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Resumen

La incorporación de niñas, niños y adolescentes en investigación requiere de medidas bioéticas para 
salvaguardar su autonomía y bienestar, a través de la aplicación del proceso de asentimiento infor-
mado. Objetivo: Analizar críticamente los factores involucrados en el proceso de asentimiento/con-
sentimiento en niños(as) y adolescentes en la investigación. Metodología: Revisión integrativa de 
evidencia científica realizada entre abril a junio del 2023, de manuscritos publicados entre los años 
2014 y 2023 en bases de datos Web of Science, PubMed, CUIDEN y CINAHL, usando los descriptores 
Process Assessment OR Assent AND Informed Consent AND Bioethics AND Minors OR Child OR 
Children AND Adolescent OR Teenage AND Pediatrics AND Research. Se encontraron 20 artículos 
primarios, cuyos resultados fueron sometidos a un análisis de contenido. Resultado: Se identificaron 
tres categorías: Consentimiento/asentimiento compartido; Factores propios del niño, niña y adoles-
cente para dar asentimiento (edad del niño, niña y adolescente para dar asentimiento y autonomía 
del niño, niña y adolescente para dar el asentimiento) y Aspectos claves del proceso de asentimiento 

¿Qué se sabe del tema que trata este estudio?

Varias investigaciones explicitan la realización de asentimiento en 
niños, niñas y adolescentes, sin embargo, no se describe los aspectos 
que se consideraron en el proceso de asentimiento, lo que se suma a 
una falta de consensos respecto a este proceso.  

¿Qué aporta este estudio a lo ya conocido?

Esta revisión actualizada de la literatura científica busca analizar 
los factores involucrados al momento de realizar un proceso de 
asentimiento en niños, niñas y adolescentes en investigaciones. Los 
resultados mostraron que no hay un consenso en cuanto a la edad 
de corte, pero existen factores que deben ser considerados y adapta-
dos por medio de técnicas innovadoras, con documentación clara y 
acorde a las particularidades de los infantes. 
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Abstract

The participation of children and adolescents in research requires bioethical measures to safeguard 
their autonomy and well-being through the application of the informed consent process. Objec-
tive: To critically analyze the factors involved in the process of assent/consent in children and ado-
lescents in research. Methodology: Integrative review of scientific evidence carried out between April 
and June 2023, from manuscripts published between 2014 and 2023 in Web of Science, PubMed, 
CUIDEN, and CINAHL databases, using the descriptors Process Assessment OR Assent AND In-
formed Consent AND Bioethics AND Minors OR Child OR Children AND adolescent OR teenage 
AND Pediatrics AND Research. Twenty primary articles were found, and the results were subjected 
to content analysis. Result: Three categories were identified: shared consent/assent; child-specific 
factors for giving assent (age of the child to give assent and autonomy of the child to give assent), and 
key aspects of the assent process (assent form format; assent form content, and context for applying 
the assent process). Conclusions: The assent process is a key tool for legal and ethical compliance 
with the rights of children and adolescents in clinical trial participation.  In addition to favoring 
participation in informed decision-making together with the parents, it is also an instance where the 
participant’s competencies, capacity for understanding, and autonomy are valued.

(Formato del formulario del asentimiento, Contenido de formulario de asentimiento y Contexto 
para aplicar el proceso de asentimiento). Conclusiones: El proceso de asentimiento es una herra-
mienta clave para el cumplimiento legal y ético de los derechos de niños y adolescentes en la partici-
pación de estudios clínicos. Además de favorecer la participación en la toma de decisiones informada 
en conjunto con los padres, también, es una instancia donde se valoran sus competencias, capacidad 
de comprensión y autonomía del participante. 

Introducción

El desarrollo de investigaciones con niños, niñas y 
adolescentes (NNA) es relevante dada sus particulari-
dades en cuanto al crecimiento y desarrollo físico, psi-
cológico, emocional, cultural y moral1,2, no obstante en 
diferentes ocasiones se han pasado a llevar sus derechos 
como individuos. Esto se pudo observar en investiga-
ciones realizadas entre los siglos XVIII al XX, donde 
utilizaron niños como sujetos de estudio para probar 
la efectividad de medicamentos o la evolución de en-
fermedades, siendo estas abusivas, dañinas e incluso 
mortales3 para ellos. En la Declaración de Helsinki4 se 
señala expresamente en el punto 19 “Algunos grupos y 
personas sometidas a la investigación son particular-
mente vulnerables y pueden tener más posibilidades 
de sufrir abusos o daño adicional” por lo que se debe 
considerar una especial protección en una investiga-
ción. Esto trajo consigo que a fines del siglo XX, los 
niños fueran considerados población vulnerable, sus-
pendiéndose los estudios en ellos5,6. En la actualidad, 
dada la necesidad de investigar sus particularidades y 
el mejoramiento de su salud, varios países han inicia-
do estudios en niños pero con un número limitado de 
sujetos, considerando la edad y capacidad de compren-
sión para la toma de decisiones7, procurando relevar el 
respeto de su dignidad y los derechos fundamentales 
como participantes8,9. 

Estos derechos fundamentales se basan en la Decla-
ración de Helsinki y con el apoyo de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS), en la cual se consagra la 
figura del consentimiento informado como condición 
previa y necesaria para la realización de cualquier tipo 
de investigación en seres humanos, estableciendo que 
en caso de que el sujeto de investigación fuese una per-
sona menor de 18 años, se requería de la autorización 
de un familiar adulto responsable por medio del per-
miso paterno, en concordancia con las legislación del 
país y la capacidad del NNA de dar su asentimiento3,5, 
dado que se presume vulnerable y sin la capacidad para 
decidir10. Una manera de respetar los derechos de los 
NNA como individuos11, es a través del proceso y do-
cumento de asentimiento informado para menores de 
edad. 

En la actualidad, la Convención de las Naciones 
Unidas sobre los Derechos del Niño12,13 es el principal 
instrumento que reconocer a NNA como sujeto de 
derecho, al considerarlos titular de derechos y habi-
litados para el ejercicio personal de dichos derechos, 
respetando el interés superior de la persona menor de 
18 años. En base a lo anterior, el asentimiento sería 
el proceso en el cual se reconocería su autonomía 
progresiva en la toma de decisiones concerniente a su 
persona14-16.

En América Latina, las leyes que regulan el asenti-
miento informado para NNA varían según el país. En 
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Argentina, la Ley Nacional de Derechos del Paciente 
(Ley Nº 26.529) reconoce el derecho de los NNA a dar 
su consentimiento informado con la debida consulta 
a los padres o tutores legales17. En Brasil, en la Resolu-
ción del Sistema Nacional de Salud Conselho Nacional 
de Saúde CNS -Resolucão n°466/2012, se incluyó el 
término “asentimiento libre e informado’’, que permi-
te a los niños expresar su acuerdo de participación18.  
Por su parte, en Chile el ordenamiento entregado 
por la Ley Sobre garantías y protección integral de los 
derechos de la niñez y adolescencia (Ley N° 21430)19 
publicada en marzo del 2022, establece en su Artículo 
n°40 respecto a la  información sobre la salud y el con-
sentimiento informado, que los NNA tienen derecho, 
según su edad, estado de madurez y desarrollo, a re-
cibir información completa sobre su salud y procesos 
sanitarios, en conformidad con el principio de interés 
superior de la persona menor a 18 años. Por ello, en 
toda investigación con NNA se requiere contar con 
el consentimiento establecido en el Artículo n° 14 de 
la Ley Nº 20.58420, que regular los derechos y deberes 
que tienen las personas respecto a su atención en salud, 
donde se enfatiza que, en el caso de NNA, estos deben 
ser informados y escuchados frente a sus demandas y 
consultas. 

Por lo anterior, el objetivo de esta revisión integra-
tiva es analizar críticamente los factores involucrados 
en el proceso de asentimiento/consentimiento en NNA 
en investigación científica.

Metodología 

Se realizó una revisión integrativa de la evidencia 
científica, bajo las recomendaciones de las 5 etapas de 
Crossetti (2012)21, relacionada con la implementación 
del consentimiento/asentimiento en personas menores 
de 18 años que participaron en investigaciones científi-
cas. La pregunta de búsqueda fue: ¿Cuáles son los fac-
tores involucrados en el proceso de asentimiento/con-
sentimiento en NNA en proyectos de investigación? 

La búsqueda se realizó siguiendo el flujograma de 
PRISMA (figura 1) entre mayo y junio del 2023 en las 
bases de datos Web of Science, PubMed, CUIDEN y 
CINAHL. Los descriptores utilizados fueron: Process 
Assessment OR Assent AND Informed Consent AND 
Bioethics AND Minors OR Child OR Children AND 
adolescent OR teenage AND Pediatrics AND Research. 
Se consideraron como criterios de inclusión artículos 
científicos de investigaciones primarias cualitativas y 
cuantitativas, enfocadas en el consentimiento/asen-
timiento en personas menores de 18 años. Los filtros 
fueron: acceso a texto completo; en español, inglés o 
portugués y publicado entre 2014 y 2023. Una vez des-
cartados los artículos duplicados, se realizó un cribado 
inicial mediante el título y el resumen, seguido de la 
lectura del texto completo. Para el análisis de conteni-
do se utilizaron los datos de la sección de resultados y/o 
discusión de los artículos seleccionados, siendo agru-
pados en categorías (tabla 1).

Figura 1. Diagrama de flujo 
PRISMA que ilustra la estrategia 
de búsqueda y el proceso de 
selección de artículos. Fuente: 
Elaboración propia (2023).
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 d

e 
as

en
tim

ie
nt

o,
 y

 
c)

 p
ed

ir 
a 

lo
s 

jó
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 p
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 p
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 d

e 
do

s 
y 

si
et

e 
pr

eg
un

ta
s,

 c
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 c
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n 
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 c
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 c
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 c
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l f
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 d
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 d
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 d
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 c
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 d
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 d
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 d
e 

re
ci

bi
r 

el
 t

ra
ta

m
ie

nt
o 

of
re

ci
do

 p
or

 la
 in

ve
st

ig
ac

ió
n,

 in
cl

us
o 

en
 c
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 d
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o
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y 

ad
o-

le
sc

ne
te

s

Re
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tic
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 d
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l d
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 e
l 
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n 
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 d
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m
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r 

fo
rm

at
os

 
co
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 c

óm
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as
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n 
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 c
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a 
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tr
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r 

te
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 d
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lid
ad

 r
es

pe
ct

o 
a 

a 
qu

e 
de
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 c
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l 
de

sa
rr

ol
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 d
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fo
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 t
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o 
de

 a
se

nt
im

ie
nt
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m
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 c
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-
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el
 

as
m

a.
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n 
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m
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en
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 r
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pe
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o 
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 e
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o 
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o 

po
r 

pa
rt

e 
de

 
pa

dr
es
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 a
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le

sc
en

te
s 

cu
an

do
 e

l p
ro

ce
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m
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nt
o 
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ie

nt
o 
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 r
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liz
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de

 m
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a 
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al
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 r
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an
-
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 d
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le
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en

te
. L

os
 jo

ve
ne

s 
m

ay
or

es
 

qu
e 

re
ci
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er

on
 e

l p
ro

ce
di

m
ie

nt
o 
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r 

se
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 d
e 

lo
s 

pa
dr

es
 c
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on
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s 
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os
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 b

en
efi
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 d
el
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o.
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le
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en

te
s 

m
en

or
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 d
e 

14
 a

ño
s 
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an
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a 

m
en

or
 c
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en
si

ón
 d

e 
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 in
fo

rm
ac
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n 
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co
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el

 o
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et
iv

o 
de

l e
st

ud
io

, l
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 r
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sg
os
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 b

en
efi

ci
os

 d
e 
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in
ve

st
ig

ac
ió

n,
 p

er
o 

no
 d

e 
lo

s 
pr

oc
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im
ie

nt
os

 d
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 e
st

ud
io
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 d
e 

su
s 
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ch
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 p

riv
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gi
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 e
n 
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ve
st

ig
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n.
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 d
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m
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a 
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 c
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en
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.  
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nt
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tr
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n 
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a 
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ifu
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 d
e 
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 r
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ns
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” 

en
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e 
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s 
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be
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fic
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s 
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l e
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io
.
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 d
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m
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 d
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 d
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 d
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 d
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 c
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il 

pa
ra

 v
al

or
ar

 
as

pe
ct

os
 é

tic
os

, 
m

et
od

ol
óg

ic
os
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 d
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 p
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 a
nd

 v
i-

su
al

 in
fo

rm
a-

tio
n 

to
 m

in
or

s 
pa

rt
ic

ip
at

in
g 

in
 r

es
ea

rc
h 

pr
ot

oc
ol

s:
 t

he
 

co
m

ic
 b

oo
k 

in
fo

rm
ed

 
as

se
nt

. 

C
lin

ic
s.

C
ua

nt
i-

ta
tiv

o 
N

iñ
os

(a
s)

 y
 

A
do

le
sc

en
te

s 
en

tr
e 

7 
a 

12
 

añ
os

Br
as

il
D

es
cr

ib
ir 

el
 d

es
a-

rr
ol

lo
 d

e 
un

 c
óm

ic
 

cr
ea

do
 p

ar
a 

fa
ci

-
lit

ar
 a

 lo
s 

ni
ño

s 
la

 
co

m
pr

en
si

ón
 d

el
 

co
ns

en
tim

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

co
n 

un
 

le
ng

ua
je

 c
la

ro
 y

 
se

nc
ill

o.

El
 p

ro
ce

di
m

ei
nt

o 
de

 a
se

nt
im

ie
nt

o 
a 

tr
av

és
 d

e 
có

m
ic

s 
a 

tr
av

és
 d

e 
un

a 
br

ev
e 

hi
st

or
ia

 c
on

 in
fo

rm
ac

ió
n 

so
br

e 
un

 
es

tu
di

o 
re

al
, c

on
fo

rm
ad

o 
po

r 
la

 in
vi

ta
ci

ón
, o

bj
et

iv
os

,  
m

ét
od

os
, i

ns
tr

um
en

to
s,

 p
ro

ce
di

m
ie

nt
os

, r
ie

sg
os

,  
be

ne
-

fic
io

s 
e 

in
fo

rm
ac

ió
n 

de
 c

on
ta

ct
o,

 f
ue

 m
uy

 b
ie

n 
va

lo
ra

da
 

po
r 

lo
s 

ni
ño

s 
y 

ad
ol

es
ce

nt
es

, c
on

si
de

ra
nd

o 
el

 c
on

te
ni

do
 

de
l t

ex
to

 c
om

o 
‘’E

xc
el

en
te

’’ 
y 

 ‘’
M

uy
 b

ue
no

’’ 
(8

0%
), 

y 
la

s 
ilu

st
ra

ci
on

es
 f

ue
ro

n 
pe

rc
ib

id
as

 c
om

o 
‘’E

xc
el

en
te

s’’
  y

 
‘’M

uy
 b

ue
na

s’’
 (9

5%
).

Es
 p

os
ib

le
 c

on
s-

tr
ui

r 
un

 m
od

el
o 

se
nc

ill
o 

y 
cl

ar
o 

de
 a

se
nt

im
ie

nt
o 

in
fo

rm
ad

o 
a 

tr
av

és
 d

e 
un

 
co

m
ic

s,
 q

ue
 e

s 
bi

en
 v

al
or

ad
o 

po
r 

ni
ño

s.

10
M

ill
er

 V
 e

t 
al

. 2
01

6
A

n 
O

bs
er

va
tio

na
l 

St
ud

y 
of

 
C

hi
ld

re
n’

s 
In

vo
lv

em
en

t 
in

 In
fo

rm
ed

 
C

on
se

nt
 

fo
r 

Ex
om

e 
Se

qu
en

ci
ng

 
Re

se
ar

ch

Jo
ur

na
l o

f 
Em

pi
ric

al
 

Re
se

ar
ch

 
on

 H
um

an
 

Re
se

ar
ch

 
Et

hi
cs

C
ua

nt
i-

ta
tiv

o 
N

iñ
os

  e
nt

re
 

8-
17

 a
ño

s 
EE

U
U

Ex
am

in
ar

 la
 

pa
rt

ic
ip

ac
ió

n 
de

 
lo

s 
ni

ño
s 

en
 la

s 
se

si
on

es
 d

e 
co

n-
se

nt
im

ie
nt

o 
pa

ra
 

la
 in

ve
st

ig
ac

ió
n 

de
 s

ec
ue

nc
ia

ci
ón

 
de

l e
xo

m
a 

y 
la

s 
as

oc
ia

ci
on

es
 d

e 
la

 
pa

rt
ic

ip
ac

ió
n 

co
n 

la
 c

om
un

ic
ac

ió
n 

en
tr

e 
el

 p
ro

ve
e-

do
r 

y 
lo

s 
pa

dr
es

.

La
 f

ac
ili

ta
ci

ón
 p

or
 p

ar
te

 d
el

 p
ro

ve
ed

or
 e

st
ab

a 
es

tr
ec

ha
-

m
en

te
 r

el
ac

io
na

da
 c

on
 la

 p
ro

ba
bi

lid
ad

 d
e 

pa
rt

ic
ip

ac
ió

n 
de

l n
iñ

o.
 E

st
os

 r
es

ul
ta

do
s 

re
le

va
n 

la
s 

es
tr

at
eg

ia
s 

de
 

co
m

o 
pe

di
r 

la
 o

pi
ni

ón
 d

e 
lo

s 
ni

ño
s 

y 
so

lic
ita

r 
su

s 
pr

e-
gu

nt
as

, a
 m

en
er

a 
de

 m
os

tr
ar

  r
es

pe
to

 p
or

 e
llo

s,
 lo

 q
ue

 
pu

ed
e 

au
m

en
ta

r 
la

 p
ro

ba
bi

lid
ad

 d
e 

qu
e 

pa
rt

ic
ip

en
 e

n 
el

 
es

tu
di

o 

To
m

a 
re

le
va

n-
ci

a 
el

 t
ra

to
 d

el
 

in
ve

st
ig

ad
or

 
ha

ci
a 

el
 n

iñ
o,

 
al

 r
es

pe
ta

r 
su

 
pe

rs
on

a.
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11
M

ill
er

 V
 e

t 
al

. 2
01

7
C

hi
ld

re
n’

s 
D

ec
is

io
n 

M
ak

in
g 

In
vo

lv
em

en
t 

ab
ou

t 
Re

se
ar

ch
 

Pa
rt

ic
ip

at
io

n:
 

A
ss

oc
ia

tio
ns

 
w

ith
 

Pe
rc

ei
ve

d 
Fa

irn
es

s 
an

d 
Se

lfE
ffi

ca
cy

 J
 E

m
pi

r 
Re

s 
H

um
 

Re
s 

Et
hi

cs
. 

C
ua

nt
i-

ta
tiv

o 
N

iñ
os

(a
s)

 y
 

A
do

le
sc

en
te

s 
en

tr
e 

8 
a 

17
 

añ
os

EE
U

U
Ex

am
in

ar
 la

s 
as

oc
ia

ci
on

es
 d

e 
la

 
pa

rt
ic

ip
ac

ió
n 

de
 

lo
s 

ni
ño

s 
en

 la
s 

de
ci

si
on

es
 s

ob
re

 
la

 p
ar

tic
ip

ac
ió

n 
en

 la
 in

ve
st

i-
ga

ci
ón

 c
on

 s
us

 
pe

rc
ep

ci
on

es
 d

el
 

pr
oc

es
o 

de
 t

om
a 

de
 d

ec
is

io
ne

s 
y 

la
 

au
to

efi
ca

ci
a.

Lo
s 

ni
ño

s 
va

lo
ra

ro
n 

la
 c

on
si

de
ra

ci
ón

 d
e 

lo
s 

in
ve

st
ig

ad
o-

re
s 

re
sp

ec
to

 a
 s

u 
au

to
efi

ca
ci

a 
en

 e
l p

ro
ce

so
 d

e 
to

m
a 

de
 

de
ci

si
on

es
. P

or
 e

llo
, e

s 
re

le
va

nt
e 

la
s 

in
te

ra
cc

io
ne

s 
en

tr
e 

in
ve

st
ig

ad
or

 y
 n

iñ
o(

a)
 s

ob
re

 la
 p

ar
tic

ip
ac

ió
n 

en
 la

 in
ve

s-
tig

ac
ió

n,
 lo

 q
ue

 f
av

or
ec

er
ía

 la
 p

ar
tic

ip
ac

ió
n 

pr
oa

ct
iv

a 
de

 lo
s 

ni
ño

s 
al

 p
ed

irl
es

 s
u 

op
in

ió
n 

y 
co

m
un

ic
án

do
le

s 
el

 
pa

pe
l c

en
tr

al
 q

ue
 d

es
em

pe
ña

n 
en

 la
 in

ve
st

ig
ac

ió
n.

Es
 r

el
ev

an
te

 
de

sa
rr

ol
la

r 
es

tr
at

eg
ia

s 
pa

ra
 

au
m

en
te

ar
 la

 
co

m
un

ic
ac

ió
n 

di
re

ct
a 

y 
au

tó
-

no
m

a 
co

n 
lo

s 
ni

ño
s 

du
ra

nt
e 

el
 p

ro
ce

so
 d

e 
as

en
tim

ie
nt

o 
y 

la
 t

om
a 

de
 

de
ci

si
on

es
. 

12
Ta

it 
A

R,
 

G
ei

ss
er

 M
E.

 
20

17

D
ev

el
op

m
en

t 
of

 a
 

co
ns

en
su

s 
op

er
at

io
na

l 
de

fin
iti

on
 o

f 
ch

ild
 a

ss
en

t 
fo

r 
re

se
ar

ch
. 

BM
C

 M
ed

 
Et

hi
cs

 
C

ua
nt

i-
ta

tiv
o 

Ex
pe

rt
os

 
Bi

oé
tic

os
 y

 
pe

di
at

ra
s

EE
U

U
D

es
ar

ro
lla

r 
el

 
co

ns
en

so
 d

e 
la

s 
pa

rt
es

 in
te

re
sa

-
da

s 
re

le
va

nt
es

 
co

n 
re

sp
ec

to
 a

l 
de

sa
rr

ol
lo

 d
e 

un
a 

de
fin

ic
ió

n 
op

er
at

i-
va

 ú
ni

ca
 y

 c
on

ci
sa

 
de

l a
se

nt
im

ie
nt

o 
in

fa
nt

il 
pa

ra
 la

 in
ve

st
ig

a-
ci

ón
.

El
 7

8%
de

 lo
s 

m
ie

m
br

os
 d

el
 p

an
el

 ll
eg

ar
on

 a
 u

n 
co

ns
en

so
 s

ob
re

 la
 d

efi
ni

ci
ón

 o
pe

ra
tiv

a.
 L

a 
ev

al
ua

ci
ón

 
de

l d
es

ar
ro

llo
 g

en
er

al
 d

el
 n

iñ
o 

pu
ed

e 
no

rm
al

m
en

te
 

m
ed

ia
nt

e 
un

a 
co

nv
er

sa
ci

ón
 c

on
 e

l n
iñ

o 
 s

ol
o 

o 
ju

nt
o 

co
n 

un
o 

de
 lo

s 
pa

dr
es

 o
 e

l t
ut

or
 le

ga
l p

ar
a 

ca
lib

ra
r 

la
 

m
ad

ur
ez

/c
ap

ac
id

ad
 c

og
ni

tiv
a.

El
 9

4%
 e

st
uv

o 
de

 a
cu

er
do

 
co

n 
la

s 
de

fin
ic

io
ne

s 
de

 c
ap

ac
id

ad
 d

e 
as

en
tim

ie
nt

o.
 L

a 
ev

al
ua

ci
ón

 d
e 

la
 c

om
pr

en
m

si
ón

 d
e 

la
 in

fo
rm

ac
ió

n 
de

be
 

em
pl

ea
r 

un
 m

ét
od

o 
“t

ea
ch

 b
ac

k”
. E

l a
se

nt
im

ie
nt

o 
a 

lo
s 

ni
ño

s 
m

ás
 p

eq
ue

ño
s 

( 7
 a

 1
2 

añ
os

 e
s 

un
 d

eb
er

 m
ín

im
o,

 
qu

e 
su

 p
ar

tic
ip

ac
ió

n 
es

 v
ol

un
ta

ria
 y

 q
ue

 p
ue

de
n 

re
tir

ar
se

 
en

 c
ua

lq
ui

er
 m

om
en

to
. E

n 
el

 c
as

o 
de

 lo
s 

ad
ol

es
ce

nt
re

s,
 

la
 in

fo
rm

ac
ió

n 
se

 p
od

ría
 d

ar
 e

n 
au

se
nc

ia
 d

 e
lo

s 
pa

dr
es

 
o 

tu
to

r 
le

ga
l. 

Se
 e

sp
er

a 
qu

e 
lo

s 
ex

pe
rt

os
 e

 
in

ve
st

ig
ad

or
es

 
re

sp
et

en
 la

 
au

to
no

m
ía

 e
n 

de
sa

rr
ol

lo
 d

e 
lo

s 
ni

ño
s 

y,
 ju

nt
o 

co
n 

el
 p

er
m

is
o 

de
 lo

s 
pa

dr
es

, 
ga

ra
nt

ic
en

 la
 

pr
ot

ec
ci

ón
 d

e 
lo

s 
ni

ño
s 

qu
e 

se
 

en
cu

en
tr

an
 e

n 
rie

sg
o.

 

13
A

l-S
he

ya
b 

N
A

 e
t 

al
. 

20
19

A
ss

en
t 

an
d 

co
ns

en
t 

in
 

pe
di

at
ric

 a
nd

 
ad

ol
es

ce
nt

 
re

se
ar

ch
: 

sc
ho

ol
 

ch
ild

re
n’

s 
pe

rs
pe

ct
iv

es
.

A
do

le
sc

 
H

ea
lth

 
M

ed
 T

he
r.

C
ua

lit
a-

tiv
o

A
do

le
sc

en
te

s 
en

tr
e 

13
 a

 
17

 a
ño

s

Jo
rd

an
ia

Ex
pl

or
ar

 la
 

pe
rc

ep
ci

ón
 d

e 
lo

s 
es

tu
di

an
te

s 
de

 
se

cu
nd

ar
ia

 s
ob

re
 

la
 o

bt
en

ci
ón

 d
el

 
co

ns
en

tim
ie

nt
o 

de
 lo

s 
pa

dr
es

 y
 e

l 
as

en
tim

ie
nt

o 
de

 
lo

s 
hi

jo
s 

m
ed

ia
nt

e 
en

tr
e-

vi
st

as
 e

n 
pr

of
un

-
di

da
d 

a 
gr

up
os

 
fo

ca
le

s.

Lo
s 

jo
ve

ne
s 

co
ns

ie
da

ra
n 

qu
e 

es
 r

el
ev

an
te

 la
 o

pi
ni

ón
 

y 
ap

ro
ba

ci
ón

 d
e 

lo
s 

pa
dr

es
 p

ar
a 

pa
rt

ic
ip

ar
 e

n 
un

a 
in

ve
st

ig
ac

ió
n.

  L
os

 jo
ve

ne
s 

ho
m

br
es

 c
on

si
de

ra
n 

qu
e 

si
 

la
 in

ve
st

ig
ac

ió
n 

es
 s

ól
o 

re
lle

na
r 

cu
es

tio
na

rio
s,

 n
o 

se
 n

e-
ce

si
ta

ría
 la

 a
pr

ob
ac

ió
n 

de
 lo

s 
pa

dr
es

, a
 m

en
os

 q
ue

 s
ea

 
un

 p
ro

ce
di

m
ie

nt
o.

  L
as

 m
uj

er
es

 c
re

ía
n 

qu
e 

ba
st

ab
a 

co
n 

el
 c

on
se

nt
im

ie
nt

o 
de

 lo
s 

pa
dr

es
 p

ar
a 

pa
rt

ic
ip

ar
 e

n 
la

 in
-

ve
st

ig
ac

ió
n,

 a
 m

en
os

 q
ue

 la
 in

fo
rm

ac
ió

n 
fa

ci
lit

ad
a 

fu
er

a 
cl

ar
a.

 P
ar

a 
lo

s 
jo

ve
ne

s 
el

 r
el

ev
an

te
 q

ue
 e

l a
se

nt
im

ie
nt

o 
co

nt
en

ga
 in

fo
rm

ac
ió

n 
de

ta
lla

da
, p

er
oe

l c
on

se
nt

im
ie

nt
o 

de
 lo

s 
pa

dr
es

 d
eb

e 
se

r 
au

n 
m

ás
 d

et
al

la
do

. 

Lo
s 

jo
ve

ne
s 

co
ns

id
er

an
 q

ue
 

po
dr

ía
n 

da
r 

su
 

as
en

tim
ie

nt
o 

en
 

es
tu

di
os

 d
on

de
 

no
 s

e 
re

qu
ie

ra
 

de
 p

ro
ce

de
-

m
ie

nt
os

, s
in

 e
l 

co
ns

en
tim

ie
nt

o 
de

 lo
s 

pa
dr

es
, 

au
nq

ue
 s

i l
os

 
pa

dr
es

 fi
rm

an
 

un
 c

on
se

nt
i-

m
ie

nt
o 

es
te

 
de

be
 s

er
 m

uy
 

de
ta

lla
do

. 
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14
M

iq
ue

l E
. e

t 
al

. 2
01

9
D

es
ig

n 
an

d 
V

al
id

at
io

n 
of

 
an

 In
st

ru
m

en
t 

To
 M

ea
su

re
 

a 
M

in
or

’s 
M

at
ur

ity
 

W
he

n 
Fa

ce
d 

w
ith

 H
ea

lth
 

D
ec

is
io

ns

Bi
oe

th
ic

al
 

In
qu

iry
C

ua
nt

i-
ta

tiv
o 

A
do

le
sc

en
te

s  
en

tr
e 

12
 y

 
16

 a
ño

s

Es
pa

ña
D

is
eñ

ar
 y

 v
al

id
ar

 
un

 t
es

t 
-e

l M
at

ur
-

te
st

- 
pa

ra
 e

va
lu

ar
 

la
 m

ad
ur

ez
 d

e 
lo

s 
m

en
or

es
 e

n 
lo

s 
pr

oc
es

os
 d

e 
to

m
a 

de
 d

ec
is

io
ne

s 
en

 la
 a

te
nc

ió
n 

sa
ni

ta
ria

.

Se
 d

is
eñ

ó 
un

 t
es

t 
de

 r
az

on
am

ie
nt

o 
so

br
e 

co
nfl

ic
to

s 
m

or
al

es
 s

eg
un

 e
l g

ra
do

 d
e 

m
ad

ur
ez

 d
e 

lo
s 

m
en

or
es

 
ap

lic
ad

o 
a 

la
 t

om
a 

de
 d

ec
is

io
ne

s 
so

br
e 

su
 p

ro
pi

a 
sa

lu
d.

 
El

 t
es

t 
fu

e 
co

m
pl

et
ad

o 
po

r 
un

a 
M

ue
st

ra
 d

e 
44

1 
ad

ol
es

ce
nt

es
 d

e 
ed

ad
es

 c
om

pr
en

di
-

da
s 

en
tr

e 
lo

s 
12

 y
 lo

s 
16

 a
ño

s,
 c

on
 e

l c
or

re
sp

on
di

en
te

 
an

ál
is

is
 d

e 
su

s 
ap

tit
ud

es
 p

si
co

m
ét

ric
as

 p
ar

a 
m

ed
ir 

la
 

fa
ct

ib
ili

da
d,

 v
ia

bi
lid

ad
, fi

ab
ili

da
d,

 v
al

id
ez

 y
 

se
ns

ib
ili

da
d 

al
 c

am
bi

o.
 L

os
 r

es
ul

ta
do

s 
de

 la
s 

pr
ue

ba
s 

ps
ic

om
ét

ric
as

 m
os

tr
ar

on
 v

ia
bi

lid
ad

, fi
ab

ili
da

d,
 v

al
id

ez
 

y 
se

ns
ib

ili
da

d 
al

 c
am

bi
o.

 L
a 

al
ta

 c
or

re
la

ci
ón

 (í
nd

ic
e 

de
 

co
rr

el
ac

ió
n 

=
 0

,7
4)

 e
nt

re
 la

 
pu

nt
ua

ci
ón

 d
e 

la
 p

ru
eb

a 
y 

el
 m

ét
od

o 
de

 r
ef

er
en

ci
a 

fu
er

on
 n

ot
ab

le
s.

 S
e 

ob
tu

vo
 u

na
 e

le
va

da
 e

st
ab

ili
da

d 
se

 
ob

tu
vo

 c
on

 u
n 

co
efi

ci
en

te
 d

e 
co

rr
el

ac
ió

n 
in

tr
ac

la
se

 (r
 =

 
0,

77
). 

Es
te

 t
es

t 
m

id
e 

la
 m

ad
ur

ez
 

m
or

al
 d

e 
lo

s 
ad

ol
es

ce
nt

es
. S

e 
pr

es
en

ta
 c

om
o 

un
a 

he
rr

am
ie

nt
a 

ob
je

tiv
a,

 
út

il,
 v

ál
id

a,
 

fia
bl

e,
 f

ác
il 

de
 

re
lle

na
r,

 e
di

ta
r 

y 
ap

lic
ar

 e
n 

un
 c

on
te

xt
o 

sa
ni

ta
rio

. A
yu

da
 

a 
ev

al
ua

r 
la

 
m

ad
ur

ez
 d

e 
m

en
or

es
 a

nt
e 

un
a 

de
ci

si
ón

.
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C

ot
rim

 H
 e

t 
al

. 2
02

1
C

hi
ld

re
n’

s 
U

n-
de

rs
ta

nd
in

g 
of

 In
fo

rm
ed

 
A

ss
en

ts
 in

 
Re

se
ar

ch
 

St
ud

ie
s.

 

H
ea

lth
ca

re
 

C
ua

nt
i-

ta
tiv

o 
A

do
le

sc
en

te
s 

en
tr

e 
10

 a
 

17
 a

ño
s

Po
rt

ug
al

Ev
al

ua
r 

la
 

ca
pa

ci
da

d 
de

 
co

m
pr

en
si

ón
 d

e 
lo

s 
m

en
or

es
  d

e 
la

 in
fo

rm
ac

ió
n 

qu
e 

se
 le

s 
fa

ci
lit

a 
e 

 im
pl

an
ta

r 
un

 
m

od
el

o 
de

 a
se

nt
i-

m
ie

nt
o 

pe
di

át
ric

a 
po

rt
u-

gu
es

. 

Lo
s 

ni
ño

s 
tie

ne
n 

un
a 

al
ta

 c
ap

ac
id

ad
 p

ar
a 

co
m

pr
en

de
r 

la
 in

fo
rm

ac
ió

n 
qu

e 
se

 le
s 

da
 c

ua
nd

o 
se

 le
s 

pi
de

 e
l a

se
n-

tim
ie

nt
o.

 N
o 

ex
is

te
n 

di
fe

re
nc

ia
s 

en
 e

l s
ex

o 
de

 lo
s 

ni
ño

s 
re

sp
ec

to
 a

 la
 c

om
pr

es
ió

n 
 d

el
 a

se
nt

im
ie

nt
o.

   
Lo

s 
m

en
or

es
 m

os
tr

ar
on

 u
n 

im
po

rt
an

te
 n

iv
el

 d
e 

co
m

-
pr

en
si

ón
 r

es
pe

ct
o 

a 
la

 in
fo

rm
ac

ió
n 

qu
e 

se
 le

s 
pr

op
or

-
ci

on
ó.

 

Lo
s 

pa
dr

es
 

co
ns

id
er

ar
on

 
fu

nd
am

en
ta

l l
a 

re
al

iz
ac

ió
n 

de
l 

as
en

tim
ie

nt
o 

pa
ra

 q
ue

 e
l 

m
en

or
 a

ce
pt

a-
ra

 la
 a

te
nc

ió
n 

sa
ni

ta
ria

.
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St

re
ul

i J
C

 e
t 

al
. 2

02
1

C
om

bi
ni

ng
 

th
e 

be
st

 
in

te
re

st
 

st
an

da
rd

 
w

ith
 s

ha
re

d 
de

ci
si

on
-

m
ak

in
g 

in
 

pa
ed

ia
tr

ic
s—

in
tr

od
uc

in
g 

th
e 

sh
ar

ed
 

op
tim

um
 

ap
pr

oa
ch

 
ba

se
d 

on
 a

 
qu

al
ita

tiv
e 

st
ud

y.
 

Eu
r 

J 
Pe

di
at

r 
C

ua
lit

a-
tiv

o
N

iñ
os

/a
do

-
le

sc
en

te
s,

 
Pa

dr
es

 y
 

Pr
of

es
io

na
le

s 
de

 la
 s

al
ud

Su
iz

a 
y 

EE
U

U
Es

tu
di

ar
 e

l 
pa

pe
l d

el
 in

te
ré

s 
su

pe
rio

r 
de

l n
iñ

o 
y 

la
 in

fo
rm

ac
ió

n 
co

nt
ex

tu
al

 e
n 

la
 

to
m

a 
de

 d
ec

is
io

-
ne

s 
pe

di
át

ric
as

.

Lo
s 

pr
of

es
io

na
le

s 
ac

ep
ta

ro
n 

el
 im

nt
er

és
 s

up
er

io
r 

de
l 

ni
ño

 c
om

o 
co

nc
ep

to
 r

ec
to

r 
en

 la
 t

om
a 

de
 d

ec
is

io
ne

s 
pe

di
át

ric
as

,  
as

oc
ia

do
s 

a 
la

 p
ro

te
cc

ió
n,

 p
ro

vi
si

ón
 y

 
pa

rt
ic

ip
ac

ió
n.

 L
a 

in
te

ra
cc

ió
n 

en
tr

e 
el

 in
te

ré
s 

su
pe

rio
r 

y 
la

 
to

m
a 

de
 d

ec
is

io
ne

s 
co

nj
un

ta
 d

eb
e 

co
ns

id
er

ar
 la

 d
im

en
-

si
ón

 a
ct

itu
di

na
l d

es
de

 la
 f

am
ili

a,
 d

im
en

si
ón

 d
el

 d
añ

o 
( 

po
r 

el
 d

añ
o 

en
 s

i o
 p

or
 o

m
is

ió
n)

, d
im

en
si

ón
 d

e 
el

ec
ci

ón
 

óp
tim

a 
(c

on
is

de
ra

nd
o 

el
 c

on
te

xt
o 

y 
ce

nt
ra

do
 e

n 
el

 n
iñ

o)
 

y 
D

im
en

si
ón

 d
e 

pr
oc

es
o 

(c
ap

ac
ita

ci
ón

 c
on

tin
ua

 d
e 

pa
ci

en
te

s 
y 

pa
dr

es
 e

n 
la

 e
va

lu
ac

ió
n 

de
l p

ro
ce

so
 d

e 
to

m
a 

de
 d

ec
is

io
ne

s.
)

El
 in

te
ré

s 
su

-
pe

rio
r 

de
l n

iñ
o 

de
be

 in
cl

ui
r 

un
 

um
br

al
 d

e 
da

ño
 

bi
en

 f
un

da
do

 
co

m
bi

na
do

 c
on

 
in

fo
rm

ac
ió

n 
co

nt
ex

tu
al

 b
a-

sa
da

 e
n 

la
 t

om
a 

de
 d

es
io

ne
s 

co
nj

un
ta

. P
ro

po
-

ne
m

os
 c

on
ci

lia
r 

am
bo

s 
de

nt
ro

 
de

l  
en

fo
qu

e 
op

tim
o 

de
 a

se
n-

tim
ie

nt
o,

 y
a 

qu
e 

cr
ee

m
os

 q
ue

 
es

to
 m

ej
or

ar
á 

la
 

to
m

a 
de

 d
ec

is
io

-
ne

s 
pe

di
át

ric
as

.
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17
D

a 
Si

lv
a 

C
 

et
 a

l. 
20

22
 T

he
 

im
po

rt
an

ce
 

of
 a

pp
ly

in
g 

th
e 

st
at

em
en

t 
of

 a
ss

en
t 

to
 

ch
ild

re
n 

an
d 

ad
ol

es
ce

nt
s:

 
a 

qu
al

ita
tiv

e 
st

ud
y.

 

In
ve

st
ig

 y
 

Ed
uc

 e
n 

En
fe

rm
er

ía
 

C
ua

lit
a-

tiv
o

N
iñ

os
(a

s)
 y

 
A

do
le

sc
en

te
s 

en
tr

e 
6 

a 
17

 
añ

os

Br
as

il
D

es
cr

ib
ir 

la
 

im
po

rt
an

ci
a 

de
l 

fo
rm

ul
ar

io
 d

e 
co

ns
en

tim
ie

nt
o 

in
fo

rm
ad

o 
pa

ra
 

lo
s 

ni
ño

s 
y 

ad
ol

es
-

ce
nt

es
 in

vi
ta

do
s 

a 
pa

rt
ic

ip
ar

 e
n 

un
 e

st
ud

io
 c

lín
ic

o 
al

ea
to

riz
ad

o 
y 

su
s 

pr
in

ci
pa

le
s 

re
ac

ci
on

es
 a

 s
u 

ex
pl

ic
ac

ió
n.

 L
os

 n
iñ

os
 m

en
or

es
 d

e 
12

 a
ño

s 
se

 s
ie

nt
ie

ro
n 

m
ás

 c
on

fia
-

do
s 

al
 m

om
en

to
 d

e 
as

en
tim

ie
nt

o 
cu

an
do

 lo
s 

in
ve

st
ig

a-
do

re
s 

us
ar

on
 e

l j
ue

go
, y

 e
st

ab
an

 ju
nt

o 
a 

su
s 

pa
dr

es
. L

os
 

ad
ol

es
ce

nt
es

 s
e 

m
os

tr
ar

on
 m

ás
 r

et
ic

en
te

s 
en

 e
l p

rim
er

 
co

nt
ac

to
 

y 
se

 t
om

ar
on

 e
l t

ie
m

po
 p

ar
a 

le
er

 e
l f

oi
rm

ul
ar

io
,  

ac
la

-
ra

nd
o 

su
s 

du
da

s 
en

 la
 s

ig
ui

en
te

 r
eu

ni
ón

. U
no

 d
e 

lo
s 

cu
es

tio
na

m
ie

nt
os

 d
e 

lo
s 

ni
ño

s 
es

 e
l d

ol
or

, l
o 

cu
al

 n
o 

fu
e 

ta
n 

cu
es

tio
na

do
 p

or
 lo

s 
ad

ol
es

ce
nt

es
. E

l a
se

nt
im

ie
nt

o 
de

be
 e

st
ar

 e
sc

rit
o 

co
ns

id
er

an
do

 e
l  

ta
m

añ
o 

de
 la

 le
tr

a 
y 

la
 e

le
cc

ió
n 

de
 p

al
ab

ra
s 

se
nc

ill
as

 s
in

 t
ec

ni
ci

sm
os

, c
on

 u
n 

di
se

ño
 a

tr
ac

tiv
o 

e 
in

te
ra

ct
iv

o.
 L

a 
au

to
no

m
ía

 y
 e

l d
er

ec
ho

 
a 

to
m

ar
 d

ec
is

io
ne

s 
de

be
n 

ga
ra

nt
iz

ar
se

 a
 lo

s 
pa

rt
ic

ip
an

-
te

s.
 

El
 a

se
nt

im
ie

nt
o 

er
a 

im
po

rt
an

te
 

pa
ra

 q
ue

 lo
s 

ni
ño

s 
y 

jo
ve

ne
s 

en
te

nd
ie

ra
n 

la
 

in
ve

st
ig

ac
ió

n 
y 

tu
vi

er
an

 a
ut

o-
no

m
ía

 s
ob

re
 s

u 
pa

rt
ic

ip
ac

ió
n,

 
si

en
do

 r
el

ev
an

te
 

po
te

nc
ia

r 
el

 
pr

ot
ag

on
is

m
o 

de
 lo

s 
ni

ño
s 

y 
ad

ol
es

ce
nt

es
 e

n 
el

 p
ro

ce
so

 d
e 

in
ve

st
ig

ac
ió

n.

18
K

oo
nr

un
g-

se
so

m
bo

on
 

N
 e

t 
al

. 
20

22

 W
ha

t 
in

fo
rm

at
io

n 
an

d 
th

e 
ex

te
nt

 o
f 

in
fo

rm
at

io
n 

to
 b

e 
pr

ov
id

ed
 in

 
an

 in
fo

rm
ed

 
as

se
nt

/
co

ns
en

t 
fo

rm
 

of
 p

ed
ia

tr
ic

 
dr

ug
 t

ria
ls

. 

BM
C

 M
ed

 
Et

hi
cs

 
C

ua
nt

i-
ta

tiv
o 

N
iñ

os
(a

s)
 y

 
A

do
le

sc
en

te
s 

en
tr

e 
7 

y 
18

 
añ

os
 , 

y 
su

s 
pa

dr
es

Ta
ila

nd
ia

D
et

er
m

in
ar

 lo
s 

el
em

en
to

s 
y 

el
 

al
ca

nc
e 

de
 la

 in
-

fo
rm

ac
ió

n 
qu

e 
lo

s 
ni

ño
s 

pa
rt

ic
ip

an
-

te
s 

y 
su

s 
pa

dr
es

 
de

se
an

 le
er

 e
n 

un
 f

or
m

ul
ar

io
 d

e 
as

en
tim

ie
nt

o 
y 

de
 u

n 
co

ns
en

ti-
m

ie
nt

o 
in

fo
rm

ad
o 

de
 u

n 
en

sa
yo

 
fa

rm
ac

ol
óg

ic
o 

pe
di

át
ric

o.

Se
 r

efl
ej

a 
el

 d
es

eo
 y

 la
s 

pe
rs

pe
ct

iv
as

 h
ac

ia
 e

l c
on

te
ni

do
/

fo
rm

at
o 

de
l I

A
F/

IC
F 

de
 n

iñ
os

 p
ar

tic
ip

an
te

s 
re

al
es

 y
 s

us
 

pa
dr

es
, q

ue
 t

om
ar

on
 p

ar
te

 e
n 

en
sa

yo
s 

de
 f

ár
m

ac
os

 
pe

di
át

ric
os

 m
ul

tic
én

tr
ic

os
. T

an
to

 lo
s 

ni
ño

s 
co

m
o 

lo
s 

pa
-

dr
es

 c
on

si
de

ra
ro

n 
qu

e 
la

 m
ay

or
ía

 d
e 

lo
s 

el
em

en
to

s 
de

l 
co

nt
en

id
o 

de
 la

 C
IF

 e
ra

n 
ne

ce
sa

rio
s 

 p
er

o 
lo

s 
ap

ec
to

s 
re

la
ci

on
ad

os
 c

on
 r

ie
sg

os
 y

 b
en

efi
ci

os
 a

so
ci

ad
os

 a
 la

 p
ar

-
tic

ip
ac

ió
n 

en
 u

n 
en

sa
yo

 e
ra

n 
m

ás
 im

po
rt

an
te

s.
 E

l a
ná

lis
is

 
de

 la
 lo

ng
itu

d 
es

 d
e 

pr
ef

er
en

ci
a 

de
 5

 a
 8

 p
ág

in
as

 y
 n

o 
de

be
 s

up
er

ar
 e

l l
ím

ite
 d

e 
10

 p
ág

in
as

. S
e 

re
co

m
ie

m
da

 u
n 

pr
og

ra
m

a 
re

su
m

id
o 

so
br

e 
su

  p
ar

tic
ip

ac
ió

n 
en

 e
l e

ns
ay

o.
 

D
ic

ha
 in

fo
rm

ac
ió

n 
pu

ed
e 

pr
es

en
ta

rs
e 

en
 

en
 f

or
m

a 
de

 t
ab

la
s 

si
m

pl
ifi

ca
da

s 
o 

di
ag

ra
m

as
 c

ro
no

ló
gi

-
co

s 
en

 u
na

 n
ot

a 
no

ta
 b

re
ve

 d
e 

un
a 

pá
gi

na
. 

Pa
ra

 lo
s 

en
sa

yo
s 

de
 f

ár
m

ac
os

 
pe

di
át

ric
os

, l
a 

in
fo

rm
ac

ió
n 

so
br

e 
rie

sg
os

 
y 

be
ne

fic
io

s 
(in

cl
ui

do
 e

l b
e-

ne
fic

io
 d

ire
ct

o 
pa

ra
 la

 s
al

ud
, 

el
 b

en
efi

ci
o 

in
di

re
ct

o/
so

ci
al

 y
 

el
 b

en
efi

ci
o/

pr
o-

vi
si

ón
 p

os
te

rio
r 

al
 e

ns
ay

o,
 a

sí
 

co
m

o 
lo

s 
pr

in
-

ci
pa

le
s 

rie
sg

os
 

pr
ev

is
ib

le
s 

y 
ef

ec
to

s 
ad

ve
rs

os
 

de
l f

ár
m

ac
o)

 
de

be
 s

er
 u

na
 

ca
ra

ct
er

ís
tic

a 
de

st
ac

ad
a 

de
 u

n 
IA

F/
IC

F.

Niños, Niñas, Adolescentes - P. Vega V. et al



Artículo de Revisión

19
Le

po
la

 P
 e

t 
al

. 2
02

2
In

fo
rm

ed
 

co
ns

en
t 

an
d 

as
se

nt
 g

ui
de

 
fo

r 
pa

ed
ia

tr
ic

 
cl

in
ic

al
 t

ria
ls

 
in

 E
ur

op
e.

 

A
rc

h 
D

is
 

C
hi

ld
C

ua
nt

i-
ta

tiv
o 

C
on

se
n-

tim
ie

nt
os

 
pe

di
át

ric
os

 
m

ul
tin

a-
ci

on
al

es
 d

e 
Eu

ro
pa

 p
ar

a 
N

iñ
os

(a
s)

 y
 

A
do

le
sc

en
te

s

M
ul

ti-
ce

nt
ric

o 
Eu

ro
pe

o

D
is

eñ
ar

 u
na

 n
ue

-
va

 g
uí

a 
di

sp
on

ib
le

 
pú

bl
ic

am
en

te
 e

n 
el

 s
iti

o 
w

eb
 d

e 
la

 
A

ge
nc

ia
 E

ur
op

ea
 

de
 M

ed
ic

am
en

to
s 

En
pr

-E
M

A
 p

ar
a 

to
da

s 
la

s 
pa

rt
es

 
in

te
re

sa
da

s.

Pa
ra

  l
os

 m
ay

or
es

 d
e 

9 
añ

os
, s

e 
de

be
n 

co
ns

id
er

ar
 t

od
ol

s 
lo

s 
el

em
en

to
s 

te
m

át
ic

os
. E

n 
el

 g
ru

po
 d

e 
ed

ad
 d

e 
6-

9 
añ

os
, e

l 9
2%

 d
e 

lo
s 

el
em

en
to

s 
te

m
át

ic
os

 e
sp

ec
ífi

co
s 

de
l 

en
sa

yo
  d

eb
en

 in
cl

ui
rs

e 
en

 la
 d

is
cu

si
ón

 d
el

 C
I. 

In
cl

us
o 

en
 e

l g
ru

po
 d

e 
ed

ad
 m

ás
 p

os
ib

le
 (n

iñ
os

 d
e 

2 
a 

5 
añ

os
), 

el
 n

úm
er

o 
de

 e
le

m
en

to
s 

co
ns

id
er

ad
os

 f
ue

, p
or

 t
ér

m
in

o 
m

ed
io

, d
el

 5
2%

.  
El

 r
eg

la
m

en
to

 d
e 

En
sa

yo
s 

C
lín

ic
os

 d
e 

la
 U

E 
ha

ce
 o

bl
ig

at
or

ia
 la

 p
ar

tic
ip

ac
ió

n 
de

 lo
s 

ni
ño

s 
en

 e
l 

pr
oc

es
o 

de
 c

on
se

nt
im

ie
nt

o,
 e

n 
fu

nc
ió

n 
de

 la
 e

da
d 

y 
la

 
m

ad
ur

ez
.

El
 R

eg
la

m
en

to
 

so
br

e 
en

sa
yo

s 
cl

ín
ic

os
 d

e 
Eu

-
ro

pa
 (2

01
4)

 n
o 

co
nt

ie
ne

 r
eq

ui
-

si
to

s 
es

pe
cí

fic
os

 
pa

ra
  e

ns
ay

os
 

cl
ín

ic
os

 p
ed

iá
tr

i-
co

s.
 E

l m
at

er
ai

l 
pe

rm
ite

  c
ot

ej
ar

 
to

da
 la

 d
oc

u-
m

en
ta

ci
ón

 le
ga

l, 
re

gl
am

en
ta

ria
 y

 
do

cu
m

en
ta

ci
ón

 
ét

ic
a 

so
br

e 
el

 
pr

oc
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Resultados

Se seleccionaron 20 artículos científicos, doce 
eran estudios cuantitativos22-33 y ocho cualitativos34-41. 
Los lugares de origen de los estudios fueron Estados 
Unidos26,27,29-31,39, Brasil28,34,40, Tailandia24, Jordania37,38, 
Malawi41, Europa22,23,25,32,33,35,36,39. 

Respecto a la definición de asentimiento, los artí-
culos revisados no entregan un consenso. Tait et al. 31 
a través de un panel de expertos en bioética y médicos 
pediatras, logró definir asentimiento como un proce-
so interactivo y ético, entre el investigador y los NNA, 
para lo cual el investigador o profesional debe entregar 
la información acorde a la edad, desarrollo cognitivo y 
estado de salud. Así, el asentimiento debe describir el 
procedimiento al cual va a ser sometido y lo que pu-
diera experimentar, dejando claro que su participación 
es voluntaria, pudiendo negarse a participar o retirarse 
del estudio si lo desea31. Según esta definición se des-
criben los factores involucrados en el asentimiento en 
NNA.

Consentimiento/asentimiento compartido
Las directrices éticas internacionales sostienen que 

es relevante que en los estudios en niñez y adolescencia, 
la toma de decisiones sea compartida ente el NNA y los 
padres o tutores legales, por lo que se requiere de una 
concordancia entre el formulario de consentimiento 
y el de asentimiento30,39. Se deben considerar aspectos 
actitudinales de la familia41, riesgo de daño (por error 
y omisión), el contexto, oportunidad de una elección 
óptima centrada en el NNA, y en aspectos del proceso, 
se hace necesaria la capacitación continua del binomio 
para la comprensión de la importancia del proceso de 
consentimiento en los niños y el respeto en la toma de 
decisiones37,39. 

Por lo mismo, los NNA deben estar al tanto de los 
detalles respecto a su participación, y los tutores deben 
estar capacitados para resguardar su bien mayor, valo-
rando su capacidad evolutiva con un “enfoque óptimo 
compartido”33,39,  a través de la participación, disposi-
ción y protección del NNA, garantizando su bienestar 
y autonomía23. Los NNA deben tener claridad que el 
permiso de los padres o tutores legales es imprescindi-
ble para que él o ella participen30 y, si existiera discre-
pancia en cuanto a la participación, este proceso debe 
detenerse para evitar conflictos familiares41. Este punto 
es relevante, dado que la decisión de los NNA puede 
estar supeditada al contexto sociocultural o intereses 
de los adultos38. 

Por otra parte, el estudio de Khabour et al.37 de-
mostraron que los padres consideran relevante exigir 
los detalle en el proceso de asentamiento cuando es 
entregado en forma oral, en especial cuando la parti-
cipación pueda conllevar dolor o riesgos para su hijo. 

Factores propios del NNA para dar asentimiento

Edad 
La literatura encontrada no permite determinar 

claramente a partir de qué edad un niño puede tomar 
decisiones válidas y consentir sobre su participación 
en una investigación34,41. Sin embargo, los factores que 
más influye en la competencia de los NNA para con-
sentir sería su desarrollo cognitivo23,31,34, madurez41, 
sistemas sociales34, normativas legales, aspectos cultu-
rales, religiosos y educativos22,24,37,38. 

Algunos autores establecen que sería alrededor 
de los 12 años cuando podría tomar decisiones fren-
te a una situación que involucre su persona, al tener 
un pensamiento más abstracto y realizar operaciones 
lógicas, permitiéndole funcionar dentro de modelos 
de ideación verbal y, así, tener mayor capacidad para 
comprender información objetiva y subjetiva33,40. De 
hecho, Hein et al. en base a la aplicación de una versión 
modificada de la “Herramientas MacArthur de evalua-
ción de competencias” (MacCAT-CR)22 realizada en 
NNA, determinó que los niños/niñas menores de 9,6 
años no tendrían las competencias para consentir, pero 
sí a partir de los 11,2 años23. 

Esto concuerda, con lo planteado por adolescentes 
sobre la edad de consentimiento, quienes señalan que 
son los mayores de 12 años los que serían capaces de 
dar su declaración de asentimiento y firmarlo, y que 
los jóvenes mayores de 18 años ya podrían dar su con-
sentimiento38,40. 

A pesar de lo anterior, existen autores que sostienen 
que, si se entrega información clara, precisa y acorde a 
la capacidad cognitiva del NNA, este podría participar 
en un proceso de asentimiento desde los 6 años33,41, de 
manera de considerarlos y generar satisfacción al sen-
tirse valorados40. 

Autonomía progresiva 
El proceso de asentimiento debe lograr un equi-

librio entre la autonomía y el interés superior de la 
persona menor de 18 años40, influido por aspectos 
jurídicos de cada país, las consideraciones éticas insti-
tucionales y la voluntad del NNA frente a la voluntad 
de la familia33. Por ello, se debe privilegiar los deseos 
del NNA por sobre el de los tutores legales, evitando 
la coerción31. 

A su vez, el asentimiento debe considerarse como 
un proceso “interactivo”, donde los investigadores 
deben realizar una valoración de la relevancia del es-
tudio, la edad del participante, la comprensión de sus 
derechos en el contexto de investigación y el interés 
real que tenga de participar29,31,41. Es relevante conside-
rar que en el estudio de Hein et al.23, se evidencia que 
los padres juzgaron mejor que los expertos clínicos las 
competencias de sus hijos al momento de tomar de-
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cisiones relacionadas con su salud, lo que puede estar 
dado por una mayor cautela de los profesionales al 
emitir su opinión. Así mismo, en el estudio de Mango-
chi et al.41, se develo que algunos padres consideraban 
que sus hijos e hijas, en determinadas circunstancias 
o edades, tenían derecho a tomar decisiones de forma 
independiente del tutor, considerando la madurez y 
capacidades. A esto se suma la posibilidad de incorpo-
rar tecnologías que den mayor autonomía y faciliten el 
registro de la toma de decisiones35. 

Otro aspecto relevante que se relaciona con la au-
tonomía en la toma de decisiones es la competencia 
moral, considerada como un aspecto que es adquirido 
gradualmente por la persona. Respeto a esta variable, 
Miquel et al.32 validaron el instrumento Maturtest, 
en base a los estadios de juicio moral propuestos por 
Kohlberg, demostrando que es una herramienta útil, 
objetiva, rápida y fiable para medir la madurez de los 
niños a través de la reflexión sobre cuestiones éticas.

Aspectos claves del proceso de asentimiento 

Formato del formulario del asentimiento
El proceso de asentimiento debe expresarse en un 

formulario escrito, siendo leído por el NNA y sus pa-
dres o tutores legales y, en caso de ser entregado de for-
ma oral por un adulto al niño, debe quedar grabado35. 
En ambos casos, debe estar expresado y redactado se-
gún la edad que tenga el participante, considerando el 
desarrollo cognitivo, capacidad de comprensión 26,36,40, 
y el grado de escolaridad28,33,34. 

Este formulario debe ser presentado en un texto 
breve, con lenguaje sencillo, tamaño de letra grande y 
una extensión no superior a 5 páginas24, cuya redac-
ción y tecno lecto sea coloquial y compresible para el 
NNA, quien debería entender a cabalidad los posibles 
beneficios y riesgos de su participación23,38,41. Además, 
debe entregar garantía de protección de sus derechos y 
bienestar a través de una declaración explícita del papel 
que juega el NNA en la decisión de participar o no en la 
investigación30,41. Cotrim et al.33 describen que los ado-
lescentes prefieren que el formulario se entregue por 
escrito, para poder darse el tiempo de leerlo antes de 
consentir. 

Por lo anterior, el diseño impreso debe ser atracti-
vo e interactivo, pudiendo incluir imágenes y/o dibu-
jos34,35,40, en base a historietas que faciliten el proceso 
de forma verbal y visual en niños/niñas menores de 12 
años28. El uso de cómics adaptados según la edad de 
los participantes facilitaría la comprensión de los ob-
jetivos e intervenciones a los cuales serían sometidos 
en la investigación, favoreciendo su empoderamiento 
y el reconocimiento de sus derechos36 y con ello, au-
mentaría su nivel de compromiso con el estudio, es-

pecialmente en escolares entre los 7 y 12 años28. El uso 
de tecnologías, a través de videos o material interactivo 
digital, permitiría entregar la información de manera 
más familiar y flexible, tomando la precaución que el 
participante comprenda a cabalidad el mensaje35,41. 

Respecto a los procesos de consentimiento online, 
estos requieren de un proceso de confirmación de la 
comprensión del material, dado que el solo hecho que 
los NNA lean el material, no garantiza la comprensión 
total de las implicancias de participar en una investi-
gación científica26, por lo que el consentimiento on-
line debe estar diseñado dentro de un proceso auto-
matizado sencillo con preguntas de confirmación, que 
prevengan el abandono prematuro de los jóvenes en 
la investigación por no comprender completamente el 
proceso y su relevancia. 

Contexto para aplicar el proceso de asentimiento
Para el proceso de asentamiento, es necesario ge-

nerar un ambiente de confianza35,40, para lo cual debe 
realizarse de forma individual, considerando los tiem-
pos, características, anhelos y dudas del participante, 
dado que la comprensión de la información puede ver-
se comprometida en caso de que el NNA se sienta inhi-
bido por el propio procedimiento, por la información 
o por la ausencia de los padres31,34,36. 

Por ello, los investigadores deben mostrarse com-
prensivos, respetuosos e interesados en los partici-
pantes, transmitiendo una verdadera intención de 
aclarar dudas y trasparentar los detalles de la investi-
gación, para que libremente el NNA tome la decisión 
de participar o no de ésta29,40. Se recomienda que, en 
el proceso de asentimiento, el investigador comprue-
be la comprensión a través de preguntas, dejando un 
tiempo suficiente para que el niño las formule28,35,38 o 
solicitándole que devuelva la información31,34,41. Los 
investigadores deben estar atentos a las señales no ver-
bales que puedan realizar los NNA, dando cuenta de su 
disentimiento35, de manera de ofrecer respuesta a sus 
inquietudes o permitirles retirarse. 

Por lo tanto, los investigadores deben aplicar estra-
tegias que favorezcan la confianza del niño en el pro-
ceso, al generar una conversación cercana y respetuosa 
donde se considere su opinión e interés, comprobando 
a su vez, la comprensión total de la información29, de 
manera de aumentar la probabilidad de que se com-
prometa y participe en la investigación.

Contenido del formulario de asentimiento
Los NNA deben recibir la información de forma 

íntegra, permitiendo tener mayor claridad de todos los 
derechos como participantes de un estudio, ya que su 
voluntariedad en la participación puede verse vulne-
rada si la información es confusa o incompleta34. Por 
esta razón, la información entregada debe dar cuen-
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ta de los beneficios y opciones para recibir asistencia 
ante los posibles riesgos o inconvenientes que puedan 
experimentar los participantes23,28,38, procurando que 
esta información sea congruente con la entregada en el 
consentimiento de los padres31,33,34. Debe quedar claro 
en el formulario que los participantes pueden retirarse 
en cualquier momento de la investigación, sin perjui-
cios para ellos o sus padres31. 

Tanto en el estudio de Koonrungsesomboon et 
al. 24 como en el de Lobato et al.34, se señalan que los 
aspectos relacionados con los riesgos y beneficios aso-
ciados a la participación eran los elementos más rele-
vantes para los NNA entre 8 y 18 años, especialmente 
si el riesgo pudiera conllevar dolor o una carga hacia 
su persona, sin detenerse en el objetivo o el tiempo de 
duración del estudio31. 

En el caso particular de los formularios de asenti-
miento para estudios principalmente de la industria 
farmacéutica, Lepola et al. (2022) desarrollaron una 
guía directiva, práctica y fácil de usar para que los in-
vestigadores pudieran diseñar el contenido de los do-
cumentos de consentimiento informado y asentimien-
to en ensayos clínicos pediátricos, dirigidos para niños 
de todas las edades. Esta fue publicada el 2021 en el 
sitio web de Red Europea de Investigación Pediátrica 
de la Agencia Europea de Medicamentos (Enpr-EMA), 
la cual está disponible para poder ser ajustada a los re-
quisitos locales de cada país25. 

Discusión 

Si bien la palabra asentimiento fue usada en todos 
los artículos encontrados, es relevante señalar que aún 
es un término poco globalizado en la literatura, inclu-
so no es una palabra acuñada en los Descriptores de 
las Ciencias de la Salud (DeCS) ni en los términos del 
Medical Subject Headings (MeSH), lo que se puede 
deber a que no hay una definición consensuada inter-
nacionalmente42,43. Sin embargo, existen propuestas 
para describir el proceso de asentimiento, como la en-
tregada por la 45 CFR 46.402, que lo define como la 
“aceptación de participar en una investigación de un 
menor de 18 años”44. 

Existen directrices internacionales de ética en in-
vestigación, como la entregada por la Consejo de 
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas 
(CIOMS) y el Consejo Internacional de Armonización 
sobre Buenas Prácticas Clínicas (ICH-GCP), que apor-
tan con las orientaciones mínimas sobre el asentimien-
to en NNA25,39, al reconocer que incluso los niños más 
pequeños se benefician al saber qué les puede ocurrir, 
ser escuchados y considerados, aun cuando no tienen 
la potestad de decidir43,45. 

La evidencia encontrada releva a la persona menor 

de 18 años como sujeto de derecho, tanto en investiga-
ciones clínicas como para tratamientos médicos, por 
lo que es mandatorio que den su asentimiento cuando 
es sujeto de estudio45. Dada las particularidades que 
portan los NNA, es necesario incluirlos en estudios clí-
nicos que busquen mejorar los resultados de su salud 
y calidad de vida42, siendo el asentimiento una herra-
mienta clave al momento de respetar su dignidad y va-
lor como persona43,46. 

Respecto a la aplicación compartida del consenti-
miento y el asentimiento, Spriggs45 señala que este úl-
timo no requiere tener toda la información contenida 
en el consentimiento entregado a los padres o tutores 
legales, al tener una “función y valor ético diferentes”. 
Sin embargo, deben ser aplicadas en conjunto y de ma-
nera compartida46, evitando que el NNA cargue con la 
responsabilidad de la decisión. 

Los investigadores deben velar por no incluir a 
NNA en estudios que no ofrezcan beneficios o que 
puedan ser un alto riesgo para su persona47. Asimis-
mo, deben implementar el asentimiento para evitar el 
aprovechamiento dentro de los estudios, velando por 
cumplir cuatro requisitos base: relevancia, necesidad 
científica, beneficios suficientes y no maleficencia43, 
abarcando además las disposiciones culturales48 y le-
gales de cada país. 

En relación a los factores propios del NNA que in-
fluían en la capacidad y competencia para asentir, exis-
ten diferentes normativas en las que se hace referencia 
a la edad como el factor determinante para delimitar la 
competencia en niños, pero esta debe relacionarse con 
el desarrollo cognitivo, madurez y capacidad de com-
prensión23,42,43,49. A estos se suma la dinámica familiar, 
la disposición de los padres de dar autonomía al hijo o 
hija, el vínculo entre los participantes menores de 18 
años e investigadores, experiencias previas, aspectos 
contextuales y estado psicológico del NNA42,50. 

Hein et al.23 destacan que los investigadores deben 
darse el tiempo de conocer “la forma de pensar, sentir 
y actuar” de los niños que participarían del estudio, de 
manera de construir los formularios de asentimiento 
según las capacidades de comprensión de la infor-
mación, en base a la Teoría del desarrollo de Piaget51. 
Para ello, establecen la necesidad de evaluar las com-
petencias de una manera más confiable a través de la 
MacCAT-CR40 lo que permitiría evitar subestimar las 
competencias de los NNA al momento de compren-
der y tomar decisiones acerca de su participación en 
estudios clínicos y, por lo mismo, es recomendable una 
aplicación selectiva de la evaluación de la competencia 
caso a caso, considerando poblaciones específicas52. 

Por otra parte, al analizar el desarrollo de las es-
tructuras cerebrales de las personas menores de 18 
años en base a la neurociencia, se determinó que se 
requieren cuatro capacidades para que un niño pueda 
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tomar decisiones relacionadas con su salud: el poder 
comunicar una elección, comprender la información, 
razonar dicha información y apreciarla50, lo cual sería 
adquirido aproximadamente a los 12 años. Esto se re-
lacionaría con el razonamiento lógico, adquirido a los 
6 a 8 años23,50, lo que permitiría que los NNA sean ca-
paces de identificar los riesgos y beneficios, pero no ne-
cesariamente comprender las posibles consecuencias.  

Respecto al formulario de asentimiento, se requiere 
de un formato, contexto y contenido de aplicación que 
sea claro y pertinente al participante. Como se planteó 
en los resultados, el uso de tecnologías innovadoras 
para la construcción de los formularios facilitaría el 
proceso de toma de decisión15. Weislede et al.42 des-
tacan que la combinación de medios visuales y audio 
multimedia mejoraran la comprensión de la informa-
ción. Por lo que el uso de folletos didácticos según una 
estructura narrativa, acorde a la edad, sería una estrate-
gia efectiva al momento de realizar el proceso de asen-
timiento, favoreciendo el diálogo. Los contenidos del 
formulario deben señalar claramente la naturaleza de 
la intervención y sus implicancias, destacando no solo 
los riesgos referentes al daño físico secundario a dispo-
sitivos de investigación experimental, procedimientos 
o medicaciones, sino también, a aspectos psicosocia-
les como angustia, coerción del entorno y pérdida de 
confianza43, pudiendo verse afectadas por las limitacio-
nes educativas o barreras de idioma del NNA45,53. En 
cuanto al contexto, debe ser a través de una interacción 
individual entre el NNA e investigador, considerando 
el momento apropiado, donde se muestre amabilidad 
y respeto por el participante, relevando el desarrollo 
de un ambiente de confianza15, aunque esto signifique 
alterar la planificación y tiempos en el desarrollo del 
estudio. 

Por lo tanto, como lo señala la Pauta 17 de las nor-
mas del Consejo de Organizaciones Internacionales de 
las Ciencias Médicas (CIOMS)54, los NNA deben ser 
incluidos en investigaciones científicas que buscan me-
jorar el conocimiento de fenómenos o problemas de 
salud a las que son sensibles “a menos que exista una 
razón científica que justifique su exclusión” (p. 73), la 
cual coincidirá con una razón ética de protección de 
este grupo. 

Una limitación de esta revisión es el bajo número 
de artículos encontrados para ser analizados y, aún, un 
menor número de aquellos que incorporan la opinión 

y experiencia de los propios NNA como participantes 
activos de investigaciones, relevado también por otras 
revisiones realizadas en esta temática46,49. 

Conclusión

Dado que realizar investigaciones con personas 
menores de 18 años es un requerimiento que permi-
te responder a sus necesidades y experiencias parti-
culares, es un imperativo ético considerar el proceso 
de asentimiento como una herramienta clave para el 
cumplimiento de sus derechos como sujeto, desde lo 
legal y ético.

A pesar de que en la actualidad no existe una única 
definición del asentimiento, hay literatura suficiente 
que permite el desarrollo de normativas en Comités 
ético-científicos, que orienten a los investigadores, res-
pecto a la protección de los derechos de NNA al par-
ticipar en una investigación. Por lo mismo, es respon-
sabilidad de padres, tutores legales, profesionales de la 
salud e investigadores, cumplir con las exigencias de 
un correcto procedimiento de asentimiento.

En toda investigación donde estén involucrados 
personas menores de 18 años, el proceso de asenti-
miento debe considerar la entregar de información 
completa, clara y acorde a sus competencias, en un 
ambiente de confianza que permita al NNA dar su opi-
nión de forma segura y voluntaria, junto a sus padres 
o tutores legales. Para ello, los investigadores deben 
hacer esfuerzos para adecuar los formatos de la docu-
mentación en función no solo a la edad, sino también, 
de su desarrollo cognitivo, competencias y madurez de 
NNA. Esto requiere de la utilización de formularios 
más dinámicos, interactivos y lúdicos, que favorezcan 
la comprensión y faciliten la toma de decisiones com-
partidas. 

Por lo tanto, es necesario seguir realizando estudios 
que permitan mejorar los procesos de asentimiento y 
favorecer el desarrollo de una autonomía progresiva 
sin que los NNA se responsabilicen de su decisión.  
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