos,
siempre y cuando se les informe con un lenguaje sencillo y apropiado. Incluso
nifos de corta edad (6 afos) muestran un entendimiento razonable, aunque se
resalta que la logica de entendimiento es mejor a mayor edad, como lo exponen
Burke et al. (2005); Hurley y Underwood (2002); Kaser-Boyd, Adelman, Taylor y
Nelson (1986); King y Cross (1989).
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La capacidad de decision del menor, no necesariamente igual a la capacidad
juridica, como se menciona en parrafos anteriores, debe ser evaluada por todos
los profesionales de la salud e investigadores, independientemente de la edad
del menor, sobre todo si supera los 14 anos. Los menores deben participar en la
toma de decisiones en relacién con su atencion médica, incluso si la ley obliga a
tener el consentimiento de los padres o tutores legales (Ecoffey y Dalens, 2003).

La mayoria de edad sugerida por Kohlberg (2003) en su teoria de estadios
(pre-convencional, convencional y post-convencional) tiene muchos contradic-
tores, como el mismo Habermas (Martinez, 2011), quien plantea una reformulacién
de su teoria para hacerla mas compatible con una teoria social. Son muy pocos
los estudios en habla hispana con respecto al desarrollo moral de la poblacion
latinoamericana (Higgins-D'Alessandro, 2012).

Como se ha expuesto hasta ahora, los ninos pueden comprender la infor-
macion suministrada siempre y cuando se les informe con un lenguaje sencillo
y apropiado; aunque se resalta que la logica de entendimiento es mejor, a mayor
edad del nifio (Burke et al., 2005; Hurley y Underwood, 2002).

La Bioética tiene un papel importante al momento de brindar elementos de
reflexion desde los principiosy valores que propenden por el respeto ala dignidad,
pero también con el entendimiento y beneficencia en pro de fortalecer la relacion
médico-paciente deliberativa, que permita el desarrollo de la autonomia del
menor mejorando su proyeccion como persona y bienestar de vida, del cual es
duefoy creador.

Si bien no es la unica, la Bioética constituye la disciplina mas importante al
momento de repensar al objeto de investigacién como persona moral y no solo
como sujeto, para crear una atmosfera de posibilidades en las que los sujetos
pueden describirse como seres humanos que reflexionan, deliberan y deciden
si desean participar en el ensayo clinico, promulgando cémo deben ser las
relaciones entre los investigadores, los clinicos y los sujetos investigados, sin
entrar en un paternalismo extremo. Lo anterior implica que la Bioética exige
nuevas relaciones que se caractericen por el respeto y la autonomia, pero sobre
todo por un dialogo articulado en donde el menor pueda pensar y tomar sus
decisiones independientemente de la percepcion del clinico o investigador.

Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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La bioética y la teoria del desarrollo moral estan estrechamente ligadas, incluso
de alguna manera fusionadas, por lo cual se requiere formular procedimientos
de andlisis que permitan acercarse al grado de madurez [autodeterminacién],
proporcional a un alto grado de capacidad moral (Kohlberg y Power, 1981), que
permita establecer modelos racionales de comunicacion contextualizada cultural
y capacidad moral en la triada médico, paciente e investigador, con un modelo de
paternalismo, muy diferente a lo que se promulgaba antes del nacimiento de la
Bioética como disciplina (Reubi, 2012).
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Anticipacion de sentido

Los significados y practicas de autonomia de los clinicos e investigadores
durante el proceso del asentimiento informado al menor maduro con enfermedad
autoinmune, influyen en la autonomia del menor para que este decida sobre el
tipo de procedimiento o tratamiento que se le realizara. Como resultado, emergen
diferentes tipos de modelos de relacion [ médico-paciente] debido posiblemente
a una irreflexion filosofica y ética de obligacion moral de elementos bioéticos
que definen una conducta eventual, pero ajustada a las necesidades de recono-
cimiento del menor, como la autodeterminacion, la autonomia y la responsabi-
lidad, lo cual sustentala vision de la doctrina del menor maduro. Por ende, podria
existir una falta de reconocimiento de la autonomia del menor, ademas de consi-
derar al asentimiento como un proceso mas de cumplimiento y de facil aplicacion
administrativo-legal, cuya importancia se limita a servir como soporte de prueba
de omisidn de culpa profesional. Por estas razones, se plantean las siguientes
preguntas:

;Como influyen los significados en las practicas de los profesionales para consi-
derar al menor maduro con enfermedad autoinmune con la suficiente capacidad
de asentir o decidir?

¢El proceso de toma del asentimiento informado es la mejor forma de contribuir
al desarrollo de contenido moral en el menor con enfermedad autoinmune, forta-
leciendo su autonomia?
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Objetivos

OBJETIVO GENERAL

Analizar los significados de investigadores y médicos sobre la autonomia del
menor maduro entre 12y 17anos de edad con enfermedad autoinmune al momento
de latoma de decisiones con respecto a su salud en Barranquilla, Atlantico (2017).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir los significados o percepciones de los médicos e investigadores al
momento del asentimiento informado, en relacién con la autonomia o desarrollo
moral del menor con diagnéstico de enfermedad autoinmune, que surgen de sus
experiencias y de su conocimiento y concepciones previas sobre el menor.

Describir las relaciones de poder existentes entre el investigador o médico y
el menor maduro con enfermedad autoinmune en la relacion médico-paciente
durante el proceso de toma del asentimiento informado, teniendo presente la
competencia moral del menor sequn la percepcion del médico o investigador.

Relacionar los significados de los investigadores y médicos con los modelos
emergentes de la relacion médico-paciente durante el proceso del asentimiento
informado, teniendo presentes los principios de la bioética propuestos por
Beauchamp y Childress para el respectivo anélisis.
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Metodologia

Se plantea un estudio cualitativo cuyo proposito es examinar el proceder humano
y los motivos que lo rigen, partiendo del hecho social de una practica que emerge
de los significados y percepciones, como una “ontologia histérica de nosotros
mismos” 0 una ‘critica de lo que decimos, pensamos y hacemos”, y asi crear
nuevas maneras de ser y comprender a los demas en sus practicas, pero en la
dinamica de cambiar quiénes somos (Monatschrift, 1984; Packer, 2013).

Enrelacion con la perspectiva epistemoldgica, se tendré presente el subjetivismo
como postura para reconocer, comprender e interpretar el sentido de los signi-
ficados y lo simbolico entendido en el sujeto individual, y poder generalizarse a
lo colectivo en particularidades, para asi entender la realidad particular de cada
individuo, desde el punto de vista del sujeto particular [clinico o investigador],
ya que, de acuerdo con la percepcion que se tiene del menor, emergeran juicios
relacionados con la autonomia, la libertad y la responsabilidad. El propésito es
delimitar la validez de la verdad al sujeto que la entiende, la conoce y la manifiesta
en unas practicas (Packer, 2013, pp.7-8).

DISENO DE LA INVESTIGACION

El analisis de la informacion se realizara con un enfoque desde el interpretati-
vismo, y con un alcance en el tiempo trasversal, ya que los instrumentos se
aplicaran solamente una vez. Se centraréa la atencion en el sujeto [ clinico o inves-
tigador], tratando de comprender su punto de vista y colocandolo en el centro de
la escena como quien construye, interpreta y modifica la realidad, pues busca la
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comprension mas alla de la descripcion de los hechos al momento de reconocer
en el menor maduro su autonomia (Bautista, 2011, pp.27-32).

Tabla 2. Caracteristicas de la muestra de poblacion

Poblacion y muestra

Pablacién de base:

Especialistas y subespecialistas que laboran en la ciudad de
Barranquilla, que deseen participar de la investigacion y que

S:}'g'f:ﬁg%::ggiig;%ores %&Eg;gide hayan publicado, 0 no, estudios de manera independiente
h o sobre tratamientos clinicos en ninos y en adolescentes con
d!recto con ninos enfermedad autoinmune.
diagnosticados con
ﬂ%ﬂgélgﬁtgmﬁr& Criterips de Clinicos y grupos de investigacion que decidan no participar de
exclusion la investigacion.
Directores de grupos de investigacion avalados por Colciencias
en la ciudad de Barranquilla, cuyas lineas de investigacion
tengan relacion con la investigacion en ninos y adolescentes
Muestreo: y tengan proyectos avalados por una entidad nacional o
El tipo de muestreo internacional, bajo las lineas de investigacion de menores con
fue por conveniencia enfermedad autoinmune.
por saturacion, debido Investigadores principales de los proyectos de investigacion
a que la muestra Criteriosde | con proyectos avalados por una entidad nacional o internacional
escogida seran aquellos | inclusion relacionados con menores con enfermedad autoinmune.
que cumplan con los
criterios de inclusion, Coinvestigadores principales de los proyectos de investi-
pero que también gacion con proyectas avalados por una entidad nacional o
decidan participar en el internacional.
g%tgg{?gait;eslhzf‘rgg Reumat@logos, 'pediatras, ne.u/mc’)logos, entre otros, que ejercen
cuales 21 cumplieron su practica clinica en poblacién de menores con enfermedad
o autoinmune.
con los criterios claros al
momento de responder . . ) . .
las preguntas. o Dlrgctore.s, |n‘v/est|gadores y‘comvesngadpres.de grupos
Criterios de | deinvestigacian no reconocidos por Colciencias con o sin
exclusion proyectos activos bajo la linea de investigacion de enferme-

dades autoinmunes en menores.

Técnicas de recoleccion de la informacion
Cumpliendo con los requerimientos metodologicos del diseno de la investigacion,
se proponen como principales herramientas de anélisis las siguientes (Packer,

2013, pp.7-20):

- La entrevista semi-estructurada [focalizada], la cual permitira analizar y
examinar a fondo los significados de autonomia, respeto y justicia de los
investigadores y clinicos por medio de relatos de experiencias subjetivas
con el andlisis objetivo para reconocer la forma como se constituyeron las
practicas de poder de tipo relacion médico-paciente.
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Como segundo elemento, se realizard un analisis de interaccion para
explorar la relacion existente entre los significados y las practicas desde
una dimension ética de los conceptos y autores propuestos como ejes
de analisis, para asi llegar a una practica investigativa critica y poder
proponer un modelo hipotético de eleccion formal para la toma de
decisiones.

PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

Los objetivos planteados en la investigacion proponen la ejecucion del proyecto
en fases:

Primera fase: descripcion de los significados de autonomia y las practicas de
poder por parte de los investigadores y clinicos con relacion a la autonomia
del menor en su desarrollo o competencia moral, con un analisis reflexivo del
concepto de autonomia propuesto por Beauchamp and Childress. Se tendra
presente la siguiente técnica: la entrevista no directiva semi-estructurada, la
cual se procesara por medio del analisis de contenido de la informacion, para
poder conceptualizar las macrocategorias (Bardin, 1991, pp.38-44).

El andlisis de la informacion se llevard a cabo por medio de grabaciones
de entrevistas y su posterior transcripcion utilizando el programa Dragon
Notes®, o mediante el analisis directo usando el programa Atlas Ti, para lo
cual se propone la siguiente técnica de analisis:

0

El conteo: Es la mejor manera de encontrar preliminarmente lo conocido
y lo emergente del fendmeno con relacion a los significados.

La identificacion de patrones y temas: Se realizara un rastreo de las
categorias que mas se repiten desde el andlisis de las causas y posibles
explicaciones, con un analisis de las relaciones interpersonales entre
el investigador y clinico con el menor en relacidn con su capacidad de
consentir, para considerar el fenémeno de los significados y la expli-
cacion de las relaciones de poder con relacion a su autonomia, libertad y
respeto por sus derechos.

Examen de plausibilidad de los hallazgos: Su propdsito seré sacar conclu-
siones de las impresiones iniciales, lo cual permitira orientar las pautas
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de las etapas del analisis y contrastar la construccion de conclusiones
con la verificacion de las propuestas por otros autores.

« Segunda fase: Ordenamiento de las categorias en relacion con los eventos,
los actores, el proceso, escenarios y situacion dentro de las categorias de
desarrollo madurez moral, y autonomia.

» Tercera fase: Analisis de interaccion, cuyo principal componente ontoldgico
sera la capacidad de describir desde la objetivacion detalles de como es la
interaccion, y poder explicar el hecho con interpretaciones logicas desde los
conceptos teoricos involucrados.

» Cuarta fase: Recoleccion, condensacion y presentacion de la informacion
mediante resimenes, codificaciones, clasificaciones, diagramas, etc., paraal
final generar una sintesis 0 agrupamiento de los aspectos mas significativos.

« Quinta fase: Elaboracion y verificacion de las conclusiones con la compa-
raciony contraste de la informacion sistematizada, y cruce de la informacion,
con el proposito de fortalecer la comprension de las tensiones, conflictos
y vinculos entre los actores al momento de reconocer o no en el menor su
capacidad de decision.

« Sexta fase: Elaboracion del informe final.

ASPECTOS ETICOS

Los aspectos éticos contemplados en la presente investigacion fueron los
siguientes:

» El principio de confidencialidad en relacién con la identidad de los clinicos e
investigadores y con el manejo de la informacion por medio de codificacion.

« Laaprobacion por parte de los comités de investigacion de las instituciones
de las cuales hacen parte los grupos de investigacion o los investigadores
adscritos a la institucion de educacidn superior o institucion de salud.

« Brindar confianza durante las entrevistas de que la informacion sera confi-
dencial, proponiendo un sistema de sequridad a los videos, entrevistas, etc.
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» Posibilidad al informante de retirarse en cualquier momento de la investi-
gacion sin perjuicio alguno por parte de la institucion o sociedad a la cual se
encuentra adscrito.

« Solicitar el debido permiso para la aplicacién de los instrumentos y herra-
mientas como cadmaras de video, grabadoras, etc. al momento de usarlos.

Estimacién del riesgo: Se tendran presentes en la investigacion los principios
éticos de respeto al momento de juzgar los conceptos y percepciones del sujeto
de investigacion. Ademas, se sequira el principio de confidencialidad, ya que los
datos suministrados por los sujetos de investigacion se salvaguardaran para que
estos no puedan ser identificados al momento de la publicacion o socializacion
del proyecto (Bautista, 2011, p.24).

Sesgos en la evaluacién: se identifican las ideas preconcebidas del investigador
en relacion con el proceso de toma del consentimiento informado, las cuales se
disminuiran con la adherencia a los principios éticos desde un marco de analisis
hermeneéutico de la lectura como estructura de interpretacion y comprension
del fendémeno a estudiar: reconocimiento de la autonomia en el menor maduro
con enfermedad autoinmune. Se realizara una evaluaciéon independiente de
los elementos basicos de la investigacion y habra una revision periodica de los
tutores del proyecto y de personas no afiliadas al proyecto, con autoridad para
aprobar, corregir o suspender la investigacion. Asi, el proyecto se sometera a un
comité de ética con el fin de identificar sesgos en el estudio (Bautista, 2011, pp.
25-26).

Consentimiento informado: La investigacion esta regulada por la Resolucion
8430/93 del Ministerio de Salud de Colombia, la cual clasifica el estudio como
investigacion sin riesgo, y por las declaraciones de Manzini (2000) y el Informe
Belmont(1979), que fijan las pautas parainvestigacion en seres humanos, a saber:

« Informar a los participantes [clinicos e investigadores] sobre el proceso de
toma de lainformaciony sobre como seran codificadas las entrevistas u otros
instrumentos para salvaguardar la identidad de los participantes.

» Elderecho de participar o no, y el derecho a retirarse del estudio en cualquier
momento.
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« Confidencialidad y anonimato de las personas entrevistadas, tanto de los
clinicos e investigadores como de los tutores legales del menor y el menor,
si se requiere.

» Informar sobre los objetivos del estudio y garantizar que los datos no seran
empleados para fines ajenos a los de la presente investigacion, tanto verbal-
mente como por escrito [ consentimiento informado]

» Dar cuenta de la hoja de vida del investigador del proyecto, quien realizaré la
entrevista, y de lo importante que sera crear un clima de confianza.

« Solicitar autorizacion para grabar las conversaciones y hacer transcripcion
de lainformacion.

« Entregar a los participantes del estudio un informe sobre los resultados
finales para que verifiquen los elementos mencionados antes de la susten-
tacion o publicacion del proyecto.

LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Se encontré como principal limitante la disponibilidad de tiempo de los investi-
gadores y clinicos para la toma de la informacion, ya que se requiere realizar el
estudio en el contexto en el cual se da el fendmeno. Asimismo, los permisos y la
posibilidad de acceso a las instituciones, consultorios y laboratorios donde se
atienden pacientes con enfermedad autoinmune.
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Resultados

ANALISIS DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS MEDICOS E INVESTIGADORES
ENTREVISTADOS

Se realizé un analisis estadistico de tipo descriptivo con el programa SPSS 21°
de las caracteristicas mas importantes de la poblacién, incluyendo edad de las
personas, anos de experiencia, sexo, especialidad, y direccion de proyectos cuyo
sujeto de investigacion sean ninos. Se aplicaron calculos de frecuencia y porcen-
tajes, los cuales son presentados en tablas de frecuencias.

Intervalo de edad de los especialistas

La Tabla 3 muestra que el 61,9 % de los clinicos entrevistados se encuentran en
edades entre los 21y 30 anos; en una menor proporcion, los clinicos se encuentran
en edades entre 50y 59 anos. E1 23,8 % de los clinicos se encuentra en edades entre
31y 40 anos; y, finalmente, un 9,5 % se encuentra en edades entre 60 y 69 afos

Tabla 3. Intervalo de edad de los especialistas

Edad de los especialistas n(%)
21-30 13(61,9)
31-40 5(23.8)
50-59 1(4,8)
60-69 2(95)
Total 21(100)

Fuente: Flaborada por del autor

n: nimero de personas entrevistadas; (%): porcentaje
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Anos de experiencia

La Tabla 4 muestra que los clinicos tienen un promedio de experiencia entre 8 y
9 anos en general. Sin embargo, un gran porcentaje, no supera los dos anos de
experiencia. Entre tanto, un clinico tiene 45 anos de experiencia que a la vez es
investigador.

Tabla 4. Anos de experiencia

n 21
Media 8,76
Mediana 4,00
Moda 2
Minimo 1
Maximo 45

Fuente: Elaborada por el autor

n: numero de personas entrevistadas

Sexo versus especialidad clinica

La Tabla 5 muestra que el 66,7 % de los clinicos son pediatras de sexo femenino
y el 14,3 % son pediatras de sexo masculino. Se entrevista a una ginecologa
que menciona tener experiencia con nifas con enfermedad autoinmune, repre-
sentando un 4,8 %. En igual porcentaje un pediatra y un infectélogo, represen-
tando un 9,6 %, que ademas mencionan tener experiencia en investigacion con
ninos. Representando un 4,8 %, se encuentra un reumatélogo e inmundlogo que
también describe tener suficiente experiencia en tratar a ninos con enfermedad
autoinmune y que ademas es investigador reconocido en el area.

Tabla 5. Sexo versus especialidad clinica

Especialidad

Ginecologia Pediatria Pediatria e infectologia Reumatologia e inmunologia
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
Femenino 1(4,8) 14(66,7) 0(0,00) 0(0,00) 15 (71,4)
Masculino 0(0,00) 3(14,3) 2(9,6) 1(4,8) 6(28,6)
Total 1(4.,8) 17(81) 2(9,6) 1(4,8) 21(100)

Fuente: Elaborada por el autor

n: numero de personas entrevistadas; (%): porcentaje
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Investigadores que dirigen proyectos de investigacion en nifios

La Tabla 6 muestra que solamente el 95 % de los entrevistados demuestra
tener una experiencia significativa con relacion al desarrollo de investigaciones
en ninos y adolescentes. EI 90,5 % describe que se ha dedicado a la asistencia
clinica.

Tabla 6. Investigadores que dirigen proyectos de investigacion en nifos

) [je proye DS de B gacion € D

0S ¢ gacio . No Si ota
n(%) n(%) Y
No
19(90,5) 0(0,00) | 19(30,5)

n(%)

Investigador
Si
' 0(0,00) 295) | 2(95)
n(%)

Total 19(90,5) 2(9,5) | 21(100)

Fuente: tlaborada por el autor

n: nimero de personas entrevistadas; (%): porcentaje

CATEGORIZACION Y ANALISIS DE LA INFORMACION

Para el objeto del presente andlisis, se definieron categorias y subcategorias
segun criterios establecidos en los objetivos especificos, asociados a los signi-
ficados y las practicas de poder en los médicos e investigadores en relacion con
la autonomia y madurez del menor durante el proceso de toma del asentimiento
informado (véanse Figuras 3y Figura 4).

Sistematizacion y procesamiento de la informacion
Teniendo presente que la investigacion se desarrollé desde un enfoque subjeti-
vista-interpretativista, se establecieron las siguientes etapas:

1. Se procedid a la transcripcion de las 21 entrevistas realizadas a clinicos e
investigadores pediatras, neumologos pediatras, reumatélogos e inmuné-
logos que han tenido experiencia en el manejo de nifios y adolescentes con
enfermedad autoinmune.
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Se realizd la identificacion de categorias, subcategorias y categorias
emergentes, teniendo presentes los objetivos especificos. Se utilizd el
programa Atlas Ti 8.0%.

Se elaboro un reporte con todas las intervenciones o respuestas de los infor-
mantes, paralo cual se tuvieron en cuenta todas las categorias, subcategorias
y categorias emergentes encontradas y relacionadas con sus diferentes
anotaciones, para un total de 66 categorias dividas entre subcategorias y
categorias emergentes con 292 anotaciones. Para este reporte se utilizo el
programa Atlas Ti 8.0%. (véase Figural)

De acuerdo con el informe arrojado por el programa Atlas Ti 8.0%,se agruparon
las categorias, las cuales quedaron dividas en doce subcategorias y cinco
categorias emergentes. Este Ultimo reporte sirvié como insumo final para la
construccion del documento de analisis.

Se elaboraron redes [networks] de cdédigos que presentan las categorias,
subcategorias y categorias emergentes con sus principales anotaciones,
las cuales contribuyeron a la contrastacion de las categorias. Este paso se
complementé con el disefio de nubes de etiquetas [word clouds] que permi-
tieron determinar la frecuencia de las palabras clave registradas en las
anotaciones, relacionadas con sus respectivos cédigos y categorias. Estos
elementos se construyeron con la ayuda del programa Atlas Ti 8.0%.
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Analisis de las categorias, subcategorias y categorias emergentes relacio-
nadas con los significados y practicas de los médicos e investigadores

con respecto a la autonomia del menor durante el proceso de asentimiento
informado

Las categorias de andlisis se definieron teniendo presente laimpresion de sentido
de la relacion existente entre los significados y las practicas con la percepcion
que tienen los médicos e investigadores sobre la autonomia y el desarrollo moral
del menor con algun tipo de enfermedad autoinmune al momento de demostrar
capacidad para la toma de decisiones con respecto a su salud.

Elandlisis esta organizado en los diferentes tipos de categorias presentes, distri-
buidas en tres grandes dimensiones relacionadas con los objetivos especificos
de la investigacion:

1. Los significados durante el proceso de toma del asentimiento informado
relacionados con la autonomia, el desarrollo y la madurez moral del menor
percibido por los médicos e investigadores.

2. Las practicas de poder que emergen de la relacién médico-paciente.

3. El contraste de los significados con las practicas de poder médico-paciente
teniendo presentes los principios de la bioética.

DESCRIBIR LOS SIGNIFICADOS O PERCEPCIONES DE LOS MEDICOS E INVES-
TIGADORES, AL MOMENTO DEL ASENTIMIENTO INFORMADO, EN RELACION
CON LA AUTONOMiA 0 DESARROLLO MORAL DEL MENOR CON DIAGNGSTICO
DE ENFERMEDAD AUTOINMUNE, QUE SURGEN DE SUS EXPERIENCIAS Y DE SU
CONOCIMIENTO Y CONCEPCIONES PREVIAS SOBRE EL MENOR

A continuacion se presentan las citas agrupadas por categorias, subcategorias
y categorias emergentes relacionadas con los significados de autonomia y
desarrollo moral del menor.

Categoria de autonomia percibida por los profesionales en las practicas
clinicas (asistencias y de investigacion)

En la categoria de autonomia se agrupan los comentarios realizados por los
entrevistados en relacion con cémo perciben la autonomia del menor con enfer-
medad autoinmune.

n Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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Segun los médicos e investigadores, la autonomia del menor, la cual depende en
gran medida de la comprension que tiene de la enfermedad y del reconocimiento
de su deber, se refleja en sus practicas de autocuidado, pero también en la forma
como interactla con el entornoy en laindependencia que tiene de sus padres; es
decir, su autonomia se encuentra estrechamente relacionada con su capacidad
de escucha mas que con su edad, lo que plantea la idea de que la experiencia con
la enfermedad le brinda al menor la capacidad de comprender las consecuencias
y, por ende, estructurar de mejor manera su derecho a decidir.

La transcripcion de las voces presentadas a continuacion describen la dindmica
percibida por parte de los clinicos con relacion a la autonomia del menor con
autoinmunidad:

Entrevistador: Segun su experiencia, en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

« [E-1]-[1:89]: Un menor autonomo, es decir, con reconocimiento de su deber, ya
que su desacuerdo denota falta de inmadurez.

« [E-2]-{1:232]: Cuando es capaz de tomar juicios morales coherentes con su
salud.

o [E-12]H{1:242]: Siempre y cuando sea capaz de tomar con racionalidad
decisiones y tenga presentes las consecuencias de las mismas.

En este orden de ideas, la autonomia del menor se refleja en elementos de
capacidades cognitivas, como la comprension de la enfermedad, aspectos
emocionales y mentales que se reflejan en practicas de cuidado, y, por ende, en
el mejoramiento de su calidad de vida. Sin embargo, los clinicos consideran que
esto podria estar ligado a su madurez moral y posiblemente a la edad del menor
con autoinmunidad.

Las siguientes subcategorias emergen para fundamentar la percepcion que
tienen los clinicos sobre categorias como la autonomia y la madurez moral del
menor. Estas se plantean desde principios conceptuales representados en las
voces de los entrevistados.

Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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Subcategoria: Comprension de la enfermedad

Esta subcategoria esta relacionada con la forma en que el menor comprende
los riesgos de la enfermedad y los beneficios del tratamiento en relacién con el
mejoramiento de su calidad de vida.

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales?

« [E-3]-[1:153]: Depende mucho de la edad del paciente, su grado de madurez, el
tipo de enfermedad, pero sobre todo qué tan informado esté de ella.

Entrevistador: ;Qué elementos considera usted importantes para pensar que el
menor pueda tomar o0 no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-2]H[1:93]: Que entienda su enfermedad en relacion con las complicaciones
y su repercusion a su calidad de vida, pero sobre todo que entienda que puede
morir a temprana edad.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-1]-[1:131]: De su edad, del conocimiento que tiene sobre su enfermedad, de
la sequridad que le brinda su entorno y de la experiencia que ha tenido de su
desempeno con la enfermedad.

Subcategoria: Reconocimiento del deber por los profesionales en las prdcticas
clinicas (asistencial y de investigacion) durante la toma del asentimiento
informado al menor con autoinmunidad

Esta subcategoria esta ligada al analisis que debe hacer el menor sobre sus
deseos de mejorar su calidad de vida con el apoyo de profesionales en salud y
también de su familia, es decir, los deseos propios de su edad estan relacionados
con sus juicios morales de autocuidado, como se expresan en las siguientes
voces:

Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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Entrevistador: ;Qué elementos considera usted importantes para considerar
que el menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-1]-[1:89]: Un menor auténomo, es decir, con reconocimiento de su deber.

Subcategoria: Responsabilidad
Un menor se considera responsable cuando es capaz no solamente de tomar
decisiones, sino también de responsabilizarse de su propia salud.

Entrevistador: Segun su experiencia, ;en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

o [E-15]-[1:245]: En el momento en el que el menor entiende su enfermedad y
toma medicamentos de forma oportuna segun lo prescrito por el doctor.

Subcategoria: Voluntad y habitos de autocuidado

Los clinicos consideran que la relacion del menor con sus padres tiene una gran
influencia en como el menor acepta y contribuye a su cuidado. Estos elementos
de contribucion se ven reflejados en las practicas de autocuidado, lo cual se
extrapola a otras dimensiones personales y del entorno. Los clinicos también
mencionan que la voluntad del menor con respecto a sus habitos de autocuidado
dependen mucho de la gravedad o estadio en el cual se encuentre la enfermedad,
ya que puede verse enfrentado al dolor y angustia. Sin embargo, en la infor-
macion sumistrada por los médicos estos elementos fisicos y psicolégicos no son
impedimento, pues su adherencia al tratamiento depende mas de la conciencia
definida del menory el sentido positivo que le dan a su vida.

Entrevistador: ;Qué elementos considera usted importantes para pensar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-M]H{1:106]: La voluntariedad del menor para con el tratamiento y la opinion
que tienen los padres respecto al grado de autonomia del menor.

Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, ;la madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado se podria extrapolar a
otras areas de su vida, y en qué sentido?

Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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o [E-10]H1:176]: Si claro, pues lo aprendido a su autocuidado se extrapola a su
desarrollo personal, a desenvolverse en su diario vivir a relacionarse con los
demds individuos.

o [E-2]}-[1:168]: Si, siempre y cuando demuestre que tenga su conciencia
definida o direccionada tanto en el cuidado fisico como psicoldgico.

Subcategoria: Experiencia con la enfermedad

Los clinicos consideran que la experiencia con la enfermedad contribuye en gran
manera al desarrollo de la autonomia de los menores, pues crea en ellos sentido
comun en relacion con el grado de comprension que tienen de la enfermedad, su
capacidad de discernimiento ante situaciones adversas con respecto a su salud,
pero también en el aspecto social, ya que son capaces de determinar las conse-
cuencias de sus actos y el impacto que estas tienen en sus vivencias diarias.

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales?

« [E-13]}-[1:162]: Si, ya que este se ve involucrado continuamente en realidades
que requieren que aplique principios y valores éticos como la autonomia,
teniendo en cuenta que es un menor de edad.

Entrevistador: Describa la manera como le informaria al menor sobre el nuevo
tratamiento, y ;de qué depende el grado de informacion suministrada?

« [E-20]-[1:37]: EI nifio muchas veces no tiene la capacidad de discernir
claramente. Pero el nino con este tipo de patologias de tejido conectivo,
son unos ninos que desarrollan mucho el “sentido comdn”; al nifio hay que
hacerle entender la importancia de los medicamentos; el problema mds
que todo radica en la via de administracion (ampollas)y con la periodicidad
con la que se coloquen sobre todo que este tipo de patologia se llevan
acabo mediante terapias bioldgicas. Cuando a los nifios les explican bien,
terminan aceptando el tratamiento, por lo menos una ampolla semanal.
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Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, la madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado ;se podria extrapolar
a otras areas de su vida, y en qué sentido?

« [E-10]}-[1:176]: Si claro, pues lo aprendido a su autocuidado se extrapola a su
desarrollo personal, a desenvolverse en su diario vivir a relacionarse con los
demds individuos.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-15]- [1:144]: Del grado de conocimiento que tenga sobre su patologia. Que
sea consciente de la enfermedad que tiene y las consecuencias de un mal
autocuidado.

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decisién con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-6]-[1:98]: Se debe considerar su estado mental, que se trate de una
persona con las condiciones suficientes. Con autonomia adecuada para tomar
una decisién acerca de su futuro.

Entrevistador: Segun su experiencia, ;en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

o [E-12]H{1:242]: Siempre y cuando sea capaz de tomar con racionalidad
decisiones y tenga presente las consecuencias de las mismas.

Subcategoria: Sujeto activo

Los clinicos consideran que el sujeto activo o, mejor, el menor maduro es aquel
que se reconoce por su experiencia con laenfermedad, pero también por su grado
de comprension de la patologia, como se menciono anteriormente. Sin embargo,
estos elementos estan determinados por su independencia o dependencia de sus
padres, su capacidad de escucha, que esta relacionada con su estado de salud, y
las practicas de autocuidado, como se expone en las siguientes voces:
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Entrevistador: Segun su experiencia, ;en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

o [E-13]-[1:244]: Es independientemente de la edad, en el momento en que un
paciente con una patologia sea consciente de su patologia y se haga respon-
sable de su autocuidado.

o [E-17]-[1:247]): Depende del estado del paciente y de sus factores
socioculturales.

Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, jla madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado se podria extrapolar a
otras areas de su vida, y en qué sentido?

« [E-16]-[1:182]: No, siempre debe ser el padre 0 madre que avale el tratamiento
y conducta.

« [E-21]-[1:286]: Depende del grado de dependencia que el menor tenga con su
madre, ya que la sobreproteccion es una barrera[...].

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales?

o [E-4]-[1:154]: Dependeria de los medios que utiliza para hacerse entender.

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-14]-[1:M]: Si es capaz de explicar los beneficios del tratamiento o del
medicamento.

o [E-15]-[1:112]): Segun la calidad y la claridad con que el menor exponga la
informacion.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

B Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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o [E-6]-[1:131]: De su edad, del conocimiento que tiene sobre su enfermedad,
de la seguridad que le brinda su entorno y de la experiencia que ha tenido de su
desempeno con la enfermedad.

Categoria de desarrollo o madurez moral percibida por los profesionales

en las practicas clinicas (asistencial y de investigacion) en relacion con el
menor con diagnostico de enfermedad autoinmune

En la categoria de desarrollo 0 madurez moral se describen los comentarios
de los clinicos en relacion con los elementos determinantes que influyen en el
desarrollo moral del menor con diagnostico de enfermedad autoinmune; por
ejemplo, lo relacionado con las limitaciones fisicas y psicologicas [capacidad
mental] propias de la edad del menor o de la severidad de la enfermedad. Ademas,
se tienen en cuenta los aspectos sociales y familiares, es decir, lo relacionado
con aspectos culturales de crianza y dependencia de los padres. Por ultimo, se
considera el papel de los clinicos en la construccion de elementos morales, como
la autonomia, que se reflejan en las practicas de autocuidado desde el proceso de
capacitacion que realiza el clinico al menor con enfermedad autoinmune.

Los clinicos consideran que la madurez moral del menor se puede juzgar por el
grado de autocomprension de todo lo relacionado con su autocuidado como su
principal deber, lo cual depende de su comprension de la informacion brindada
por el clinico. Por un lado, el sometimiento del menor al tratamiento es crucial,
ya que los clinicos consideran, desde el principio de beneficencia, que el menor
no tiene la suficiente capacidad de entendimiento para participar en la decision
sobre el tratamiento a seguir. Por otro lado, algunos clinicos tienen la intencién
de contribuir al desarrollo moral del menor por medio de la capacitacién del
menor en lo relacionado a su autocuidado, lo cual esta relacionado con el tipo
de relacion médico-paciente, expresado en la explicacion clara de los beneficios
y riesgos, ajustada al nivel cognitivo del menor, propio de su edad y de su
experiencia con la enfermedad, para asi lograr que este reconozca su deber y,
por ende, su capacidad de decidir [autonomia]. A continuacion se exponen las
voces que describen estos elementos:

Entrevistador: Desde su practica asistencial o investigativa, ;cémo cree usted
que contribuye al fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como
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la autonomia, la libertad y la responsabilidad del menor para la toma de decision
mediante juicios morales?

o [E-21][1:224]: Depende del nicleo familiar, es decir, no es lo mismo cuando
el tutor es madre soltera, ya que tienden a la sobreproteccion; ademds, les
aumenta el grado de dependencia. Aclara que el papel de los padres es hacer que
los nifos sean cada vez mds independientes. Si es una investigacion, hablaria
primero con los padres para explicarles el tratamiento y refuercen la idea con el
menor, “vale la pena”, y después el nifo, ya que los padres pueden decir que no,
entonces no seria prudente exponer al nino. Yo contribuyo desde la clinica en
“hacerlo sentir importante”, un trato con afecto y respetuoso, “abierto”. Bajarle
al nivel del lenguaje y sobre todo una “cultura de llegarle al nino”, lo cual también
depende del grado de educacion de los padres. Sin mentirles en nada.

« [E-20]-[1:221]: Explicandole los beneficios y complicaciones del tratamiento.
Enseniarle al nifio sobre los efectos de la enfermedad y que puede llegar incluso
a morir. Es decir, aumentar el grado de conciencia en el menor con respecto a
la enfermedad.

Entrevistador: Segln su experiencia, ;en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

o [E-21}[1:251]: Si es independiente y si es un menor que sigue reglas, es decir,
que tiene mas que ver con la educacion que con la edad. Teniendo presente que
cada edad manifiesta las cosas de manera diversa, lo cual no quiere decir una
falta de entendimiento, sino que el lenguaje debe ajustarse.

Subcategoria: Capacidad mental

Los médicos o investigadores evaltuan la capacidad mental del menor teniendo
presentelacronicidad de laenfermedad, laforma como el menor interacttaconel
entorno y como influye la enfermedad en sus actividades diarias. Como resultado
de esta evaluacion, el clinico puede considerar remitir al menor al psicélogo
para el manejo de la angustia y el temor como una forma de fortalecer su parti-
cipacion en la comprension del diagnostico, pero sobre todo para fortalecer su
autocuidado con el soporte de su familia, ya que el apoyo psicolégico va dirigido
también al nacleo familiar. Estos elementos se expresan en las siguientes voces:
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Entrevistador: Desde su practica asistencial o investigativa, ;como cree usted
que contribuye al fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como
la autonomia, lalibertad y la responsabilidad del menor para la toma de decisiones
mediante juicios morales?

o [E-13]-[1:215]: Brinddandole apoyo psicoldgico,

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-2]-[1:126]: Al apoyo que le pueda brindar su familia y un buen apoyo
psicoldgico.

o [E-11]-[1:139]: Depende de cémo manejaria el dolor y la angustia, lo cual podria
impedirle contribuir de una buena forma a los hdbitos de autocuidado.

Subcategoria: Aspectos sociales y familiares

Los clinicos consideran que uno de los elementos mas importantes que
contribuye al entendimiento del menor son los aspectos culturales y el grado de
dependencia del menor con los padres. Por lo tanto, los clinicos consideran que
la forma de contribuir con el desarrollo moral del menor es por medio del asenti-
miento informado, ya que es una oportunidad que tienen para explicar al menor
las ventajas de su autocuidado, con un lenguaje adecuado para su grado de
desarrollo moral y, sobre todo, sin mentir, pues los menores pueden percibir las
mentiras independientemente de su edad. Los clinicos consideran que el grado
de desarrollo moral del menor puede depender también del tipo de enfermedad,
pero sobre todo de su experiencia con la enfermedad y de la forma como el menor
la enfrenta. El clinico puede contribuir ayudandole a ser mas responsable, con
proyeccion a varias dimensiones de su vida, asi como a mejorar la interaccion
con el entorno, independientemente de su edad, donde la familia contribuye de
manera importante. A continuacion se exponen las voces:

Entrevistador: Desde su practica asistencial o investigativa ;como cree usted
que contribuye al fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como
laautonomia, lalibertad y la responsabilidad del menor para la toma de decisiones
mediante juicios morales?
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o [E-21][1:223]: Depende del nicleo familiar, es decir, no es lo mismo cuando
el tutor es madre soltera, ya que tienden a la sobreproteccion; ademds, les
aumenta el grado de dependencia. Aclara que el papel de los padres es hacer que
los nifos sean cada vez mds independientes. Si es una investigacion, hablaria
primero con los padres para explicarles el tratamiento y refuercen la idea con el
menor, “vale la pena”, y después el nifo, ya que los padres pueden decir que no,
entonces no seria prudente exponer al nino. Yo contribuyo desde la clinica en
“hacerlo sentir importante”, un trato con afecto y respetuoso, “abierto”. Bajarle
al nivel del lenguaje y sobre todo una “cultura de llegarle al nino”, lo cual también
depende del grado de educacion de los padres, sin mentirles en nada.

Entrevistador: Segln su experiencia, ;en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

« [E-17]-[1:247]: Depende del estado del paciente y de factores socioculturales.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-3]-[1:127]: Dependeria de su grado de madurez, que entienda y acepte su
enfermedad, que realice todas las actividades necesarias para su manejo con
el apoyo familiar.

« [E-86]-[1:131]: De su edad, del conocimiento que tiene sobre su enfermedad,
de la sequridad que le brinda su entorno y de la experiencia que ha tenido de su
desempeno con la enfermedad.

Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, la madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado, se podria extrapolar
a otras areas de su vida y en qué sentido?

o [E-3]-[1:169]: Considero que el paciente menor que es responsable con su
autocuidado, lo mds probable es que también lo sea en otros aspectos: colegio,
vida familiar, entorno social.
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Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

« [E-20]{1:20]: Depende del tipo de patologia autoinmune y que hay muchas
que se pueden mejorar. Explicarle al menor el tratamiento y control de la enfer-
medad. Considero que los ninos después de los 8 a 9 afos ya los nifios entienden.

Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, la madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado, ;se podria extrapolar
a otras areas de su vida y en qué sentido?

o [E-18]-[1:84]: Si, ya que el sentido positivo que la da a su autocuidado lo
proyecta a otras dreas o dimensiones de su vida.

Subcategoria: Proceso de objetivizacion [escolarizacion] diferenciado

Los significados que los clinicos tienen con respecto a la autonomia y desarrollo
moral del menor se expresan en practicas que terminan en sumision o contri-
buyen de manera directa al desarrollo moral del menor, como una practica ética
por parte del clinico que se podria llamar proceso de[ objetivizacion ]escolarizacion
diferenciado, desde un margen dindmico propuesto a partir de elementos poten-
cializadores propios del menor percibidos por los clinicos, los representados en
el menor de manera objetiva, y los relacionados con el contexto sociocultural en
el cual convive con la enfermedad; estos elementos son los que podrian deter-
minar el tipo de estrategia de comunicacidon y modo de estructurar moralmente
al menor, ya sea la estrategia de sumision (sometimiento) o, al contrario, como
estrategias de comprension, para contribuir al desarrollo del menor como sujeto
activo. Es decir, una forma de estructurar al menor para mejorar su autocuidado
y, por ende, su calidad de vida (véase Figura 4).

Cabe senalar que, desde la percepcion de los significados de autonomia que
emergen de los clinicos o investigadores, para que la calidad de vida del menor
mejore, se requiere tener un buen desarrollo de su sentido comun, que es la
forma en como el menor comprende la informacion brindada en relacion con el
sentido de utilidad.
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SIGRIFICADOS

4[ PROCESO DE ESCOLARIZACION ]—

DESARROLLO

ESTRUCTURAN

AUTOCUIDADO

Figura 4. Proceso de escolarizacion diferenciado

Las categorias sentido de utilidad, calidad de vida, menor conflictivo y sentido
comun se consideraron como categorias emergentes, pues fueron el resultado
del andlisis realizado a las categorias de significados y de desarrollo moral, las
cuales fueron construidas y descritas teniendo presente las siguientes voces:

Categoria emergente: Sentido comin

Los clinicos describen esta categoria como el grado de entendimiento y
comprension que posee el menor; también en relacién con sus experiencias con
la enfermedad. Es decir, cuando el menor es capaz de aceptar el tratamiento
porque reconoce la gravedad de su condicion. Para ilustrar mejor esta categoria
se exponen las siguientes voces:

Entrevistador: Describa la manera como le informaria al menor sobre el nuevo
tratamiento, y ;de qué depende el grado de informacion suministrada?

« [E-20]-[1:37]: EI nifio muchas veces no tiene la capacidad de discernir clara-
mente. Pero el nifio con este tipo de patologias de tejido conectivo, son unos
ninos que desarrollan mucho el “sentido comun”, al nifio hay que hacerle entender
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la importancia de los medicamentos; el problema mds que todo radica en la via
de administracién (ampollas) y con la periodicidad con la que se coloque sobre
todo que este tipo de patologia se llevan a cabo mediante terapias bioldgicas.
Cuando a los ninos les explican bien, terminan aceptando el tratamiento, por lo
menos una ampolla semanal.

Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, la madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado, se podria extrapolar
a otras areas de su vida, y en qué sentido?

o [E-12]H{1:178]: Si, siempre y cuando comprenda su estado de salud actual.

Categoria emergente: Sentido de utilidad

Esta categoria consiste en lograr que el menor participe de manera activa en el
proceso sin restricciones de ningun tipo, informandole sobre las opciones mas
convenientes y permitiéndole expresar sus puntos de vista y perspectiva de su
situacion, tal como se expone en las siguientes voces:

Entrevistador: Desde su practica asistencial o investigativa ;como cree usted
que contribuye al fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como
la autonomia, la libertad y la responsabilidad del menor para la toma de juicios
morales?

o [E-5]-[1:229]: Se debe tener en cuenta la opinion del menor y darle la impor-
tancia que se merece, es decir, escuchar sus inquietudes y sus expectativas y
lo que él conoce de su enfermedad.

o [E-8]-[1:230]: 1. Informando adecuadamente. 2. Permitir la retroalimentacion.
3. Respetar y orientar su perspectiva de la situacion.

Categoria emergente: Calidad de vida

La calidad de vida esta relacionada con la manera como el menor maneja la infor-
macion sobre su patologia, es decir, si es capaz de comprender los beneficios y
los riesgos, y si tiene un buen autocuidado. La posibilidad de alcanzar la calidad
de vida de los menores radica —sequn los clinicos— como la capacidad de los
menores para adherirse al tratamiento o en la participacion [asentimiento] en
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investigacion biomédica en consonancia con el apoyo psicoldgico y familiar; es
decir, esta depende en gran medida de la calidad de la informacion que se brinda
al menor, explicandole tanto los eventos adversos como las limitaciones fisicas
a las que se expone si no se adhiere al tratamiento, lo que incluso podria llegar
a causarle la muerte. Seqgun la percepcion de los clinicos, esto depende en gran
medida del raciocinio y l6gica del menor al momento de asentir, como se expone
a continuacion:

Entrevistador: Al momento de informarle al menor, este decide no aceptar el
nuevo tratamiento. ;Qué errores consideraria usted que hubo y qué estrategia
implementaria para que el menor acepte?

o [E-8]-[1:59]: Estoy realizando un estudio que mejorard probablemente tu
calidad de vida, es un medicamento con efectos benéficas en cuanto a tu
recuperacion funcional de tus articulaciones, pero puedes presentar eventos
adversos esperados. ;Quisieras participar?

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-2]-[1:93]: Que entienda su enfermedad en relacion con las complicaciones
y su repercusion a su calidad de vida, pero sobre todo que entienda que puede
morir a temprana edad.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

« [E-4]-[1:95]: Se mejora en la calidad de vida y sus relaciones con su familia y
entorno social.

o [E-13]}-[1:141]: Del apoyo psicoldagico. Apoyo familiar. Beneficios y calidad de
vida.

o [E-16]{1:145]): Deseo de mejorar. Calidad de vida. Uso de herramientas
informativas.

o [E-17]-[1:146]: Si es capaz de comprender sobre los beneficios y mejorar en su
calidad de vida.
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Entrevistador: Segun su experiencia, ;en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?

o [E-MJH1:241]): Desde que demuestre ldgica y raciocinio en sus escogencias
con respecto a su bienestar.

Categoria emergente: Menor conflictivo

La categoria del menor conflictivo es indiscutiblemente un concepto emergente
dentro del proceso de capacitacion que realiza el clinico, ya que esta presente
también como uno de los elementos que define las practicas de los clinicos
dentro de la relacién médico-paciente de tipo paternalismo extremo, pues
algunos clinicos consideran que se debe a la falta de desarrollo moral del menor
para comprender la informacion [inmadurez]. Por su parte, otros clinicos consi-
deran que se debe a la falta de un lenguaje claro y ajustado al desarrollo moral
del menor. Cabe mencionar ademas que los temores o miedos del menor con
respecto al tratamiento, sobre todo ala via de administracion[ampollas], también
influyen en la negatividad o conflicto que pueda surgir al momento del proceso de
asentimiento informado, como lo exponen las siguientes voces:

Entrevistador: Al momento de informarle al menor, este decide no aceptar el
nuevo tratamiento. ;Qué errores consideraria usted que hubo, y qué estrategia
implementaria para que el menor acepte?

« [E-19]-[1:80]: Pienso que no existen errores, sino que la informacién suminis-
trada es amplia, verdadera y equiparable con el nivel de evidencia cientifica
para demostrarle los beneficios del tratamiento.

« [E-20]-{1:81]: Expone un caso de un paciente que no queria dejarse examinar.
Sobre todo los muchachos que estdn en la adolescencia entre 14, 15y 16, que
estdn en la etapa de la adolescencia, los cuales son un poco reacios, pero con
una buena explicacion y la intervencion de los padres terminan aceptando.
Comunicarle siempre al paciente la verdad con relacion a los beneficios y
efectos adversos, ya que como el adolescente se dé cuenta que es una mentira
es peor el manejo del menor.
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Entrevistador: Describa la manera como le informaria al menor sobre el nuevo
tratamiento y ;de qué depende el grado de informacion suministrada?

o [E-20]-[1:46]:]...]El problema mds que todo radica en la via de administracion
(ampollas)y con la periodicidad con la que se coloque, sobre todo que este tipo
de patologia se llevan a cabo terapias bioldgicas ... ].

DESCRIBIR LAS RELACIONES DE PODER EXISTENTES ENTRE EL INVESTI-
GADOR 0 MEDICO Y EL MENOR MADURO CON ENFERMEDAD AUTOINMUNE EN LA
RELACION [MEDICO-PACIENTE] DURANTE EL PROCESO DE TOMA DEL ASENTI-
MIENTO INFORMADO, TENIENDO PRESENTE LA COMPETENCIA MORAL DEL
MENOR SEGUN LA PERCEPCION DEL MEDICO O INVESTIGADOR

En relacion con las practicas de poder, las cuales se evidencian en el proceso
de escolarizacion diferenciado (PED), se presentan durante la comunicacion y se
reflejan en las dos formas de relacion médico-paciente [paternalista y delibe-
rativa]. El proceso de comunicacion busca la comprension de la informacion por
parte del menor con enfermedad autoinmune, y su propdsito es lograr la volun-
tariedad del menor contribuyendo a su desarrollo moral o, por el contrario, por
medio del sometimiento; el clinico cree que es posible estructurar la autonomia
del menor y mejorar su autocuidado.

En el proceso de comunicacion durante la toma de asentimiento informado son
fundamentales los principios de la bioética [Beneficencia - No maleficencia,
justicia y autonomia], pues determinan el tipo de relacién médico-paciente. De
todos estos elementos o categorias mencionados emergen subcategorias, como
el menor conflictivo, el sentido comun del menor, y el sentido de utilidad que
favorece al menor a través de las practicas del clinico o del investigador que lo
cuiday trata.

A continuacion se presentan las citas agrupadas por categorias, subcategorias
y categorias emergentes relacionadas con las prdcticas de poder, incluyendo
principios de la bioética, comunicacidn, relaciones de poder médico-paciente, en
conjunto con el proceso de escolarizacién diferenciado (PED).
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Categoria de comunicacion

La comunicacion con respecto a la informacién brindada por parte de los clinicos
hacia el menor con enfermedad autoinmune tiene como propaésito fortalecer el
desarrollo moral del menor [principio de beneficiencia]o por el contrario llegar al
convencimiento como una forma de obligarlo y persuadirlo (véanse Categoria de
Sometimiento y Figura 6).

Entrevistador: ;Qué considera usted que es lo mas importante del asentimiento
informado?

« [E-3}-[1:190]: Dar una informacién adecuada, veraz, clara, con un lenguaje
adecuado comprensible, que se hable sobre ventajas y desventajas.

Entrevistador: Desde su practica clinica ;como cree usted que contribuye al
fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como la autonomia, la
libertad y la responsabilidad del menor para la toma de juicios morales?

« [E-3]-[1:228]: Pienso que contribuyo de manera importante, ya que el nifo es
el protagonista en el momento de tomar decisiones que le impactardn directa-
mente sobre su salud, su vida, haciéndolo tomar conciencia que son aspectos
fundamentales.

Sin embargo, los clinicos describen varios elementos que se deben tener
presentes para establecer un buen proceso de comunicacion y, por ende, un
buen proceso de objetivizacion [escolarizacién] diferenciado. Estos elementos se
pueden clasificar como internos y externos.

Los internos son los elementos propios del menor con enfermedad autoinmune,
por ejemplo, el grado de madurez, la capacidad de escucha, el desarrollo del
sentido comun dado por la experiencia que tiene con la enfermedad, su grado de
responsabilidad, el tipo de educacion, la edad del menor, su estado de salud y su
capacidad mental, la cual influye en su forma de interpretar y entender la infor-
macion brindada, para al final darle un sentido de utilidad a su vida en relacion
con su autocuidado.

Los externos son los elementos propios de la forma como el medico establece
contacto con el menor y brinda la informacién de la mejor manera posible,
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buscando siempre la voluntad del menor. Estos incluyen la empatia, el lenguaje
claro al momento de dar la informacién con términos adecuados, actuar como
guardian [paternalismo] o como maestro [deliberativo] al momento de brindar
la informacion, y direccionar la conducta del menor, e incluso la de sus padres
por medio del didlogo constante. Avanzando en el razonamiento, se exponen las
siguientes voces, las cuales reflejan los elementos internos y externos como
subcategorias del proceso de comunicacion en relacion con los elementos
propios del menor con enfermedad autoinmune, los cuales deben terminar
brindando un sentido de utilidad, el desarrollo de la capacidad moral y sentido de
pertenecer a algo como lo expone Barra Aimagia (1987).

Subcategoria: Falta de madurez

Los clinicos consideran que la edad del menor tiene una relacion con la falta
de responsabilidad para aceptar sus deberes con respecto a su cuidado, y que
esta no se debe a la calidad de la informacion brindada sino con su falta de
capacidad para deliberar, la cual —segun los clinicos— esta relacionada con su
edad [ mayores de 18 afios].

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-1}H1:91]: [...]ya que su desacuerdo denota falta de inmadurez.

o [E-9]-[1:246]: EIl menor de edad siempre debe ser considerado inmaduro, ya
que la ley estipula que es auténomo a partir de los 18 anos.

« [E-18]-[1:248]: Dificil de determinar. Lo legal define lo psicoldgico.
Entrevistador: Al momento de informarle al menor, este decide no aceptar el

nuevo tratamiento. ;Qué errores consideraria usted que hubo, y qué estrategia
implementaria para que el menor acepte?

« [E-19]-[1:80]: Pienso que no existen errores, sino que la informacién suminis-
trada es amplia, verdadera y equiparable con el nivel de evidencia cientifica
para demostrarle los beneficios del tratamiento.
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Subcategoria: Informacién

Los clinicos describen que la informacion brindada al menor debe considerar
elementos como su capacidad de escuchay de deliberar, asi como los elementos
propios del proceso del asentimiento informado como brindar informacion claray
ajustada al nivel cognitivo del menor, evidencia cientifica, sobre todo en porcen-
tajes y probabilidades de los riesgos y beneficios. Es decir, la informacion debe
brindarse con un lenguaje adecuado y ajustado al desarrollo moral del menor
diciendole la verdad teniendo presente su edad, pero también su experiencia con
la enfermedad, a través de un dialogo constante, afectuoso y respetuoso con el
menor, pero también con los padres, para poder establecer elementos de empatia
y consolidar la responsabilidad requerida por parte del menor para que atienda
de mejor manera su cuidado, como una forma de estructuracion de su autonomia
desde el deber. A continuacion se exponen las voces que describen el andlisis:

Entrevistador: ;Qué considera usted que es lo mas importante del asentimiento
informado?

o [E-4]{1:191): La comunicacion, el respeto y claridad de lo que se esté
informando.

o [E-5]-[1:192]: Que el paciente conozca de manera clara la forma en que actua
un medicamento o un procedimiento, y que se encuentre convencido de realizar
el tratamiento, pues solo esto nos asegura que seguird en el tratamiento.

Entrevistador: Al momento de informarle al menor, este decide no aceptar el
nuevo tratamiento. ;Qué errores consideraria usted que hubo, y qué estrategia
implementaria para que el menor acepte?

« [E-21]-[1:88]: Nunca he tenido este tipo de pacientes. Hay que saberle llegar,
y mds si es adolescente, ya que es mds complicado que el nino mds pequeno.
Sin olvidar que la informacion también va dirigida a los tutores, ya que estos
soportan la idea del tratamiento. Brindar informacion clara y con evidencia
cientifica, sobre todo en porcentajes y probabilidades, y no enganar a nadie.

Entrevistador: Desde su practica clinica o investigativa, ;cémo cree usted que
contribuye al fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como
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la autonomia, la libertad y la responsabilidad del menor para la toma de juicios
morales?

o [E-21}-[1:225]: Si es una investigacion, hablaria primero con los padres para
explicarles el tratamiento y refuercen la idea con el menor, “vale la pend”’,
y después el nifio, ya que los padres pueden decir que no, entonces no seria
prudente exponer al nifio. Yo contribuyo desde la clinica en "hacerlo sentir
importante”, un trato con afecto y respetuoso, “abierto”. Bajarle al nivel del
lenguaje y sobre todo una “cultura de llegarle al nifio”, lo cual también depende
del grado de educacion de los padres. Sin mentirles en nada.

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

« [E-20]-[1:119]: Explicarle al menor el tratamiento y control de la enfermedad.
Considero que los nifnos después de los 8 a 9 anos ya los ninos entienden.

La empatia, como elemento que determina la relacién y el tipo de comunicacion
entre los clinicos y los ninos o el menor, es sumamente importante, pues de esta
depende que el menor acuda al llamado de su cuidado.

Entrevistador: ;Qué elementos son importantes para considerar que el menor
pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-21}-[1:121]): Saberle llegar al nifio por medio de la comunicacion, donde el
menor pueda responder de la misma manera y no tiene diferencia de edad. No
se puede decir mentiras ya que los nifos la perciben.

Entrevistador: Desde su practica clinica ;como cree usted que contribuye al
fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como la autonomia, la
libertad y la responsabilidad del menor para la toma de juicios morales?

o [E-21}[1:224]: [...] hacerlo sentir importante, un trato con afecto y respe-
tuoso, “abierto”.

Categoria emergente: Medios de comunicacion del menor
Los clinicos mencionan que la capacidad del menor de comunicarse depende
también de elementos como los medios que utiliza para expresarse y si es capaz
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de expresar con sus palabras el tratamiento, como se expone en las siguientes
voces:

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o0 no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-14]-[1:M]: Si es capaz de explicar los beneficios del tratamiento o
medicamento.

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales? Si su respuesta es Si, justifique su respuesta.

o [E-4]{1:154]: Dependeria de los medios que utiliza para hacerse entender.

Categoria de relaciones de poder [médico-paciente]

En contraste con lo expuesto en la categoria de comunicacion, emergen las
diferentes relaciones de poder médico-paciente como una forma de manifes-
tacion de las practicas segun los significados de autonomia que perciben los
clinicos con respecto al desarrollo moral del menor con enfermedad autoinmune.
Se encontro que las relaciones de poder que se manifiestan en el discurso de
los entrevistados fueron de dos tipos: el modelo deliberativo, en el que el clinico
0 investigador actia como maestro, contribuyendo a la construccion de la
autonomia y el desarrollo moral del menor, y el modelo paternalista, en el que el
clinico actua como guardian y puede llegar incluso a practicas de sometimiento,
es decir, no considerando la voz del menor, argumentando el principio de benefi-
cencia como una forma ética que justifica su practica.

Subcategoria: Modelo deliberativo

El modelo deliberativo se representdé como el clinico que actia como maestro
y contribuye al desarrollo moral del menor bajo elementos percibidos, como la
autonomiay desarrollo moral del menor desde su comprension de la enfermedad,
los cuales se han mencionado en parrafos anteriores. En su papel de maestros,
los clinicos hacen un acompanamiento activo y reflexivo del menor y su familia
a través de una relacion de tipo médico-menor-tutor, lo que favorece el estado
de &nimo del menor; lo motiva a seguir el tratamiento y lo ayuda a comprender
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las consecuencias, teniendo presentes sus creencias familiares y los elementos
propios de la edad del menor, al igual que su experiencia con la enfermedad.
Es decir, el clinico favorece la construccion de juicios morales del menor para
una relacién sana con el entorno, fortaleciendo su voluntad, pero sobre todo su
sentido de utilidad, como se exponen en las siguientes voces desde la categoria
emergente de didlogo constante:

Categoria emergente: Didlogo constante

Los clinicos mencionan la necesidad de incentivar el dialogo o el debate con el
menor como una forma de establecer vinculos empaticos, utilizando diferentes
métodos, con el fin de lograr la comprension del menor y el aumento de su
responsabilidad y autonomia.

Entrevistador: Describa la manera como le informaria al menor sobre el nuevo
tratamiento, y ;de qué depende el grado de informacién suministrada?

o [E-21]-[1:41]: Primero, facilidad de comunicacion brindando informacion clara,
y mds en los adolescentes, ya que a estos les cuesta mucho aceptar la enfer-
medad. Por lo tanto, hay que entrar a explicar de forma bdsica la enfermedad
al menor, ya que la informacién tranquiliza, y mas si es repetitiva y se toma el
tiempo prudente para brindar la informacién.

o [E-10]H{1:42]: De manera verbal le explicaria los beneficios y posibles efectos
secundarios adversos, a través de folletos con texto e imagenes para lograr una
mayor comprension.

Categoria emergente: Participacion

Segun los clinicos, la estructuracion del menor, como ejercicio de busqueda para
fortalecer su autonomia y desarrollo moral, consiste en lograr su participacion
activa [sujeto activo] en el tratamiento con respecto a su autocuidado y a la
comprension de la responsabilidad de sus actos.

Entrevistador: Desde su practica clinica o investigativa, ;como cree usted que
contribuye al fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como
la autonomia, la libertad y la responsabilidad del menor para la toma de juicios
morales?
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o [E-7}1:209]: En la préctica clinica, el contacto con el paciente para sobre-
llevar situaciones adversas a través de una buena relacion médico-paciente, lo
cual permite obtener mejores resultados y asi mismo el desarrollo cognitivo que
el paciente presenta posteriormente al evento.

o [E-9]-[1:212]: Contribuyendo a su capacidad de escucha y responsabilidad
para la toma de decisiones con respecto a su salud.

« [E-14]-[1:216]: Haciéndolo participe del diagndstico, prondstico y tratamiento.

« [E-19]-[1:220]: Contribuyendo a su autonomia para que participe de manera
directa en el manejo del tratamiento.

Categoria emergente: Conocimiento

Para los clinicos, estos elementos emergentes desde la relacion médico-pa-
ciente de tipo deliberativo dependen mucho de la voluntad del menor, asi como
de su edad, la forma como obtiene informacidon de internet, su estado de &nimo y
su motivacién, como se expone en las siguientes voces:

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-86]-[1:131]: De su edad, del conocimiento que tiene sobre su enfermedad,
de la seguridad que le brinda su entorno y de la experiencia que ha tenido de su
desempeno con la enfermedad.

o [E-6]-[1:133]: Depende del grado de conocimiento que tenga de su enfer-
medad y el compromiso que esta le genere, reconaciendo que dada la croni-
cidad de la misma deberd tener un mejor autocuidado para lograr contrarrestar
las recaidas.

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales? Si su respuesta es Si, justifique su respuesta.

o [E-5]-[1:185]: En la actualidad la disponibilidad de la informacion y los
adelantos tecnoldgicos logran que este tipo de pacientes se encuentre mds
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informado acerca de su patologia y que logren desarrollar juicios morales a muy
temprana edad.

o [E-21}[1:166]: Si, siempre y cuando esté motivado en entender y llevar a
practica su cuidado de la mejor manera posible con acompanamiento o no de
sus padres.

Entrevistador: Doctor, desde su percepcion, la madurez que posiblemente es
demostrada por el menor en cuestiones de su autocuidado ;se podria extrapolar
a otras areas de su vida, y en qué sentido?

o [E-18]-[1:184]: Si, ya que el sentido positivo que le da a su autocuidado lo
proyecta a otras dreas o dimensiones de su vida.

Subcategoria: Modelo paternalismo extremo

Los clinicos afirman que contribuyen al desarrollo o madurez moral del menor
desde elementos como la aceptacion, que justifican cuando se determina que el
menor no posee una buena comprension de la informacion y su sentido comun
no esta desarrollado, lo cual depende de la capacidad mental que puede estar
comprometida por el tipo de enfermedad, la falta de madurez propia de su edad,
y el sufrimiento al experimentar dolores o temores, factores que evitan que el
menor pueda alcanzar un grado de responsabilidad adecuado para su cuidado.
Por estas razones, el clinico requiere comportarse como un guardian debido a
la alta vulnerabilidad del menar, incluso remitiéndolo al apoyo psicoldgico junto
con los padres. Asi, los investigadores y clinicos se limitan a una relacion de tipo
médico-tutor-menor, como se representa en las siguientes voces:

Entrevistador: Doctor, justed cémo considera al menor con enfermedad
autoinmune?

« [E-6]-[1:257]: Un sujeto que hay que proporcionarle cuidado y asistencia
especial en razén de su vulnerabilidad vital.

« [E-18]-{1:267]: Un sujeto de cuidado con autonomia disminuida.
Categoria emergente: Sometimiento

Esta categoria emergente esta relacionada con el hecho de desconocer en el
menor su autonomia, cuando no acepte lo dispuesto por el clinico de manera
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inmediata, o dé argumentos que vayan en contra de lo planteado en el trata-
miento por el clinico.

Entrevistador: ;Qué elementos cree usted importantes para considerar que el
menor pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-1}[1:91]: Un menor auténomo, es decir, con reconocimiento de su deber, ya
que su desacuerdo denota falta de madurez.

« [E-9]-[1:102]: Acepte los beneficios del producto para él.

Categoria emergente: Aceptacion

Los clinicos consideran que el menor debe aceptar sin mayor conflicto el trata-
miento o protocolo de investigacion disenado para su cuidado como una forma
de demostrar su madurez, como se representa en las siguientes voces:

Entrevistador: ;Qué elementos son importantes para considerar que el menor
pueda tomar o no una decision con respecto al nuevo tratamiento?

o [E-18]-[1:92]: Un menor auténomo, es decir, con reconocimiento de su deber,
ya que el desacuerdo del menor denota falta de madurez.

« [E-9]-[1:102]: Acepte los beneficios del producto para él.

Pero también los efectos del medicamento o del tratamiento en general como se
expone en la siguiente voz:

o [E-6]-[1:14]: Que acepte los efectos adversos.

Categoria emergente: Guardian

Los clinicos consideran que la vulnerabilidad del menor no solo se debe a
elementos propios de su edad o estado patoldgico, sino también a las caracte-
risticas propias de los medicamentos. Por lo tanto, es deber del clinico guiarse
por elementos propios de su juicio como experto, mas alla de lo que el menor, o
incluso los padres, puedan considerar. Es por esto que los clinicos se consideran
guardianes, teniendo presente los principios de la Bioética [justicia y no malefi-
cencia] del cuidado del menor, como se representa en las siguientes voces:
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Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-14]{1:143]: Limitaciones o efectos adversos que se pueden presentar por
la administracién del medicamento.

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales? Si su respuesta es Si, justifique su respuesta.

o [E-12]-[1:161]: Si, si son enfermos con pocas opciones, lo que requerird imple-
mentar nuevos medios de apoyo.

RELACION DE LOS SIGNIFICADOS DE LOS INVESTIGADORES Y MEDICOS CON
LOS MODELOS EMERGENTES DE LA RELACION MEDICO-PACIENTE DURANTE
EL PROCESO DEL ASENTIMIENTO INFORMADO, TENIENDO PRESENTES LOS
PRINCIPIOS DE LA BIOETICA PROPUESTOS POR BEAUCHAMP Y CHILDRESS
PARA EL RESPECTIVO ANALISIS

Al contrastar las categorias de los significados de autonomia y desarrollo moral
con las practicas de poder en la relacion médico-paciente, se observaron parti-
cularmente los principios de respeto de la autonomia y beneficencia en el modelo
deliberativo como una forma de contribuir al desarrollo moral del menor.

Se encontrd que los principios de justicia y beneficencia-no maleficencia, se
destacan en el modelo paternalista.

Los dos modelos de relacién médico-paciente mostraron una convergencia enlos
elementos relacionados con la categoria de comunicacion, en cuanto a mantener
informados a los padres, y también en la categoria del estado de salud del menor.
Es decir, el tipo de relacion médico-paciente depende en gran medida del nivel de
informacion que tengan los padres, la independencia del menor y su relacién con
el entorno, pero también de su estado de salud. Todos estos elementos deben
estar presentes en el modelo deliberativo para poder considerar al menor como
sujeto activo, con capacidad de asentir y comprender los elementos propios de
la enfermedad. Por un lado, en el modelo paternalista, el sometimiento al trata-
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miento no daladebidaimportanciaalasinquietudes del menor o de los padres, ya
que, desde el principio de no maleficencia el clinico considera que esta obligado
a salvaquardar la integridad fisica y psicologica del menor, y para proteger el
principio de justicia debera darle el acceso al mejor tratamiento y cuidado con
conocimiento cientifico [ principio de no maleficencial, buscando el mejor interes
del menor en relacion con su salud [ principio de beneficencial.

Categoria: Modelo deliberativo - Principio de respeto de la autonomia

Se observo con claridad que el principal proposito del modelo deliberativo es
mejorar el desarrollo moral del menor, ya que este se vuelve el protagonista de
todo su proceso de salud. Alli, los clinicos se preocupan por brindar informacién
claray ajustada a su capacidad de entendimiento, explicandole todo de la mejor
manera posible y buscando unarelacién empatica para que el menor pueda inter-
venir en la toma de decisiones y contribuir a su autocuidado, las cuales terminan
incluso siendo estrategias que asequran el entendimiento del menor, como se
expone en las siguientes voces:

Entrevistador: Desde su practica clinica, ;como cree usted que contribuye al
fortalecimiento del desarrollo moral, entendiéndose este como la autonomia, la
libertad y la responsabilidad del menor para la toma de juicios morales?

o [E-7}1:209]: En la préctica clinica, el contacto con el paciente para sobre-
llevar situaciones adversas a través de una buena relacion médico-paciente,
permite obtener mejores resultados y asi mismo el desarrollo cognitivo que el
paciente presenta posteriormente al evento.

o [E-9]-[1:212]: Contribuyendo a su capacidad de escucha y responsabilidad
para la toma de decisiones con respecto a su salud.

« [E-10]-[1:213]: Guiando al nifio en su cuidado, es decir, como educador en los
aspectos relacionados con la salud, pero ademds consejero de la etapa “edad”
en la que se encuentre el menor.

o [E-MH1:214]: Contribuyendo a la comprension de la responsabilidad de sus
actos.

« [E-19]-[1:220]: Contribuyendo a su autonomia para que participe de manera
directa en el manejo del tratamiento.
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« [E-21]H{1:225]: Bajarle al nivel del lenguaje y sobre todo una “cultura de llegarle
al nino”, lo cual también depende del grado de educacidn de los padres. Sin
mentirle en nada.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-21}-[1:121]): Saberle llegar al nifio por medio de la comunicacion, donde el
menor pueda responder de la misma manera y no tiene diferencia de edad. No
se puede decir mentiras, ya que los ninos la perciben.

Categoria: Modelo deliberativo - Principio de beneficencia

Se encontro que el principio de beneficencia en el modelo deliberativo esta
relacionado con elementos de la comunicacion al momento de brindar al menor
y a sus padres, ya que la informacion facilita a que los padres y el menor contri-
buyan a prevenir el dano; ademas, que entiendan que el médico lo que menos
quiere es causar un dano, aclarandoles al maximo los beneficios, como se expone
en las siguientes voces:

Entrevistador: Al momento de informarle al menor, este decide no aceptar el
nuevo tratamiento. ;Qué errores consideraria usted que hubo y qué estrategia
implementaria para que el menor acepte?

o [E-8]-[1:59]: Decirle inmediatamente que presentard sintomas adversos para
que los acepte, y diciéndole que la mejoria seria notoria al momento de tomarlo,
y que su calidad de vida seria sostenida.

Categoria: Modelo paternalista - Principio de justicia y beneficencia
Enelmodelo paternalista, los clinicos perciben al menor como un sujeto inmaduro
que requiere apoyo constante por los dolores y angustias que lo aquejan, es decir,
el clinico o investigador actua como guardian y considera qué es lo mejor para
el menor, brindandole los elementos necesarios segun la necesidad del menor,
como se expresa en las siguientes voces:

Entrevistador: Segun su experiencia, en qué momento se puede considerar al
menor como un sujeto maduro?
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o [E-71-1:246]: EI menor de edad siempre debe ser considerado inmaduro, ya
que la ley estipula que es auténomo a partir de los 18 anos.

Entrevistador: ;Considera usted que la experiencia de los pacientes menores
con algun tipo de enfermedad autoinmune contribuye o no al desarrollo de juicios
morales? Si su respuesta es Sl, justifique su respuesta.

o [E-12]H1:161]: Si si son enfermos con pocas opciones, lo que requerird imple-
mentar nuevos medios de apoyo.

Entrevistador: De acuerdo con su experiencia, ;de qué dependeria que el menor
pueda tomar una decision importante con respecto a su salud, especificamente
su autocuidado?

o [E-M]H1:139]: Depende de cdmo manejaria el dolor y la angustia, lo cual podria
impedirle contribuir de una buena forma a los habitos de autocuidado.

Categoria: Modelo paternalista - Principio de beneficencia-no maleficencia

El clinico o investigador, basandose en su conocimiento, decide qué es lo mejor
para el paciente, donde la comprension del menor con respecto al tratamiento
queda en un segundo plano incluso la de sus padres, pues el clinico podria
considerar que puede estar sesgada por aspectos socio-culturales. Es decir, el
propdsito del clinico o investigador, es lograr por cualquier medio que el menor
atienda a su cuidado o se convenza de su importancia en el estudio, incluso por
medio del sometimiento del menor, es decir, sin considerar sus temores y expec-
tativas de vida. Al momento de que el menor o sus padres deciden no aceptar,
los clinicos o investigadores perciben que no cometieron errores al momento
de brindar la informacion, sino que existe una falta de madurez del menor y de
responsabilidad por parte del tutor, como se describe en las siguientes voces:

Entrevistador: Al momento de informarle al menor, este decide no aceptar el
nuevo tratamiento. ;Qué errores consideraria usted que hubo y qué estrategia
implementaria para que el menor acepte?

o [E-16]-[1:75]: [...] prejuicios de los padres. Por lo tanto, la estrategia seria
informar mejor a los padres.

« [E-19]-[1:80]: Pienso que no existen errores, sino que la informacién suminis-
trada es amplia, verdadera y equiparable con el nivel de evidencia cientifica
para demostrarle los beneficios del tratamiento.
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PROCESO DE TOMA DEL ASENTIMIENTO INFORMADO

El asentimiento informado es un proceso que busca que el menor reconozca su
deber con relacion a su autocuidado por medio del fortalecimiento de su sentido
de utilidad, haciéndolo protagonista de su experiencia con la enfermedad,
mejorando su autonomia y, por ende, su desarrollo 0 madurez moral, como se
menciond en parrafos anteriores. Se encontrd que el asentimiento informado
es la estrategia mas adecuada para afianzar y contribuir al desarrollo moral del
menor. (Véase Figura 5).

Desde el modelo paternalista, los médicos se enfocan en el tutor desde el inicio
de la consulta; en la parte de investigacion sucede lo mismo antes de informar al
menor [ médico-tutor-menor].

Por su parte, en el modelo deliberativo, el protagonista y sujeto de analisis desde
el comienzo de la consulta es el menor, e incluso se dedica un tiempo considerable
a ganar su empatia, es decir, a establecer una relacion [ médico-menor-tutor].

Se podria considerar que, desde los elementos de analisis del proceso de asenti-
miento informado, la bisqueda del desarrollo de la autonomia y el desarrollo o
madurez moral del menor con respecto a su autocuidado no termina cuando el
menor sale de la consulta o sale del estudio de investigacion, convirtiéndose en
un proceso de escolarizacion diferenciado por las caracteristicas del menor, pero
también de su entorno.
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Significados y practicas durante el asentimiento informado:
Una mirada externa a la autonomia y desarrollo moral del menor maduro

Discusion

La dinamica presente entre los significados de autonomia que se manifiestan
en la requlacion de las practicas de poder al momento de toma del asentimiento
informado, responde a la anticipacion de sentido al momento de considerar los
significados como causas de las practicas de poder para considerar al menor con
enfermedad autoinmune como un sujeto moral activo.

PROCESO DE OBJETIVIZACION [ESCOLARIZACION] DIFERENCIADO

La practicas investigativa y asistencial en el campo de la pediatria invita a consi-
derar como desde la practica se puede contribuir al desarrollo moral del menor
a través de elementos como los planteados en la presente investigacion desde
los factores externos e internos, que contribuyen a la formulacion de estrategias
para fortalecer el desarrollo moral del menor desde la relacion médico-paciente,
alo cual se ha llamado proceso de objetivizacion [escolarizacion] diferenciado, lo
cual es corroborado por Barra Aimagia (1987) y Hersh, Reimer y Paolitto (1984) .
Este proceso brinda al menor un sentido de utilidad para que reconozca su deber
con relacion a su cuidado; capacidad moral para ayudarlo desde la heteronomia
a tomar la mejor decisién. A su vez, los principios de la Bioética, como el respeto
a las personas, el principio de beneficencia y justicia, orientan la reflexion ética
del clinico para considerar al menor en un momento dado como un sujeto moral
para asentir, mas alla de lo que la norma estipula con relacion a la edad del menor
como sujeto de cuidado y proteccion.
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Siguiendo a Foucault (1988), en el estudio se confirma la idea de que la moralidad
de contenido por parte del clinico hacia el menor debe darse desde un proceso
de escolarizacion diferenciado de acuerdo a las caracteristicas de cada menor y
grado de madurez que emerge desde sus practicas de autocuidado, como también
de la comprensidn que tiene de los riesgos y beneficos de los tratamientos, el cual
responde a un proceso de objetivizacion del sujeto con unas practicas divisorias
gue dependen de elementos internos [propios del menor] y externos [propios del
clinico y del contexto sociocultural], es decir, “el sujeto se encuentra dividido en su
interior o dividido de los otros. Este proceso lo objetiva” (p.3).

En definitiva, la vulnerabilidad del menor no debe justificar la violacion de su
derecho a asentir. Todo lo contrario, es deber moral contribuir a su desarrollo,
ya que, sequn Herder, el ser humano viene al mundo “débil [ ...], menesteroso ... ],
abandonado de las ensenanzas de la naturaleza [...], carente de habilidades y
talentos”(como se cita en Kottow, 2012, p.27). Sin embargo, “el hombre no es mas
que una cana, la mas fragil de la naturaleza, pero es una cana pensante” (Pascal,
1986).

ELEMENTOS DEL PROCESO DE OBJETIVIZACION [ESCOLARIZACION]
DIFERENCIADO

Los hallazgos de esta investigacion permiten destacar tres elementos impor-
tantes, los cuales responden a la propuesta que aqui se denomina como de
proceso de objetivizacién [escolarizacion] diferenciae, el cual se recomienda
incorporar en el proceso de asentimiento informado en las practicas clinicas:

1. Los significados de autonomia y desarrollo moral que los clinicos tienen con
respecto al menor con enfermedad autoinmune, propone mecanismos de
comunicacion y de escolarizacion moral del menor, los cuales emergen de
las relaciones médico-paciente descritos en la presente investigacion en el
modelo deliberativo y paternalista.

2. Las practicas de poder que emergen a partir de los significados, sujetas a la
manera como el clinico comprende los principios de la Bioética y a elementos
de orden moral dispuestos por la ley.
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3. Como el asentimiento informado se convierte en la mejor forma de generar o
contribuir a la autoconciencia moral en el menor para que este pueda tomar
decisiones importantes con respecto a su salud.

Con relacién a considerar a un menor como maduro o auténomo, los clinicos
afirman que esto depende mucho de su nivel de comprensidon de la enfermedad,
y de como este se refleja en unas practicas de autocuidado; ademas del grado
de dependencia del menor con sus padres. En pocas palabras, y de acuerdo con
lo expuesto por Labouvie-Vief, Grithn y Studer (2010), existe una relacion entre
asentimiento y la autorizacion de los padres, donde cada uno tiene un objetivo
diferente. Por ejemplo, la supervision del tutor tiene el propdsito de proteger al
nino de asumir riesgos poco razonables, pero también de fortalecer su autonomia
al momento que demuestre decisiones justas y responsables para con su salud.
Por su parte, el asentimiento es un proceso de comunicacion que busca fortalecer
el sentido de utilidad y lograr que el menor se adhiera al tratamiento de por vida.
Incluso ninos de nueve anos han demostrado capacidad para tomar elecciones
razonables, siempre y cuando se les explique con un lenguaje adecuado (Hurley y
Underwood, 2002; Burke et al., 2005).

EL MENOR DIFERENCIADO

De acuerdo con lo anterior, considerar al menor como maduro depende mucho
del juicio y el sentido comun desarrollados a raiz de su experiencia con la enfer-
medad. Nunner-Winkler y Sodian (1988) consideran que la madurez del menor
estd relacionada con su experiencia con la enfermedad al momento de reconocer
riesgos y beneficios, en consonancia con sus emociones negativas o positivas, lo
que estructura una forma de ser y estar en el mundo que podria ser percibida por
el clinico como autonomia, lo cual también se evidenci6 en esta investigacion tal
como se observa en los resultados reflejados en las voces de los clinicos .

Los clinicos pueden percibir la autonomia y el desarrollo moral como elementos
dependientes e interrelacionados, ya que pueden considerar al menor como
un sujeto con capacidad para determinar las consecuencias de sus acciones
de acuerdo con la patologia y con elementos propios de su edad. Sin embargo,
para Benston (2016), los clinicos deben cumplir otros criterios, por ejemplo, los

Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro



Discusion

Anderson Diaz Pérez

aspectos legales que determinan que un menor pueda tomar decisiones (después
de los 18 anos en Colombia), la independencia con respecto a sus padres o el
grado de emancipacion, los aspectos socioculturales que lo rodean, la capacidad
de escucha y deliberacidn, los cuales determinan al final su aceptacion, pero
sobre todo su adherencia al tratamiento, es decir, no deben asociarlo con un
menor conflictivo o inmaduro.

APORTE DE LA DOCTRINA DEL MENOR MADURO

La doctrina del menor maduro se pudo apreciar en esta investigacion como un
elemento importante, porque brinda a los clinicos ciertos criterios de flexibi-
lidad, sin descuidar el marco legal, que permiten predecir el comportamiento
del menor teniendo presentes los elementos propios de su edad, los aspectos
culturales y los considerados propios de la enfermedad, buscando siempre el
beneficio del menor. Como se ha concluido, los menores —mayores de 15 afios—
ya demuestran grados de madurez, que deben ser observados por el clinico, tales
como el grado de comprension y el reconocimiento de los riesgos por parte del
menor para poderlo considerar como maduro, como lo ratifica Wadlington (1973).
En sintesis, lo legal define la autonomia del menor y las experiencias definen su
desarrollo moral; esta afirmacion nace como primera medida, de la obligacion
legal de tomar el asentimiento al menor y el consentimiento del tutor legal, y
como sequnda medida del deber moral del clinico de velar por el desarrollo moral
del menor para fortalecer su autocuidado desde la comprension y experiencia
con la enfermedad que lo aqueja.

Encuantoalaspracticasde poderenlarelacion médico-paciente, se encontré que
en el modelo deliberativo emergieron los principios de autonomia y beneficencia.

Dicho lo anterior, el principio de beneficencia se encontré al momento en que
el clinico brinda elementos desde el proceso de comunicacion relacionados con
proporcionar informacion clara, que ayude al desarrollo moral del menor, para
que este sea consciente de su decision y de los diferentes riesgos y beneficios a
los que se expone al no pensar de manera positiva con respecto a su tratamiento.
Esto significa que los clinicos requieren cada vez mas de habilidades de comuni-
cacion, pero también conocimientos y actitudes éticas, para poder evaluar las
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competencias del menor, como lo expone Drane (1999), quien disefid una metodo-
logia teniendo presente el criterio de proporcionalidad entre la gravedad de la
decision y el grado de competencia moral.

La doctrina del menor maduro propende por el respeto del derecho de los adoles-
centes a participar en las decisiones que afectan su salud, teniendo presente que
este no es un proceso fijo que se deriva de la mera aplicacion de principios, sino
que es diferenciado, donde cada hecho o situacion a los que se enfrenta el menor
lo acercan cada vez mas a su madurez moral. Como lo expone Michaud (2017),
existe lanecesidad de aplicar los principios de la bioética, pero también se deben
considerar los derechos del nifio, que reconocen alos ninos y adolescentes como
sujetos con personalidad propia y titulares de derechos por ellos mismos?.

LOS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA EN LOS MODELOS DE RELACION
MEDICO-PACIENTE

El principio de beneficencia estuvo relacionado no solo con la informacion
suministrada, sino también con el ambiente o clima en el cual se da el proceso de
comunicacion, el cual debe permitir un intercambio interpersonal completo de
comprension y empatia entre el médico-menor-tutor, como lo expone Michaud
(2017) en el diseno para establecer estrategias de decisiones compartidas
[heteronomia] ya que en el menor pueden existir mas inclinacionaciones que
razon.

El proceso de objetivacion [escolarizacién] diferenciado que aqui se aporta es
flexible y respetuoso, pero requiere también mucho tiempo dependiendo del
grado de empatia entre el médico y el menor. Ademas, debe tener en cuenta la
etapa de desarrollo del paciente, asi como su entorno social, como se describié
en los analisis de los resultados.

El principio de respeto de la autonomia emerge en el momento en que se buscala
estructuracion (madurez moral) del menor, convirtiéndolo en protagonista de su
propio proceso de cuidado y brindandole garantias de respeto a su intervencion,
siempre y cuando contribuya a su autocuidado y, por ende, a su bienestar o

2 Segun Gajardo (1940), “todo nino tiene una personalidad propia, constituida por su inteligencia, sus senti-
mientos y su caracter”(como se cita en Galvis Ortiz, 2009, p. 534).
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calidad de vida. Estos elementos se relacionan también con el grado de vulne-
rabilidad del menor, como lo menciona Michaud (2017). En este sentido, el clinico
debe disefar un marco de gestion moral que contribuya a que el menor tome una
decision auténoma, brindandole informacion sin restricciones y con principios y
valores éticos como la dignidad, la vulnerabilidad, la participacion y la autonomia.
Todo esto contribuira a fortalecer su sentido de utilidad y su autocuidado gracias
a la empatia consolidada por medio del didlogo constante.

Examinaremos brevemente ahora los principios de justicia y no maleficencia
en el modelo de relacién médico-paciente de tipo paternalista. En este modelo
se encontraron relacionados los principios de la Bioética mencionados, con la
voluntad y el sometimiento por parte de los clinicos al menor con enfermedad
autoinmune al momento de considerarlo como inmaduro o incapacitado mental
por los dolores que lo aquejan, lo que explica la presencia de un paternalismo
incluso extremo.

Los clinicos consideran que los sujetos vulnerables deben ser protegidos, lo
cual es exigido por la ley para evitar riesgos innecesarios y procedimientos que
no los beneficien directamente. Por esta razoén, los clinicos cumplen un rol de
guardianes, como fue posible evidenciar, aspecto que para Levine (1995) es uno
de los deberes del clinico: “Las personas que son vulnerables porque carecen de
la capacidad de consentir deben ser protegidas...” (p.288).

Aquirre-Gasy Vazquez-Estupinan(2006) senalan la necesidad de evitar demandas
en las que los clinicos puedan ser acusados de imprudencia o incluso de negli-
gencia si pusieron en riesgo la vida del menor por una accion desacertada o por
creer actuar de buena fe al considerar la decision del menor, si se demuestra
que confundio respeto con autonomia. Como lo describe el postulado de Avedis
Donabedian, citado por Aquirre-Gas & Vazquez-Estupifian (2006): “Procurar para
los pacientes el méaximo beneficio, exponiéndolos al minimo riesgo” (p.496). Este
postulado responde al principio de beneficencia.

Todo lo contrario ocurre en el modelo deliberativo, en el que clinicos e investiga-
dores actuan como maestros.

Desde el principio de beneficencia se describe la necesidad de convencer como
una forma de sometimiento del menor al tratamiento, debido que el clinico
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puede considerar someter al menor en busqueda de su beneficio, incluso puede
requerir exponerlo a algun tipo riesgo, incluso contra su voluntad, ya que el
médico o investigador podria considerar que esta favoreciendo el desarrollo
saludable del menor; ademas, podria considerar que este no tiene la capacidad
de comprension suficiente y puede poner en un riesgo mayor su vida. Sin
embargo, como lo asequran Sigmany 0'Connor (1991), lo expuesto va en contra de
los planteamientos de la doctrina del menor maduro, la cual afirma que existe un
riesgo legal minimo al permitir que adolescentes mayores de 14 afos de edad den
su consentimiento para tratamientos que implican pequenos grados de riesgo,
como también lo expone Drane (1999) en su modelo de escala mévil como una
forma de respetar la autonomia del menor.

Asentimiento informado y estructuracion moral del menor

En sintesis, el asentimiento informado es un proceso de modelo ético de comuni-
cacién asertiva que busca la estructuracion moral del menor mds alld de lo percibido
por el clinico o investigador. Se encontré que el asentimiento informado es un
puente o punto convergente entre los significados de autonomia y las practicas
de poder de los clinicos e investigadores, ya que fue considerado en ambos
modelos de relacion médico-paciente como un método primordial para lograr en
el menor el sentido de utilidad o, como lo destaca Djaballah (2008), el someti-
miento dialéctico como instrumento de poder para lograr la estructuracion del
menor.

Significados y practicas durante el asentimiento informado: Una mirada externa a lo autonomia y desarrollo moral del menor maduro
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Conclusiones

Es claro que el asentimiento informado es mas que un formato y debe edificarse
desde bases morales que permitan direccionar la voluntad del clinico hacia el
fortalecimiento de la autonomia del menor independientemente de lo percibido.
Por esta razén, el asentimiento informado mostrd ser el mejor proceso de comuni-
cacion para promover el fortalecimiento del desarrollo moral del menor y, por ende,
su autonomia para que asienta de la forma mas libre posible.

Ademas, cabe mencionar que los clinicos e investigadores consideran que la
experiencia del menor con la enfermedad contribuye a su autodeterminacion vy,
por ende, a comprender de mejor manera su responsabilidad en el autocuidado,
siempre y cuando se demuestre que la enfermedad no ha afectado su capacidad
cognitiva.

Los clinicos e investigadores en general no piensan que la edad del menor pueda
ser algo que evite un buen proceso de toma del asentimiento informado. Sin
embargo, consideran necesaria la participacion de los padres o tutor legal al
momento de informar al menor sobre la importancia de su autocuidado y sobre
los riesgos y beneficios del tratamiento médico para evitar problemas legales.

Tanto investigadores como clinicos afirman que el menor adquiere madurez
debido a la experiencia con la enfermedad, lo cual puede extenderse a otros
contextos de su vida. Es decir, la estructuracion moral del menor depende no
solo de particularidades individuales propias de su etapa evolutiva, sino también
de su grado de comprension de los hechos que lo rodean; de ahi la diferenciacion
sugerida en el proceso de objetivizacion, asi como también de reconocer los
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riesgos y beneficios de seguir con su autocuidado, los cuales pueden estar por
encima de sus deseos subjetivos [inclinaciones] que pueden poner en peligro
su vida. Es por esta razon que los clinicos e investigadores consideran también
importante la participacion activa de los padres o tutor legal. Sin embargo,
aunque parezca paroddjico, al momento de considerar al menor como sujeto
activo moral, el menor debe responder a diferentes grados de independencia en
relacion con su familia.

Los clinicos e investigadores consideran que el asentimiento informado es un
proceso que puede facilitar la escolarizacion del menor en cuanto a su estruc-
turacion moral. Sin embargo, esto depende de elementos internos y externos
del menor, lo que justifica lo que se ha llamado como un proceso de objetivi-
zacion [escolarizacion] diferenciado (POED). Es preciso que el menor manifieste
elementos de comprension del entorno como una percepcion positiva de su vida.
Para esto los investigadores y clinicos acuden al sentido de utilidad de acuerdo
con las manifestaciones de autonomia que el menor exhiba.

Por otra parte, el sometimiento al menor se presenta como una préactica del
paternalismo extremo cuando el clinico percibe en el menor una falta de deseo
por su cuidado o que su comprension esta por debajo de los niveles esperados,
por lo cual se hace necesario también la intervencion directa del tutor. Esto no
ocurre cuando se trata de investigacion, ya que en el primer caso [asistencial], se
le informa al tutor, y si este acepta, el menor se convierte en un sujeto pasivo en
el cual el asentimiento toma una figura de formato o de proceso legal, mientras
que en investigacion se acude al tutor y si este no acepta, no se expone al menor
aconsiderar lainformacion suministrada, incluso viceversa, ya que si el menor no
acepta, es recomendable no incluirlo en el estudio.

En el proceso de objetivizacion [escolarizacion] diferenciado, se podrian esperar
diferentes matices en relacion con las practicas desde los diferentes modelos de
relacion médico-paciente. De acuerdo con el modelo deliberativo, los clinicos e
investigadores esperanque elmenor esté consciente de suenfermedad y adquiera
conciencia moral de su cuidado en la medida en que sus experiencias tengan un
impacto positivo en su salud, lo cual dependera de la edad, pero también del grado
de independencia que pueda tener con su familia y el nivel de comprension de la
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informacion suministrada, es decir, el desarrollo de su sentido comun lo cual no
sucede en el modelo paternalista, segun el cual el sometimiento también es una
forma de estructurar al menor, pues se le considera como un sujeto de cuidado
extremo (sujeto pasivo), digno de proteccion y cuidado, aunque esto no exime al
clinico o al investigador de tener un acercamiento e incluso brindar elementos
que se manifiestan en el menor como ciertos grados de sentido de utilidad, sin
dejar de desconocer que el tutor es quien tiene la ultima palabra.

Es claro que los significados de autonomia y desarrollo moral de los clinicos se
manifiestan en unas practicas que buscan el bienestar del menor, que depende
en gran medida de su adherencia al tratamiento, el cual requiere en ambos
modelos de la intervencion, de los padres como una forma de fortalecer el apoyo
del menor por fuera de la clinica o del estudio.

Los clinicos e investigadores consideran que estructurar al menor y percibirlo
como un sujeto auténomo solo es posible cuando este presenta adherencia al
tratamiento y cuidado responsable con todos los elementos que estan direccio-
nados con su bienestar, incluso independientemente del apoyo de sus padres,
teniendo presente que esto también depende mucho del tipo de enfermedad
autoinmune que el menor pudiese presentar, ya que algunas de estas enferme-
dades tienen un impacto directo en el desarrollo cognitivo del menor o pueden
generar depresion o estrés por no poder desarrollar las actividades propias de
su edad.

Los significados y las practicas estuvieron transversalizadas de manera incons-
ciente o consciente por los principios de la Bioética. Particularmente se observé
que en el modelo deliberativo prevalece el principio de autonomia y el principio
de beneficencia en los elementos relacionados con la forma de brindar la infor-
macion y buscar la comprension del menor para fortalecer su autonomia.

Por su parte, los principios de justicia y beneficencia - no maleficencia surgen al
momento de contribuir al desarrollo o madurez moral del menor desde el someti-
miento, actuando el clinico o investigador como el experto que conoce del temay
sabe lo mejor para el menor que sufre de este tipo de enfermedades autoinmunes.
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Para finalizar, se subraya la importancia de que los resultados del proyecto
confirmen la relacion de los significados con las practicas, y muestren que el
principal proposito de los dos modelos de relacion médico-paciente es estruc-
turar al menor para que fortalezca su madurez moral y autonomia, lo cual se
deberd ver reflejado en su autocuidado para que sea considerado como maduro.

Es claro que del asentimiento informado emergen nuevas experiencias y
relaciones y, por ende, nuevas interpretaciones y formas de poder.
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Recomendaciones

La reflexion bioética con relacién al proceso de toma del asentimiento informado
describe la necesidad de fortalecer en los clinicos e investigadores la formacion
en estrategias de ensefanza-aprendizaje que contribuyan al desarrollo moral
del menor, para que este pueda tomar decisiones de acuerdo con su grado de
participacion, autocuidado y contexto socio-cultural. En consecuencia, los inves-
tigadores y clinicos requieren planear objetivos instructivos que orienten este
proceso:

« Establecer y desarrollar habilidades de comunicacion asertiva para
lograr la empatia del menor.

« Promover el desarrollo moral del menor, estableciendo deberes en
el menor y fortaleciendo su sentido de utilidad, teniendo presentes
elementos como la edad, el grado de experiencia con la enfermedad,
el tipo de relacion que lleva con sus padres y con el entorno de manera
positiva.

« Establecer estrategias de reconocimiento de los temores propios
del menor con y sin enfermedad autoinmune, ademas de la relacién
conflictiva que puede existir entre el menor y su familia y su entorno.

Estos elementos se exponen independientemente de la percepcién de autonomia
que los clinicos e investigadores puedan tener del menor. Es decir, es necesario
que los clinicos e investigadores desarrollen una actitud moral responsable en su
ejercicio diario para asi contribuir al desarrollo moral del menor, con una actitud
de respeto y solidaridad. En otras palabras, se requiere una interiorizacion de su
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responsabilidad frente al cuidado del menor, pero también una conciencia de los
limites que impone cada menor desde su autonomia, con el fin de fortalecerla,
teniendo presentes las caracteristicas propias del menor, como su capacidad de
comprension, la experiencia con la enfermedad y el tipo de autoinmunidad, entre
otros.

Los clinicos e investigadores deben propender por una actitud mas reflexiva
acerca de como sus percepciones influyen sobre unas practicas de poder que
podrian no ser aceptadas de forma positiva por el menor considerado maduro.
Por esta razdn, los clinicos e investigadores requieren prepararse para innovar
continuamente en estrategias de dialogo y negociacion, tanto con el menor como
con sus tutores legales, incluso de renegociacion, independientemente del tipo
de modelo de relacion médico-paciente.
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