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Resumen

Este estudio tiene como objetivo describir los conocimientos de los nifios y adolescentes sobre la informacion
divulgada por el documento de consentimiento en la investigacion clinica pediatrica, ademas de describir las
actitudes de los participantes. Se trata de un estudio experimental con un enfoque cuantitativo, llevado a
cabo en ciudades del noreste de Minas Gerais, Brasil, con 142 participantes, de 7 a 15 aios de edad, seleccio-
nados para un estudio clinico sobre esquistosomiasis. Estos nifios y adolescentes participaron en el proceso
de consentimiento mediante el documento de consentimiento correspondiente. Se evalué a los participantes
con un cuestionario semiestructurado. El conocimiento promedio de los participantes sobre la informacion
de la encuesta fue del 41,22%, siendo que solo un 1,4% presentd un alto grado de conocimiento. Se concluye
que la mayoria de los nifios desconoce las informaciones sobre la investigacion y sobre sus derechos en tanto
participantes de la misma.

Palabras clave: Consentimiento informado. Etica en investigacion. Nifio-Adolescente-Comprensién. Bioética.

Resumo
Conhecimento de criangas sobre o termo de assentimento livre e esclarecido

Este estudo tem como objetivo descrever o conhecimento de criangas e adolescentes sobre as informagdes
divulgadas pelo termo de assentimento em pesquisa clinica pediatrica, além de relatar as atitudes dos partici-
pantes. Trata-se de estudo experimental com abordagem quantitativa, realizado em municipios do Nordeste
de Minas Gerais com 142 participantes de 7 a 15 anos, escolhidos para estudo clinico sobre esquistosso-
mose. Essas criancas e adolescentes participaram do processo de assentimento, com a utilizagdo do termo
correspondente. Avaliaram-se os participantes com questionario semiestruturado. O conhecimento médio
dos participantes sobre as informacgdes da pesquisa foi 41,22%, com apenas 1,4% apresentando alto grau de
conhecimento. Concluiu-se que a maioria das criangas desconhece as informacdes sobre a investigacdo e seus
direitos enquanto participantes de pesquisa.

Palavras-chave: Consentimento livre e esclarecido. Etica em pesquisa. Crianga-Adolescente-Compreens3o.
Bioética.

Abstract
Children’s knowledge of the terms of informed assent

The objective of this study is to describe the knowledge of children and adolescents regarding the information
disclosed by the terms of assent used in pediatric clinical research, and report the attitudes of the partici-
pants. It is an experimental study with a quantitative approach, conducted in cities in the Northeast of Minas
Gerais, Brazil, with 142 participants from 7 to 15 years old, chosen for a clinical study of schistosomiasis. These
children and adolescents participated in the assent process using the corresponding term. We evaluated the
participants through a semi-structured questionnaire. The average knowledge of participants regarding the
survey information was 41.22%, with only 1.4% having a high level of knowledge. Most participants demons-
trated not knowing essential information of the clinical research. This study concluded that most children are
unaware of the information regarding the research and were unaware of their rights as research participants.
Keywords: Informed consent. Research, ethics. Child-Adolescent-Comprehension. Bioethics.

yé

igacion

Aprovacao CEP-UFMG CAAE 49078315.0.0000.5149

1. Mestre lucaslobato87@gmail.com — Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) 2. Doutora andreag@enf.ufmg.br — UFMG
3. Graduanda lorenanip@yahoo.com.br — UFMG 4. Graduanda robertabarbosa30@yahoo.com.br — UFMG 5. Especialista fabi.meira@
yahoo.com.br — UFMG 6. Doutora flaviagazzinelli@yahoo.com.br — UFMG, Belo Horizonte/MG, Brasil.

e
(7]
(V]
>

=
(V)

©
(2]

9
>

=

ey
S
<

Correspondéncia
Lucas Lobato — Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais, Departamento de Enfermagem Aplicada — Av. Alfredo
Balena, 190, sala 508 CEP 30130-100. Belo Horizonte/MG, Brasil.

Declaram ndo haver conflitos de interesse.

542 Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (3): 542-56 http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154



Conocimientos de los nifios sobre el documento de consentimiento libre e informado

El desarrollo de las investigaciones biomédi-
cas pediatricas es una necesidad continua para el
progreso de los conocimientos y las tecnologias des-
tinadas a la mejora de la calidad de vida de los nifios
y los adolescentes. Ademas de considerar los cri-
terios cientificos y metodoldgicos en la realizacion
de las investigaciones pediatricas, dichas investi-
gaciones deben llevarse a cabo rigurosamente, de
acuerdo con los estandares internacionalmente re-
conocidos sobre ética en investigacidon 3.

Uno de los prerrequisitos éticos fundamen-
tales para la realizacién de las investigaciones
pediatricas biomédicas es la implicacion de los nifios
y adolescentes en el proceso decisorio de su partici-
pacion en las investigaciones. Aunque en la mayoria
de los paises (como Brasil) los menores de 18 afios
no posean capacidad legal para el consentimiento,
actualmente es ampliamente reconocido el derecho
de nifios y adolescentes a ser informados sobre la
investigacion y a participar activamente en el proce-
so decisorio*®.

El proceso de asentimiento informado (Al) es
un principio ético indispensable para garantizar el
derecho de los niflos y adolescentes en cuanto par-
ticipantes de investigaciones biomédicas. Nacional e
internacionalmente reconocido por su importancia,
el Al posee como fundamento el respeto a las perso-
nas y a la dignidad humana, y afirma la importancia
primordial de permitir que ejerzan su derecho moral
de autodeterminacion®®. La garantia de estos dere-
chos busca promover y respetar la libre expresion,
ademads de considerar el punto de vista de esos par-
ticipantes en decisiones que afectan a sus vidas ™.

Para que el Al alcance su objetivo ético, son
imperativos tres elementos: informacion, conoci-
miento y voluntariedad*!!. La informacion debe
ser transmitida a los nifios y adolescentes para que
puedan entender la naturaleza de la investigacion,
sus objetivos, métodos, beneficios previstos, poten-
ciales riesgos y las incomodidades que esta pueda
acarrearles, considerando su grado de comprension
y respetando sus singularidades®. El conocimien-
to sobre la naturaleza de la investigacion, y de
sus derechos en cuanto participantes, es de suma
importancia para que los nifios y adolescentes in-
tervengan activamente en el proceso de decision,
asegurando su voluntariedad y la posterior evalua-
cién de su participacion.

Los investigadores responsables de inves-
tigaciones cientificas consideran un desafio la
obtencién del Al para la participacién en inves-
tigaciones biomédicas. Diversos estudios han
puesto de manifiesto que este proceso viene
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mostrandose insuficiente para alcanzar su ob-
jetivo ético, ya que nifios y adolescentes no
entienden muchas de las informaciones sobre la
investigacion en la cual participan*'?1>, En este
sentido, la obtencidon del Al de dichos participan-
tes podria representar una falta al principio del
respeto a las personas?®, por cumplir tan solo
formalmente con la determinacién ética de sumi-
nistrar al participante informacion y aclaraciones
acerca del estudio.

La obtencién del Al con validez ética resulta
un problema de mayor amplitud en las investiga-
ciones realizadas en los paises en vias de desarrollo,
en los que se observa un conjunto de fuentes de
vulnerabilidad extrinseca que puede perjudicar
el conocimiento del participante respecto a las in-
formaciones de la investigacién: altos indices de
analfabetismo, escolaridad precaria, poca familiari-
dad con investigaciones médicas y acceso limitado
a los servicios de la salud Y%, Estos factores pueden
predisponer a las personas para participar en un es-
tudio con el objetivo de obtener un tratamiento, sin
alcanzar la comprension real de las caracteristicas
del proceso y/o de sus derechos.

La dificultad de la obtencidén de un Al con va-
lidez ética puede también llegar a ser un problema
en investigaciones pediatricas en Brasil, debido a
sus bajos niveles socioeconédmicos **. En este pais,
donde los derechos del participante de una investi-
gacion son explicitamente protegidos por resolucion
nacional®, resulta indispensable evaluar la calidad
ética del Al de participantes de investigaciones pe-
diatricas biomédicas. A pesar de esta necesidad, los
estudios nacionales se concentran en la evaluacién
de la calidad del documento de consentimiento libre
e informado para adultos en las investigaciones y en
la préctica clinica %528, otorgandole poca atencién a
la calidad del Al para nifios y adolescentes .

Propuesta y objetivo

Este estudio se propuso analizar la calidad del
Al de voluntarios en la investigacion clinica pedia-
trica intitulada Modelo de indugdo de resisténcia
pelo tratamento da esquistosomose mansoni em
dreas endémicas (Modelo de induccion de resis-
tencia por el tratamiento de la esquistosomiasis
mansoni en dreas endémicas [TMRC]), el cual tuvo
como objetivo identificar a los nifios y adolescentes
que, después del tratamiento quimioterdpico para
Schistosoma mansoni, desarrollaron resistencia in-
munoldgica inducida por el tratamiento.
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Conocimientos de los nifios sobre el documento de consentimiento libre e informado

La investigacion se inicidé en el afio 2014, en
municipios de la regién nordeste de Minas Gerais
(Vale do Jequitinhonha). Se reclutaron, para la in-
vestigacion clinica, 562 participantes, considerando
como criterios de inclusion: residir en esos munici-
pios, tener una edad de entre siete y quince afos
(inclusive) y diagndstico de esquistosomiasis.

Los investigadores invitaron a los nifios y ado-
lescentes, juntamente con los padres, a participar
en una reunion con el equipo de la investigacién
TMRC, en la que se explicaria la investigacion clinica.
La reunion se llevd a cabo en cada uno de los muni-
cipios en los que se desarroll6 la investigacion, en las
escuelas municipales. No se ofrecieron incentivos
para captar la participacion de los nifios y adoles-
centes, aunque se les sirvid una merienda durante
las reuniones. En caso de que el participante vivie-
ra lejos de la escuela, se dispuso que un conductor
fuera hasta su residencia, invitandolo y ofreciéndole
transporte para trasladarlo al lugar de la reunién. En
caso de manifestacion positiva de ambas partes, se
programaba una segunda reunion con el objetivo de
realizar el proceso de asentimiento/consentimiento.

En esta segunda reunion, se invitaba a los
padres y a los hijos a participar en el estudio que
propicid este articulo y cuyo objetivo era evaluar la
calidad ética del Al para participantes de una inves-
tigacion clinica pediatrica. Después del asentimiento
de los nifios y consentimiento de sus responsables
legales, se realizd otro proceso de asentimiento,
para la investigacidon clinica TMRC. Entonces, se
evalud el conocimiento acerca de las informaciones
divulgadas en ese proceso y las actitudes sobre la
posibilidad de su participacion. De acuerdo con lo
expuesto anteriormente, los objetivos de este estu-
dio son:

e Describir los conocimientos que los nifios y
adolescentes poseen sobre las informaciones del
documento de asentimiento para investigacion
clinica pediatrica;

e Describirlasactitudes delos nifios y adolescentes
sobre la participacion en la investigacidn clinica
pediatrica.

Método

Disefio del estudio

Se trata de un estudio experimental de ca-
racter longitudinal y con enfoque cuantitativo.
Los niflos y adolescentes voluntarios de este es-
tudio participaron en el proceso del Al, por medio
del documento de asentimiento empleado para la
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participacion en la investigacion TMRC. En este pro-
ceso, un miembro del equipo de la investigacion leia
el documento, juntamente con el potencial partici-
pante de la investigacion.

Lugar del estudio

La investigacion se desarrollé en cuatro muni-
cipios de la mesorregién del Vale do Jequitinhonha:
Ponto de los Volantes (PDV), Itaobim (IT) y Joaima
(JO) y Monte Formoso (MF). Estas ciudades presen-
tan una distancia promedio de aproximadamente
590 km con respecto a Belo Horizonte y son recono-
cidas por sus bajos indicadores socioecondmicos y
por la precariedad en la prestacion de servicios pu-
blicos esenciales. Se observa en ellas, también, que
el indice de desarrollo humano municipal (IDHM)
varia de bajo a medio?.

Poblacion y muestra

La poblacion del estudio corresponde a nifios
y adolescentes de 7 a 15 afios (inclusive), de ambos
sexos, invitados a participar en el estudio TMRC y
residentes en los municipios de Monte Formoso,
Ponto dos Volantes, Itaobim y Joaima. Se adoptd la
muestra no probabilistica intencional *°, obteniéndo-
se una muestra de 142 participantes. Considerando
que la investigacion TMRC cuenta con, actualmente,
486 participantes, la muestra corresponde al 30,8
% de la poblacion. De esa poblacién, 284 (58,4 %)
son del sexo masculino. En relacion con el lugar de
residencia, 24 viven en Joaima (5,2 %), 370 en Ponto
dos Volantes (82,1%) y regiones rurales proximas, y
67 en Joaima (14,2 %). El promedio de edad fue de
10,67 afios (desviacidn estandar de 2,68 afios).

Instrumento de medida

Para determinar el conocimiento de los par-
ticipantes sobre las informaciones del documento
de asentimiento y también evaluar sus actitudes,
se cred un formulario estructurado, compuesto
por preguntas abiertas y cerradas. Los datos socio-
demograficos fueron recolectados mediante otro
instrumento: el Personal Digital Asistant (PDA, mo-
delo Dell-Axim X50).

Se abordaron temas referentes al conocimien-
to de los participantes sobre la investigacion TMRC
(métodos, objetivos, riesgos y beneficios, ademas
de los derechos del participante) e informaciones
sobre la esquistosomiasis (modos de transmision,
métodos de diagndstico y epidemiologia de la en-
fermedad). Los datos sociodemogréficos reflejaron
la edad, el sexo y la educacidn escolar formal.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154



Conocimientos de los nifios sobre el documento de consentimiento libre e informado

La elaboracion de las preguntas se basd en
cuestionarios que se utilizan con la misma finali-
dad en investigaciones con adultos 2628293134 en |as
directrices internacionales de ética en la investiga-
cién¥* y en la Resolucién 466 del Consejo Nacional
de Salud?®.

Recoleccién de datos

Se realizd la recoleccion de los datos me-
diante una entrevista estructurada, y los datos
sociodemograficos se obtuvieron en entrevistas con
el representante legal del participante, en su propio
domicilio, el mismo dia de la aplicacién del proce-
so de asentimiento. La recoleccidn se llevo a cabo
en el hogar, a fin de averiguar la veracidad de las
informaciones proporcionadas por el participante.
La recoleccion de los datos referentes al conoci-
miento de las informaciones y actitudes relatadas
por el participante en el proceso del Al se realizé
individualmente con los nifios y adolescentes, diez
minutos después de la participacion de estos en el
proceso de asentimiento, mediante aplicacion de
cuestionario por parte de un investigador capacita-
do para esta finalidad.

El criterio de inclusidn en este estudio fue la
elegibilidad para la investigacion TMRC; como crite-
rio de exclusion se escogié el analfabetismo. En este
caso, se llevd a cabo el proceso del Al mediante la di-
vulgacion oral de las informaciones, teniendo como
guia la lectura del documento de asentimiento por
parte de un integrante del equipo de investiga-
cién, en la presencia de un testigo designado por el
participante, que tuvo acceso a las mismas informa-
ciones que los nifios.

Documento de asentimiento

El documento de asentimiento utilizado en el
proceso del Al describia las informaciones indispen-
sables para el conocimiento de la investigacion: los
objetivos de la investigacidn, el método, la posibi-
lidad de riesgos y los beneficios, los derechos del
participante de continuar o desistir en su participa-
cioén, los procedimientos que se realizarian durante
la investigacidn y la voluntariedad, sin sancién al de-
recho al tratamiento de la enfermedad®.

Este documento privilegid la descripcidn
del estudio tan solo mediante texto escrito, sin el
afiadido de elementos graficos. La elaboracién del
documento no incluyd la utilizacidon de indices de
habilidad en lectura, para adecuar su contenido a la
escolaridad de los nifios. Por tanto, se cred el docu-
mento de asentimiento pautado Unicamente por la

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154

exigencia de transmitir las informaciones, como de-
terminan los comités de ética en investigacion (CEI).

El documento de asentimiento utilizado cons-
taba de tres paginas: indice de lecturabilidad de
Flesch, con un valor de 49 (dificil); otro, con un valor
de 10,82,y 327 palabras consideradas complejas (de
tres o mas silabas en su composicion).

Obtencion del asentimiento informado

El proceso de obtencién del Al se llevo a cabo
mediante la lectura del texto, realizada por un in-
vestigador (entrenado para esta actividad), en
grupos de, como maximo, tres nifios. Se dispuso a
los participantes en circulo, de tal forma que todos
mantuvieran una distancia similar con respecto al
responsable del asentimiento. Este solicitaba, ini-
cialmente, la atencidn de los participantes e iniciaba
la lectura, juntamente con los nifos, que podian in-
terrumpir, en cualquier momento, en caso de que
presentaran dudas. Si se verificaba que alguno de
los nifios se dispersaba, el lector le solicitaba que
prestase atencién a la lectura del documento. En
ningin momento se evalud la comprension de los
nifios a lo largo de la lectura.

El proceso se realizé en una sala aireada, con
ventiladores, iluminada por luz eléctrica, sin que
pudiera existir perjuicio en la firma. No se prome-
tian recompensas a los nifos, en caso de obtener
su firma, aunque se les ofrecié una merienda (torta,
galletas y jugos), después del proceso de asenti-
miento. La sala en la que tuvo lugar este proceso
estaba destinada Unicamente a esta finalidad, y en
ella no hubo ruidos o intervenciones externas que
pudieran interferir en el proceso del asentimiento.

Analisis de datos

Con el objetivo de asegurar la confiabilidad
de los datos y de identificar no conformidades, se
realizé la doble digitacién independiente de todos
los cuestionarios®®. En caso de divergencias, un ter-
cer investigador consultaba el documento original
(mantenido en confidencialidad), para obtener la
cumplimentacién correcta de la respuesta.

Inicialmente, se trataron los datos median-
te estadistica descriptiva. Se realizé un anélisis de
las caracteristicas sociodemograficas de los nifios
y adolescentes, utilizandose las frecuencias relati-
va y absoluta (para variables cualitativas) y media,
mediana e intervalos intercuartilicos (para variables
cuantitativas). Se constatd el conocimiento de los
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Conocimientos de los nifios sobre el documento de consentimiento libre e informado

participantes sobre las informaciones divulgadas en
el proceso del Al también con las frecuencias abso-
luta y relativa de las respuestas de los participantes
en las preguntas abiertas y cerradas.

Para averiguar el conocimiento promedio de
los participantes sobre las informaciones dispuestas
en el documento de asentimiento, se cred un indice
de conocimiento sobre la investigacién (ICl). Este in-
dice tuvo el objetivo de representar el conocimiento
de los participantes sobre once preguntas relaciona-
das con la investigacion TMRC, y fue calculado por el
sumatorio de aciertos de los participantes dividido
por el nimero de preguntas. Se expreso este resul-
tado, por tanto, como un porcentaje, con un valor
entre 0 y 100. Por ser variable continua, el anali-
sis descriptivo utilizd media, mediana e intervalos
intercuartilicos.

Se clasificaron los resultados del ICI en cla-
ses de acierto, fundamentadas en los intervalos
intercuartilicos (P25, P50, P75). En caso de que el
porcentaje de acierto de la pregunta fuera igual o
inferior al 25 %, se categorizaba como «bajo»; a su
vez, se consideraron porcentajes entre el 25 % vy el
50 %, y entre el 50 % y el 75 %, como «moderado-in-
ferior» y «moderado-superior», respectivamente.
Por fin, se categorizé un porcentaje de acierto supe-
rior al 75 % como «satisfactorio/adecuado» %.

Resultados

Se determind para este estudio una muestra
de 142 nifios y adolescentes, de los cuales 80 eran
del sexo masculino (56,3 %) y 74 residentes en areas
urbanas de las ciudades en que habitaban (52,1
%); los 68 restantes (47,9 %), por su parte, vivian
en areas rurales. Del total de participantes, 121
residian en Ponto dos Volantes y dreas rurales adya-
centes (85,2 %), 14 en Joaima (9,9 %) y 7 en Itaobim
(4,9 %). El promedio de edad de los participantes
era de 10,90 (desviacion-estandar de 2,6), compren-
diendo 19 participantes de 7 afios (13,4 %), 11 de 8
afios (7,7 %), 23 de 9 afios (16,2 %), 13 de 10 afios
(9,1 %), 12 de 11 afios (8,4 %), 18 de 12 afios (12,7
%), 18 de 13 afios (12,7 %), 12 de 14 afios (8,5 %) v,
finalmente, 16 de 15 afios (11,3 %).

En relacién con la escolaridad de los partici-
pantes, se constata que 1 presentaba el 1.°afio de
ensefianza primaria completo (0,7 %), 13 (9,1 %), 20
(14,1 %) y 11 (7,7 %) presentaban, respectivamente,
el 2.°, 3.°y 4.° afio de ensefianza primaria comple-
tos. De los demas, 11 (7,7 %), 9 (6,3 %), 17 (11,9
%), 25 (17,6 %), 21 (14,7 %) y 15 (10,5 %) habian
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completado, respectivamente, el 5.°, 6.°,7.°, 8.°y 9.°
ano de la enseflanza primaria; 9 participantes cursa-
ban el 1.°" aflo de ensefianza secundaria, mientras
que 1 se encontraba en el 2.° afio.

Interrogados sobre el objetivo del investiga-
dor, se observa que apenas 12 demostraron tener
conocimiento de que el objetivo de la investigacion
clinica era «aprender mas sobre la fiebre del caracol»
(8,4 %), mientras que 50 (35,2 %) se encuadraron
en una de las dos opciones siguientes: 24 (16,9 %)
mencionaron que el objetivo de la investigacion era
«realizar el tratamiento de la esquistosomiasis» y
26 (18,3 %) mencionaron «examenes para el diag-
nostico de la enfermedad». Una parte menor de los
nifios (4) afirmé que el objetivo de la investigacidn
era «ayudar a las personas» (2,8 %), y 19 se refirie-
ron a «mejorar la salud» (13,4 %). Por otro lado, 22
de ellos (15,5 %) «no sabian» cudl era el objetivo de
los investigadores, mientras que 35 mencionaron
«otros motivos» (24,6 %).

La Tabla 1 detalla las frecuencias absoluta y
relativa de las respuestas de los nifios y adolescen-
tes sobre los beneficios previstos al participar en la
investigacion clinica. Se evidencia, entre los partici-
pantes, que la mayor parte (32,1 %) entendia que el
tratamiento de la esquistosomiasis era un beneficio
previsto en la participacién, mientras que el 9,5 % se
refirieron al aprendizaje sobre la enfermedad como
un beneficio.

Tabla 1. Frecuencias absoluta y relativa de las
opciones de respuestas de los niflos y adolescentes
sobre los beneficios de la investigacion clinica TMRC,
Minas Gerais, 2015

Pregunta Opciones SR
8 P N %
Curar_'/tratar !a _ a4 32,12
esquistosomiasis
Aprender mas sobre la 13 9,49
e enfermedad
éCudles son -
los beneficios | Prevenir la 21 | 15,33
de participar | esquistosomiasis ’
enla Diagnosticar la 6 4,38

investigacion? | esquistosomiasis
Mejorar la propia salud | 28 20,44

Otros 3 2,19
No sabe 22 16,06
Total 137 100

Nota: Se destaca, en negrita, la respuesta considerada correcta

para esta pregunta.

Al ser interrogados sobre la posibilidad de ries-
gos a causa de la participacidn en la investigacion
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clinica TMRC, la mayoria (73,3 %) declaré la no exis-
tencia de los mismos. Entre los que se refirieron a
la posibilidad de riesgo, 10 mencionaron los efectos
colaterales del remedio para la esquistosomiasis
(26,3 %); 7, que el dolor seria un efecto colateral
(18,4 %); 8 consideraron la realizacién del examen
de sangre (5,6 %); 6 mencionaron otros riesgos (15,8
%) y 7 afirmaron no saber (18,4 %).

La Tabla 2 detalla las frecuencias absoluta y re-
lativa de las respuestas de los nifios y adolescentes
sobre las informaciones de la investigacion clinica
TMRC. La mayoria de los nifios y adolescentes tenia
conocimiento del derecho de recibir el tratamiento
para la esquistosomiasis al participar en la investiga-
cidn clinica (83,1 %); eran conscientes, también, de la
necesidad de realizar un examen de sangre y de he-
ces (56,3 % y 63,1 %, respectivamente), del derecho
de declinar su participacién (66,9 %) y de expresar a
sus padres el deseo de no participar (62,7 %).

Tabla 2. Frecuencias absoluta y relativa de las respuestas
de los nifios y adolescentes sobre las informaciones de la

investigacion clinica TMRC, Minas Gerais, 2015
Presuntas Respuestas
E N %

Bajo

conocimiento de que podria conversar con sus pa-
dres o representantes legales sobre la decision de
participar en la investigacién. Practicamente todos
los participantes (99,3 %) creian que la investigaci-
6n mejoraria su propia salud, y menos de la mitad
(31,7 %) afirmo temer la participacion en la investi-
gacion. Se constata que 68 participantes (47,9 % de
los nifios) confirmaron que alguna persona podria
influir en su decision de participar en la investiga-
cion. Se preguntd, a esos 68 nifios y adolescentes,
quién podria influir en la posible decisién de parti-
cipar en la investigacion: la mayoria menciond a la
madre (69,1 %), seguida por el padre (13,2 %), cinco
indicaron a otro familiar (7,4 %), otros cinco indica-
ron al investigador u otro miembro del equipo (7,4
%), y dos se refirieron a «otros» (6,1 %).

En el andlisis descriptivo del indice total de
la investigacion, se verifica un valor promedio
de conocimiento de los participantes del 41,2 %
(desviacion estandar de 17,97) y valores minimo y
maximo de 0y 90,9 %, respectivamente. Se observa
que el 16,9 % presentd bajo porcentaje promedio
de aciertos, mientras que cerca del 1 % demostré
un alto porcentaje. La mayor parte de los nifios y
adolescentes presentd moderado-inferior por-
centaje de acierto (46,5 %), mientras que el 40 %

Objetivo de la investigacion clinica TMRC | 12 | 8,5 presenté moderado-superior. Se destaca que el 50
Necesidad de participar en reuniones en la 13 | 92 % de los participantes presenté hasta el 36,6 % de
investigacion clinica TMRC acierto medio en el ITI.
Riesgos de participar en la investigacion
linica TMRC 17 12,0
clinica — - . - Tabla 3. Frecuencias absoluta y relativa del porcentaje de
Derecho de recibir el tratamiento inclusosi | - | ;5 ¢ acierto en el indice total de la investigacién. Minas Gerais,
no se participa en la investigacion ! 2015
Moderado-inferior
Tiempo de duracidon de la investigacion Valor alcanzado en el ITI (%) FA FR  FRac
- 49 34,5
clinica TMRC .
— — X - Bajo
Bgn.eﬁuos de participar en la investigacion 57 | 401 0,0 1 0,70 | 0,7
clinica TMRC 9.09 12 1845 | 91
Moderado-superior g ’ ’
- - 18,18 11 7,75 | 16,9
Necesidad de realizar examen de sangre 30 | 563 —
en la investigacién clinica TMIRC ’ Moderado-inferior
Derecho del nifio de expresar a sus padres 89 | 627 27,27 18 112,68 29,5
que no desea participar en la investigacion ’ 36,36 26 |18,31]| 47,8
Necesidad de realizar examen de heces en 45,45 22 |15,49| 63,3
- L . 89 63,1
la investigacion clinica TMRC Moderado-superior
Derecho de desistir de la investigacion 54,55 31 (21,831 82,2
ﬁlilr"?(l)ca' en caso de que sea la voluntad del | 95 66,9 63,64 15 10,56 | 95,7
72,7
Alto 73 4 282956
o . Alto
Derecho de recibir tratamiento para es- 118 | 831
quistosomiasis en la investigacion clinica ! 81,82 1 0,70 | 99,3
90,91 1 0,70 | 100
Total 142 | 100

En relacién con la actitud de los participantes
frente a la investigacidon clinica TMRC, se verifica
que la mayoria de los participantes (59,9 %) tenia

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154

Nota: FA: frecuencia absoluta; FR: frecuencia relativa; FRac:

frecuencia relativa acumulada.
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Discusion

Esta investigacion cumplio con los objetivos de
describir el conocimiento que los nifios y adolescen-
tes poseen sobre el estudio clinico TMRC divulgadas
en el proceso del Al y las actitudes relacionadas con
su participacion y decisién. Se logré también el ob-
jetivo de asociar ese conocimiento con los afos de
educacion escolar. Es posible concluir la insuficien-
cia del proceso del Al para lograr que la mayoria de
los participantes conociese las informaciones sobre
la investigacion.

Los resultados de este estudio revelaron que la
mayoria desconocia informaciones esenciales sobre
la investigacidn, presentadas en el proceso de asen-
timiento, como el objetivo del estudio, el tiempo de
duracion, los riesgos y beneficios. En este sentido,
los participantes pueden sufrir perjuicios en su pro-
ceso decisorio y, por consiguiente, no proporcionar
un Al con validez ética. Es licito decir que el proce-
so del Al, en este caso, fallé en la proteccion de la
dignidad de esos participantes2. Este diagndstico
es importante, sobre todo en el escenario nacional,
en el que los derechos de los participantes de una
investigacion estan explicitamente protegidos por
regulacion normativa®.

El desconocimiento de las informaciones di-
vulgadas en el proceso del Al para investigaciones
pediatricas no es exclusivo de investigaciones realiza-
das en Brasil. Se encontraron resultados semejantes
en investigaciones pediatricas, clinicas y no clinicas,
realizadas en paises desarrollados 033940 Estos
estudios sefialan que nifios y adolescentes descono-
cen los posibles riesgos, beneficios, el objetivo de la
investigacion y sus derechos, ademas de no tomar
decisiones voluntarias.

Este hecho remite a la indagacion realiza-
da de modo exhaustivo en el abordaje del tema
del consentimiento de adultos en investigaciones
clinicas: éexisten diferencias en la calidad del con-
sentimiento entre paises desarrollados y paises en
vias de desarrollo?*' Aunque no haya un consenso
en torno de esta interrogante, se justifica la refle-
Xion sobre las estrategias especificas de proteccion
en investigaciones, considerando el nivel de desar-
rollo de los lugares en que estas son realizadas. Lo
mismo vale para investigaciones pediatricas, en las
cuales la incomprensién sobre aspectos esenciales
de la investigacion puede traer aparejadas impli-
caciones éticas para el asentimiento, sobre todo
cuando los participantes necesitan proteccion, por
su vulnerabilidad intrinseca %. En este caso, cabria el
cuestionamiento sobre la existencia de diferencias
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en la calidad del asentimiento de nifios y adolescen-
tes residentes en paises desarrollados y en paises en
vias de desarrollo, tema que se incluira en el progra-
ma de estudios futuros.

La relacién entre el indice de desarrollo hu-
mano y el consentimiento de los participantes, sin
embargo, no debe realizarse dejando de lado otras
variables. Diversos estudios sefialan que los facto-
res sociodemograficos en el contexto del desarrollo
de la investigacién (como edad, ingresos, acceso
a los medios electrénicos, participacidon previa en
investigaciones) estan asociados al conocimiento
que se posee sobre las informaciones de la investi-
gacion 22841 En este sentido, se debe considerar el
contexto de la realizacion de la investigacién como
criterio para la identificacién de la vulnerabilidad de
los participantes.

Los resultados de este estudio demuestran
que los participantes de menor edad presentaron un
porcentaje de aciertos sobre la investigacion seme-
jante a los de una edad mayor. En todas las edades,
por ejemplo, los participantes presentaron un cono-
cimiento promedio préximo al 50 %. Aunque la edad
esté asociada al conocimiento que se tiene sobre la
investigacion, hecho que también ha quedado de
manifiesto en otros estudios pedidtricos 4%, los
nifios de 6 a 15 aflos demostraron capacidad para
conocer las informaciones de la investigacion TMRC
divulgadas en el proceso del Al. Se debe tener en
cuenta que este estudio consideré que los nifios
tuvieron contacto con las informaciones de la in-
vestigacion siempre que las respuestas relatadas se
correspondieran con las informaciones divulgadas
en el proceso del asentimiento. En el caso de que
se diera esta concordancia, se consideraba correc-
ta la respuesta. En este sentido, los investigadores
definieron las respuestas que se evaluaron como
acertadas sin, con todo, desconsiderar que, desde
el punto de vista intuitivo o légico, serian también
correctas otras posibles respuestas.

Por eso, establecer un limite de edad para la
participacion en el proceso del Al, considerando uni-
camente la capacidad de conocimiento que posee
el nifio, excluiria a estos participantes de ejercer el
derecho a la informacion y a la participacion en de-
cisiones que afectarian a sus vidas. Para protegerlos,
se debe pensar en mecanismos y estrategias que los
involucre en el proceso decisorio, ya que incluso los
nifios de corta edad tienen la capacidad de tomar
decisiones razonables, si entienden las informacio-
nes relevantes sobre la investigacion .

Una de estas estrategias es la utilizacidon
de herramientas que favorezcan la comprension

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154
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de las informaciones relativas a la investigacion,
ampliamente estudiadas en investigaciones con
adultos3#4, Para investigaciones pediatricas, una de
las alternativas fundamentales seria la adecuacién
del lenguaje de los documentos de asentimiento a
la edad y al grado de escolaridad de los participan-
tes, incluyéndose en estos imagenes, dibujos y una
redaccion mas sencilla, para explicar las informa-
ciones relativas a la investigacion y los derechos de
los participantes 13404546 Ademas de estos recursos
ludico-pedagdgicos, es importante que los investiga-
dores estén atentos a los aspectos mas significativos
de la comunicacién coloquial del grupo con el cual
trabajan, para adecuar el discurso cientifico a las
especificidades del lenguaje de los participantes,
promoviendo asi la comprensidn.

Ese hecho, sin embargo, no aisla la necesidad
de considerarse la edad del nifio y su desarrollo cog-
nitivo y moral en el proceso de la divulgacion de las
informaciones. En el mismo sentido, se debe con-
siderar la escolaridad del participante, asi como las
competencias adquiridas por medio de la ensefian-
za formal. Segun Piaget, por ejemplo, los nifios cuya
edad oscila entre los 7 y los 12 afios se encuentran
en el periodo operatorio concreto, en el cual su per-
cepcidn se vuelve mas objetiva y menos imaginativa.
En esta fase, adquiere la habilidad de pensar la acci-
ony revertir ese mismo pensamiento. A partir de los
11 o0 12 afos, el nifio alcanza el «estadio operatorio
formal», en el que es capaz de realizar operaciones
légicas sobre hipdtesis; en otras palabras, el nifio
puede raciocinar sobre enunciados verbales, esto
es, sobre proposiciones*’. Por tanto, se verifica la
necesidad de investigar estrategias de divulgacion
de informaciones especificas de cada franja etaria.

Para propiciar la comprension, es fundamen-
tal también asegurar que los participantes no se
sientan inhibidos durante el proceso de transmi-
sion de las informaciones. Esto puede ocurrir en
determinados grupos, especificamente con nifios y
jovenes, entre los cuales es posible que exista cierta
competencia para llamar la atencion del investiga-
dor o situaciones de burla de unos con otros, lo que
inhibiria la expresion de los mas timidos y vulnera-
bles. Es necesario verificar también cémo el grupo,
o la comunidad, trata el tema que presentara el
investigador.

En algunos lugares, hablar de enfermedades
puede producir vergilienza, principalmente cuando
se hace referencia a enfermedades cuya transmision
estd relacionada con la suciedad o los excrementos,
o incluso con drganos y acto sexuales, como ocurre
con las enfermedades de transmisidn sexual. Este

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154

cuidado permitira al investigador adoptar la estrate-
gia mas adecuada para la transmision efectiva de las
informaciones sobre el estudio al grupo que partici-
para en la investigacion.

Un resultado importante de este estudio es la
constatacion de que la mayoria de los participantes
desconoce los posibles riesgos asociados a la parti-
cipacién en la investigacion TMRC, situacidén que no
se ha puesto en evidencia en otras investigaciones
pediatricas 2. Los participantes de esta investigacion
demostraron desconocer que su participacién po-
dria presentar como riesgo los efectos adversos ante
la ingesta de medicacién antihelmintica, conforme
a lo indicado en el documento de asentimiento.
En relacion con los padres, no se evalué el conoci-
miento que poseen sobre las informaciones de la
investigacion. Por tanto, no es posible plantear una
comparacion, aunque se crea que este tema es muy
relevante. Ademas de los problemas éticos, el des-
conocimiento de los riesgos podria traer aparejados
problemas en la realizacion de la investigacidon y en
sus criterios de muestra, teniendo en vista que ese
problema se asocia al disentimiento de nifos y ado-
lescentes en investigaciones pediatricas .

Ese desconocimiento, incluso, puede estar
asociado al hecho de que la mayoria de los nifios
y adolescentes relatan no poseer miedo de partici-
par en la investigacidn, incluso ante la realizacidn
de punciones venosas para el examen de sangre.
Se sabe que participantes de esa franja etaria sue-
len temer este tipo de procedimiento, debido a la
posible experiencia de dolor que la puncién veno-
sa puede causarles, e incluso ya podrian haber sido
sometidos a un examen semejante“. Por eso, es
posible que los nifios asocien ese dolor expresado
y sentido al riesgo de participar en la investigacion.

El desconocimiento de los riesgos puede ex-
plicarse por la superposicion de las imagenes del
médico y del investigador?®°°. En una investigacion
realizada en la region de este estudio, se verificd
que la representacion social del tipo de investigador
que trabaja alli, en la perspectiva de los nifios y ado-
lescentes, se asocia muy marcadamente a la figura
del médico, de modo que se lo cataloga como una
especie de «poseedor del saber»**. Estos individuos
delegan, sin reservas, las decisiones sobre su vida y
su salud a esa figura, representada como poseedora
del conocimiento y salvadora, considerada provee-
dora de tratamientos de salud.

Las situaciones sefialadas en esta discusion,
sumadas a otros resultados descritos en este estu-
dio, advierten de la necesidad de sumar al proceso
de obtencion del Al la realizacion de estrategias
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educativas. La elaboracidon de intervenciones que
favorezcan el Al con validez ética es esencial para la
proteccidn de los participantes, en cuanto a una po-
sible manipulacidn, y para garantizar que estos sean
conscientes de los reales riesgos a los que estaran
expuestos y de los probables beneficios directos
e indirectos que conllevaria la participacion en la
investigacion >>3,

Consideraciones finales

Este estudio representa la primera investigaci-
6n empirica en Brasil que aborda el conocimiento
que los nifios y adolescentes poseen sobre las infor-
maciones divulgadas en el proceso de asentimiento
informado. A partir de esta perspectiva, este estudio
se suma a los conocimientos sobre el asentimiento
en el area previamente examinada y entre las po-
blaciones que fueron subrepresentadas en estudios
semejantes.

A partir de los resultados de este estudio,
concluimos que gran parte de los potenciales
participantes del estudio clinico desconocia infor-
maciones esenciales divulgadas en el proceso del Al,
como el objetivo de la investigacidn clinica, sus be-
neficios y posibles riesgos. También se concluye que
la voluntariedad en la decision de esos participantes
puede verse vulnerada, por desconocer el derecho
de recibir el tratamiento ofrecido por la investigaci-
6n, incluso en caso de disentimiento, y la posibilidad
de conversar con sus padres sobre su decision.
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Anexo

Documento de Consentimiento Informado para nifios y adolescentes

Modelo de induccion de resistencia por el tratamiento
de la esquistosomiasis mansoni en dreas endémicas

Este documento trata sobre una investigacién
que estudiard la esquistosomiasis (fiebre del cara-
col). Después de que leas el documento y aclares
todas tus dudas, podras, libremente, decidir si vas
a participar en la investigacion. Si aceptas, deberas
firmar en la Ultima pagina de este documento. Esta
firma significa que tu estds asintiendo, es decir, que
estas de acuerdo en participar en esta investigacion.
Si no quieres o no puedes participar no hay nin-
gun problema. Basta con avisarnos y no firmar este
documento.

Se te estd invitando a participar en esta inves-
tigacion para que podamos aprender mas sobre la
infeccidn por esquistosoma en nifios y adolescen-
tes, como tu, que viven en tu comunidad. En esta
investigacion pretendemos descubrir la respuesta a
la siguiente pregunta: «¢Por qué algunas personas,
después del tratamiento con remedios, padecen
esquistosomiasis y otras no, incluso haciendo las
mismas cosas?».

Tus padres han aceptado que participes en
esta investigacion, pero tu participaras solamente si
asi lo deseas. No hay ningun problema si no quie-
res participar, o incluso, si cambias de idea, puedes
mas tarde manifestar tu deseo de salir del proyec-
to en cualquier momento. Tu decision es la mas
importante.

La esquistosomiasis (fiebre del caracol) es una
enfermedad causada por el gusano Schistosoma
mansoni, que infecta a las personas cuando estas
entran en contacto con agua contaminada por heces
que tienen huevos de los esquistosomas (gusanos).
De esos huevos, salen larvas que entran en los ca-
racoles, que también viven en esa agua. Cuando
las larvas salen de los caracoles, quedan nadando y
buscan a alguien que esté lavando ropa, recipientes
o incluso bafidandose. Entonces las larvas entran en
el cuerpo, se convierten en gusanos adultos que po-
nen huevos, y eso hace que la persona se enferme.
Esta enfermedad, si no se trata adecuadamente,
puede traer serios problemas de salud, como el cre-
cimiento de algunos organos del cuerpo. Existe un
tratamiento eficaz contra esta enfermedad, pero las
personas pueden contaminarse nuevamente con fa-
cilidad si entran en el agua.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154

Si tu estas de acuerdo en participar, te hare-
mos algunas preguntas sobre tu salud, sobre lo que
sabes acerca de la esquistosomiasis y sobre cémo
es tu contacto con el agua de arroyos, lagos y re-
presas. También te pediremos 2 (dos) muestras de
tus heces. Un miembro de nuestro equipo te dard
un frasco y explicara cémo poner tus heces en él y a
donde llevarlo para realizar los exdmenes. Analiza-
remos tus heces para comprobar si estas infectado
con algun tipo de gusano. También vamos a tener
que sacarte una muestra de sangre.

La investigacion durard aproximadamente 3
(tres) afios. Te visitaremos varias veces durante ese
periodo (incluyendo esta visita). Te entregaremos el
resultado de tu examen de heces, aunque no ten-
gas gusanos. Durante este estudio, te haremos una
entrevista a ti y/o a tus padres para obtener infor-
maciones socioecondmicas, demograficas y sobre
las actividades que te llevan a estar en contacto con
el agua. No existe ningun riesgo relacionado con la
entrevista, pues no incluye preguntas que puedan
causarte vergilienza.

En el caso de los nifios y adolescentes del sexo
femenino, se preguntard si ya menstruaron vy, en
caso positivo, se solicitara una muestra de orina para
la prueba de embarazo. El objetivo de esa prueba es
tan solo cerciorarse de que no estén embarazadas.
Aquellas que estén embarazadas no podran partici-
par en esta investigacion.

Extraeremos, también, aproximadamente una
cuchara de sopa (14 ml) de sangre de tu brazo. Este
material se enviara a un laboratorio para que en él
se realicen las pruebas que evalten la defensa de tu
organismo contra el gusano.

Existen pequefios riesgos e incomodidades
que pueden producirse durante la extraccién de tu
sangre, como un leve dolor por el pinchazo en la
vena o hematomas en el drea donde la aguja fue
introducida. A pesar de que la cantidad de sangre
extraida es pequefa y no causa ningun problema de
salud, podras sentir algiin mareo después o durante
la extraccion.

Si tuvieras la fiebre del caracol, podras ser tra-
tado con praziquantel en las dosis especificas de 50
060 mg/kg de peso, de acuerdo con tu edad. Cuatro
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semanas después del tratamiento (28 dias), se te
realizard otro examen de heces para comprobar si
el tratamiento fue eficaz, y en ese momento se te
sacaran, nuevamente, 14 ml de sangre. En caso de
que los resultados continlen dando positivo para
esquistosomiasis, se realizard un nuevo tratamiento
hasta que se confirme la ausencia de huevos de los
gusanos en las heces.

Después del tratamiento con el medicamen-
to, los investigadores te haran varias visitas para
examinarte y verificar si hubo algin cambio en tus
condiciones de vida y en las actividades de contacto
con el agua. Estas visitas se realizardn a los 12, 24 y
36 meses. En ellas, haremos también recoleccion de
heces para saber si te has infectado nuevamente con
los gusanos y extraccion de sangre para ver como tu
cuerpo reacciona a la infeccidn por esquistosomia-
sis. En las visitas de 12, 24 y 36 meses se solicitaran a
las adolescentes, en caso de que ya hayan menstru-
ado, una muestra de orina para realizar una nueva
prueba de embarazo.

Seras tratado en todas las etapas de la
investigacion, en caso de que des positivo para es-
quistosomiasis y/u otro gusano que esté infectado.
Este tratamiento es gratuito y realizado de acuerdo
con las recomendaciones del Ministerio de la Salud.
Todos los profesionales implicados en el tratamien-
to estan entrenados y capacitados para atender
cualquier problema que pueda ocurrir como con-
secuencia de la medicacién, tales como mareos,
nauseas, vémitos u otro sintoma que pueda surgir.
Se sabe que los remedios usados para el tratamiento
de la fiebre del caracol no poseen efectos adversos

serios; no obstante, en caso de que haya algun pro-
blema, el equipo de investigadores tomara todas las
medidas necesarias. Seras trasladado, en caso mas
grave, al hospital Vale do Jequitinhonha o al hospital
Sdo Miguel para recibir todo el tratamiento médico
necesario, de forma gratuita.

T4 y tus padres no gastaran dinero en la par-
ticipacion de esta investigacion. Todo y cualquier
gasto que resulte de la investigacion, como exame-
nes, trabajo del equipo de salud y medicamentos
empleados en tu tratamiento integral son de res-
ponsabilidad del patrocinador. En caso de haber
gastos resultantes de tu participacidn en el estudio,
tales como transporte y alimentacion en los dias de
las visitas para las consultas o examenes, se te de-
volvera el dinero.

Es importante que sepas que los gusanos
pueden hacer mal a la salud. Debilidad, dificul-
tad de concentracidn en la escuela o dolores de
barriga pueden ser causados por los gusanos. El
tratamiento puede ayudarte a mejorar tu salud. Si
estds de acuerdo en participar en esta investigaci-
6n, tendras el beneficio de saber si estas infectado
por esquistosomas y también por otros gusanos
y recibiras el tratamiento realizado por el equipo
de la investigacidn, sin costo para ti, tus padres o
responsables. Ademds, puedes aprender sobre la
helmintiasis y sobre como evitar esa enfermedad.
También podrds ayudar a otras personas que estan
infectadas con la fiebre del caracol. Puedes dejar
de participar en cualquier momento sin que exis-
ta pérdida de los beneficios del tratamiento a que
tienes derecho.

Si tienes alguna duda o necesitas alguna atencidn relacionada con la investigacidn, puedes preguntar o
llamar por teléfono a cualquiera de los responsables de la investigacion.

Dr. Rodrigo Correa de Oliveira — Pesquisador responsavel

Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto
CEP: 30190-002 Belo Horizonte — MG

Tel: (31) 3349-7775

Firmas

Comité de Etica em Pesquisa
Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto
CEP: 30190-002 Belo Horizonte — MG

Tel: (31) 3349-7825

Firmaras dos ejemplares de este documento de asentimiento: uno es para ti y otro, para el investigador responsable.
El responsable de los nifios y adolescentes debera firmar el documento de consentimiento por su hijo(a) por ser menor

de edad.

En el caso de adolescentes con una edad comprendida entre los 13 y 17 afos, las firmas se obtendran en documentos
separados (un ejemplar para los adolescentes y otro para los padres o responsables).
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He leido, discutido y entendido este documento de asentimiento. Mis preguntas fueron respondidas. Acepto libremen-

te participar en esta investigacion.
Nombre del participante:

(letra de imprenta)
Firma del participante:

Testigo:

Nombre del testigo (letra de imprenta)

Firma del testigo
Fecha (d/m/a)

Documento de Asentimiento

Vamos a empezar...

Mi nombre es Flavia Gazzinelli (o Lucas Loba-
to) y soy un(a) profesor(a) e investigador(a). é¢Sabes
a qué se dedica un investigador? Lo que hace un
profesor apuesto que ya lo sabes, pero écon qué
trabaja el investigador?

Pero, antes, permiteme preguntarte: ésabes
qué es una investigacion? Una investigacion es
importante para descubrir cosas nuevas, y todos
nosotros realizamos investigaciones todo el tiempo.
Somos muy curiosos y queremos saber como fun-
cionan las cosas, ¢no es verdad? ¢Por qué el cielo es
azul? ¢Por qué el sol es caliente? ¢ Lo sabes? Enton-
ces, para responder a estas preguntas, necesitamos
saber cdmo nuestro mundo funciona, necesitamos
investigar. Es esto lo que hace el investigador, INVES-
TIGA. El investigador quiere descubrir respuestas e
inventar cosas nuevas.

éSabes por qué estamos aqui?

¢Por qué queremos invitarte a participaren una
investigacion? Esta investigacion tiene el nombre de:
Efectos de un documento de asentimiento adaptado a
la edad y los conocimientos de los nifios participantes de
una investigacion clinica (Efeitos de um termo de assen-
timento adaptado a idade no conhecimento de criangas
participantes de uma investigagdo clinica).

Tenemos curiosidad por saber si al transformar
un texto, que generalmente es dificil de leer, en un
texto mas facil los nifios de esta region aprenden
mds sobre lo que estd escrito. ¢ COmo vamos hacer
que este texto sea mas facil? Vamos a cambiar las
palabras dificiles por otras mas faciles, ademas de
explicar lo que estad escrito con figuras, musicas e
historias.

éPor qué esimportante la respuesta a esta pregunta?

En esta region, los nifios deciden participar en
investigaciones sin conocer todo sobre ellas. Esto es
muy perjudicial. ¢{Te imaginas participar en algo que

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243154

no conoces? Esto ocurre porque los textos que expli-
can las investigaciones son dificiles de leer. Ahora bien,
si descubrimos que un texto mas simple y con figuras
puede hacer que los nifios sepan mas antes de decidir
participar en la investigacion, podemos escribir esos
textos de esa manera. Asi, todos podran decidir si re-
almente quieren participar en una investigacion.

¢Es necesario que participes?

Tu participards Unicamente si asi lo quieres.
Tus padres aceptaron que participes, pero la deci-
siébn mas importante es la tuya. Si no quieres, no
te ocurrird nada. Nadie se molestara o se enojara,
tampoco tus padres. Voy a repetirlo, tu solo parti-
ciparas si asi lo deseas y quieres ayudar a descubrir
la respuesta a la pregunta que te hicimos antes. (Te
acuerdas? Nosotros queremos tu asentimiento.

Pero équé es el asentimiento?

Asentimiento significa que tu estds de acuer-
do y deseas formar parte de un grupo de nifios y
adolescentes para participar en una investigacion.
Se respetaran tus derechos y recibiras todas las in-
formaciones relacionadas con la investigacién, por
mas simples que puedan parecer.

¢Para qué sirve este documento que estamos leyendo?

Este documento se llama documento de asen-
timiento. En este documento queremos transmitirte
las informaciones sobre la investigacion a la cual es-
tas siendo invitado. Puede ser que este documento
contenga palabras que no entiendas. Por favor, si
tienes alguna duda, pidele a cualquier miembro del
equipo del estudio que te explique cualquier cosa
que no hayas entendido.

¢Puedes conversar con tus padres antes de decidir?

Si. Es importante que converses con tus padres
sobre tu decision. Preguntales qué opinan, diles lo
que deseas hacer, si quieres o no participar. Tienes el
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tiempo que necesitas para eso. También puede discutir
con nosotros, investigadores, cuando quieras. Vamos a
responder a todas tus dudas, en cualquier momento.
Estamos aqui para hacer la investigacion juntos.

¢Coémo se realizard la investigacion?

Vamos a invitarte a conversar con un investiga-
dor. Este se sentard a tu lado y te pedira que leas un
texto, con muchas informaciones sobre una investi-
gacion. Tenemos dos tipos de texto, uno facil y otro
dificil, éte acuerdas? No sabemos cudl de esos textos
leeras, pero ya se trate de uno o de otro podras acla-
rar tus dudas con el investigador con quien converses.
Después de que leas y te sientas seguro de lo que leis-
te, te haremos algunas preguntas. También podras ser
invitado a participar en una reunidn con otros nifios,
en la que nos contaras lo que aprendiste. Eso mismo.
Te invitaremos a leer un texto y después vamos a pre-
guntarte lo que has entendido. ¢ Es facil, verdad?

¢Quién mds va a participar en la investigacion?

Participaran en la investigacion nifios y adoles-
centes de la regidn, de 7 a 15 afios, que estudian en las
escuelas municipales y estatales de la ciudad. Segura-
mente conoceras a varias de las personas que podrian
participar, porque son de aqui mismo, de la ciudad.
Estas también solo participaran si asi lo desean, éde
acuerdo? Asi como tu. Todos estan participando porque
quieren formar parte de la investigacion con nosotros.

éPor qué es bueno participar en la investigacion?
¢Qué cosas buenas pueden ocurrir?

Ademas de ayudarnos a responder las pregun-
tas de la investigacion, al aceptar participar podras
aprender mas sobre el gusano de la fiebre del cara-
col, cdbmo se contagia esta enfermedad, cémo se la
previene, ademas de aprender a cuidar de tu salud.
Al aprender todo esto, podras enseiiar a tus padres, a
tus compaiieros y a cualquiera que desee aprender. El
conocimiento siempre es importante, éno es verdad?

éY qué hay de malo en participar en la investigacion?
¢Podria ocurrirte algo?

Tal vez te sientas incomodo por las pregun-
tas que te haremos o en la conversacién con el

investigador. Si asi ocurriera, no es necesario que
respondas a las preguntas. No hay problema. Na-
die se molestara o enojara por ello. Nadie necesita
hacer algo que no desea. Y también puedes pedir
permiso para dejar la investigacién cuando lo dese-
es. Basta avisar a tus padres o a los investigadores.
En este documento tienes nuestro teléfono. Puedes
llamarnos.

No perderas nada con eso. Incluso si no parti-
cipas, podemos ensefiarte sobre la fiebre del caracol
y las enfermedades de la region.

¢Vas a gastar algun dinero en la investigacion?

No. Si vives lejos, le daremos a tus padres el
dinero suficiente para el transporte, para que tambi-
én puedan seguir de cerca la investigacion. Nosotros
también podremos ir a buscarte a tu casa o ir a tu
casa para hacerte las preguntas. No te preocupes
por eso.

¢Alguien sabrd cudles fueron tus respuestas a las
preguntas?

Nadie sabra que estas participando en la in-
vestigacion; no se lo diremos a otras personas, ni
daremos a extrafios las informaciones que tu nos
des. Lo que descubramos a través de la investigaci-
on va a ser publicado, pero sin identificar a los nifios
que participaron.

¢Si quieres preguntar algo mds sobre la investigaci-
on, con quién puedes conversar?

Puedes conversar con tus padres, con no-
sotros, investigadores, con los compafieros que
participaran. Si quieres, tu o tu padre pueden llamar
a cobro revertido a Belo Horizonte. El teléfono es
(31) 3409-9181 o (31) 98886-9892. Tu padre pue-
de también llamar a algunas personas que aunque
no sean del equipo de la investigacién, pueden
ayudarte a aclarar dudas sobre tu participacion. La
direccion y el teléfono son los siguientes: Comité
de Etica da Universidade Federal de Minas Gerais
(COEP). Direccidn: Av. Antonio Carlos, 6627. Unida-
de Administrativa Il — 2.°andar - Sala 2005. Campus
Pampulha. Belo Horizonte, MG — Brasil. Teléfono:
(31) 3409-4592

Asentimiento posinformado

Yo, , acepto participar en la investigacién Efectos de un documento de
asentimiento adaptado a la edad y los conocimientos de nifios participantes de una investigacion clinica. Entendi las cosas malas
y las cosas buenas que puedan ocurrir. Entendi que puedo decir «si» y participar, pero que también, en cualquier mo-
mento, puedo decir «no» y desistir, y que nadie se enojara por ello. Los investigadores aclararon mis dudas y conversaron
con mis responsables. Recibi una copia de este documento de asentimiento y lei y estoy de acuerdo en participar en la

investigacion.
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