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RESUMEN

Introduccion: El consentimiento informado en
Pediatria, es un proceso de toma de decisiones
progresivo, consensuado y dialogado, centrado
en una relacion tripartita (pediatra, nifio vy
padres), en virtud de la cual, estos ultimos,
aceptan o no las acciones de vacunacidn, las
cuales han mejorado la prevencion de distintas
enfermedades infecciosas que afectan la salud de
la poblacion infantil y provocan gran morbilidad,
mortalidad y secuelas.

Objetivo: Exponer los principales aspectos

bioéticos relacionados con el consentimiento
informado en el uso de las vacunas en Pediatria.
Material y Métodos: Se realizd una revision de la
literatura en espafiol e inglés acerca del tema
utilizando motores de busqueda como Google
Académico, y se consultaron 42 articulos de libre
acceso en las bases de datos SciELO y Pubmed. Se
analizé la bibliografia de los ultimos 20 afios,
fundamentalmente de los ultimos 5 afios, desde
2000 hasta 2020.

Desarrollo: Las vacunas son intervenciones
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preventivas que tienen una historia centenaria
gue demuestra su bondad y su eficacia, pero han
planteado problemas éticos desde su comienzo.
El  consentimiento informado para su
administracion no se implementa con el mismo
rigor en todas las regiones del mundo.

Conclusiones: La vacunacion en Pediatria
constituye una practica frecuente, por lo que es

necesario el uso del consentimiento informado

ABSTRACT

Introduction: Informed consent in Pediatrics is a
progressive, consensual and dialogue-based
decision-making process focused on a tripartite
relationship (pediatrician-child-parents), under
which the latter accept or do not accept the
actions towards vaccination that have improved
the prevention of different infectious diseases
that affect the health of the child population and
cause great morbidity, mortality and sequelae.
Objective: To state the main bioethical aspects
related to informed consent for the use of
vaccines in Pediatrics.

Material and Methods: A review of literature on
the topic in Spanish and English was carried out
using search engines such as Google Scholar.
Also, 42 open access articles were consulted in
the SciELO and Pubmed databases. The
bibliography of the last 20 years was analyzed. It
mainly included articles published during the last

INTRODUCCION
La salud segun la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), es el estado completo de bienestar
fisico, mental y social, no solamente la ausencia
de afecciones o enfermedades; y la consecucion
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debidamente redactado y autorizado por los
tutores legales o el paciente, que incluya la
explicacion de los propésitos, los procedimientos
a que serd sometido, los posibles dafios y
beneficios, y los posibles resultados de la misma.
Palabras claves: Bioéticos, consentimiento
informado, vacunas, pediatria, enfermedades

infecciosas.

5 years (from 2000 to 2020).

Development:  Vaccines are preventive
interventions that have a centuries-old history
that demonstrates their goodness and
effectiveness, but have posed ethical problems
since the very beginning. Informed consent for
their administration is not implemented with the
same rigor in all regions of the world.

Conclusions: Vaccination in Pediatrics is a
frequent practice, so a duly drafted informed
consent authorized by the legal guardians or the
patient is necessary. It should include the
explanation of the aims, the procedures to which
the patient will be submitted, the possible

damages and benefits, and the possible results.

Keywords: Bioethics, informed consent, vaccines,
pediatrics, infectious diseases.

de este estado de bienestar en el nifo es
responsabilidad primordial de los padres y en
forma secundaria de la familia, la sociedad y la
Medicina.
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La Bioética se introdujo recientemente a la
Medicina. Este término lo acuiid Friz Jahr en
1927.Van Rensselaer Potter, en 1970, en relacion
con los avances tecnoldgicos vy la crisis de valores
a nivel mundial, lo incorporé al discurso
académico contemporaneo en el articulo
“Bioética, la ciencia de la supervivencia”. Era, por
tanto, una necesidad entrelazar la ciencia y la
tecnologia con el sentido de responsabilidad
hacia y por la humanidad; por esta razén
surgieron acciones de investigacion biomédica
reguladas por lineamientos y normatividad
nacionales e internacionales que se basan en
normas legales para realizar estos estudios, con
especial insistencia en proteger la dignidad, los
derechos, la seguridad y el bienestar de las
personas.?)

En el marco de la relacién médico-paciente y
como resultado de la complejidad del pensar
acerca de los derechos y deberes de los pacientes
y médicos, a la luz del conocimiento de la
Bioética, surge el consentimiento informado (Cl),
gue ha llegado para humanizar esta relacion y
despojarla del paternalismo hipocratico y borrar
la imagen del médico todopoderoso que define
sobre los destinos del paciente. La relacidn
médico-paciente es la base de la buena practica
médica. El modelo de la relacién asimétrica en la
cual el médico es tutor y el enfermo desvalido va
cambiando a un modelo con relaciones
horizontales y simétricas, y el enfermo tiene
derecho a decisién o consentimiento. Esto
representa un nivel superior en la relacién

médico-paciente: la participacién mutua y que
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cada paciente deja de ser un objeto para
convertirse en un sujeto de su propia salud. De
ahi que surgiera el Cl con el objetivo de ofrecer
informacién comprensible y relevante que
pudiera apoyar en la toma de decisiones.?

Asi, la doctrina del Cl se basa en el principio ético
del respeto a las personas como seres
autéonomos, con dignidad y capacidad de
autodeterminacion.®

Las vacunas son desde tiempos inmemoriales una
formidable herramienta de Salud Publica. Las
practicas vacunatorias anteriores, al igual que las
actuales, se encuentran inmersas en una légica
utilitarista y no es casual la coexistencia en el
tiempo y el lugar de Edward Jenner y Jeremy
Bentham. El lograr la mayor felicidad (salud) para
el mayor numero, aun sostiene el pensamiento
de los salubristas modernos, las organizaciones
de la sociedad civil, las organizaciones estatales y
los organismos del sistema de Naciones Unidas
como la OMS y el Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia (UNICEF).%)

Las vacunas sirven como medidas preventivas
para ciertas enfermedades infecto-contagiosas y
constituyen un éxito para abordar problemas en
Salud Publica.® Sin embargo, resulta necesario
reflexionar sobre inconsistencias en la forma de
comunicar sobre la materia y los aspectos éticos
gue ello encierra, razén por la cual se desarrolla
la presente revision.

El objetivo propuesto es exponer los principales
aspectos éticos relacionados  con el
consentimiento informado en el uso de las
vacunas en Pediatria.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizé una revision bibliografica acerca del
tema utilizando motores de busqueda como
Google Académico, y se consultaron articulos de
libre acceso en las bases de datos SciELO y
Pubmed, de la Biblioteca Virtual de Salud de
Infomed. Se tomaron como referencia las
publicaciones de los Ultimos 20 aiios,
fundamentalmente la de los ultimos 5 anos, en el
periodo comprendido desde 2000 hasta abril de
2020.

Se utilizaron los siguientes términos de busqueda
segun los descriptores del DeCS y MeSH:
bioéticos, consentimiento informado, vacunas,
pediatria.

Se revisaron 42 articulos de los cuales fueron

DESARROLLO

Algunos documentos de caracter internacional
abordan el tema de ética en investigacion, de los
que destacan el Cédigo de Niiremberg (1947),"7)
el cual abarca 10 principios y plantea el derecho
del individuo a dar su “consentimiento
voluntario”. Este menciona la importancia de
esta regla en tanto sostiene en su articulo
primero que: “El consentimiento voluntario del
sujeto humano es absolutamente esencial”,
especificando ademas que el sujeto debe gozar
de capacidad legal y competencia para realizar
una eleccién libre y estar completa y verazmente
informado para llevarla a cabo.®

Otros documentos que abordan este tema son:
Declaracién de Helsinki (1964),°) Informe de
Belmot (1972), Pautas del Consejo Internacional
de las Ciencias Médicas (1980), Conferencia
Internacional de Armonizacion—Buenas practicas
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seleccionados 30 para la investigacion; los de
mayor relevancia y novedad para los objetivos
propuestos; 19, en idioma espafiol y 11, en inglés.
Se excluyeron los articulos breves de opinién y
resimenes, los que estaban en idiomas
diferentes a los mencionados anteriormente, los
gue no tenian acceso al texto integro ni
referencias disponibles y los que no se ajustaban
al tema de revision.

El periodo de busqueda y localizacion de
articulos fue de febrero a mayo de 2020. Se
realizé la lectura, andlisis, interpretacion e
integracion de la informacién de cada fuente y los

resultados se expusieron en el texto.

clinicas (1990) y la normatividad implementada
por la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) y la
estructura central de todo lo relacionado con
bioética en investigacion. Es un drea de estudio
bioldgico-social que tiene la responsabilidad de
indicar situaciones en las que exista riesgo para el
ejercicio de los valores éticos universales, como
autonomia, beneficencia y equidad en la practica
de la Medicina o la investigacion biomédica. (1011
El conflicto ético que subyace en la cuestion del
Cl reside en la tensidon entre el principio de
autonomia del paciente y el principio de
beneficencia del médico. Globalmente, el
principio de beneficencia consiste en hacer todo
lo mejor para el paciente. Por su parte, el
principio de autonomia reconoce el derecho del

paciente a rechazar o aceptar el tratamiento y a
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tomar decisiones basadas en una informacion
adecuada.?
Esta dindmica particular instaurada en la relacién
paciente-médico, surge en el procedimiento del
consentimiento. Sin embargo, la posibilidad del
consentimiento y su calidad estd sometida a tres
condiciones:
a) El caracter voluntario del consentimiento. Este
debe ser libre de toda sujecién exterior. No debe
ser objeto de ninguna manipulacién. Un
consentimiento no puede ser vélido si se fuerza al
paciente o si se deforma la informacién para
obtener su adhesion.
b) El paciente debe ser informado.®3 Tiene que
haber comprendido la informacién que el médico
le brinda. Esta informacidon debe ser lo mas
completa y accesible posible y efectuada en un
lenguaje simple y directo.
c) El consentimiento debe ser hecho por una
persona capaz, desde el punto de vista juridico.
Diferentes  reglas juridicas se aplican
dependiendo de que el paciente sea un nifio,
discapacitado mental o una persona mayor
disminuida. Dentro de los principios de ética-
biomédica se suelen distinguir varios elementos
del informe consentido.*3)
Es deseable que el Cl se realice en un ambiente
adecuado tanto para el médico que entrega la
informacién como para el paciente o los
familiares que la reciben y deben acceder o
rechazar las propuestas.
Elementos del consentimiento informado
De forma general, el Cl debe incluir tres tipos de
elementos:
a) Se precisa la competencia del paciente, ya
que sin ella no

puede otorgarse
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consentimiento. Si los pacientes son
incompetentes, en este sentido, situacién
habitual en Pediatria, deben ser los padres o
familiares quienes cumplan esta funcion.

b) Elementos informativos: la explicacién clara
de los beneficios, riesgos y alternativas y el
convencimiento de que se ha comprendido
dicha informacién.

c) Elementos de consentimiento que aseguren
que se realiza de forma voluntaria, sin
coacciones y de forma auténoma.4

Excepciones del consentimiento informado

En la practica clinica nos encontramos con

situaciones que hacen dificil o imposible el

proceso de Cl. Son posibilidades aceptadas como
excepciones, que no anulan la validez del

consentimiento en la generalidad de los casos y

gue no deberian forzarse para convertirlas en la

norma.®

e Situacién de
consentimiento presuntivo. Se presume que

urgencia: Se aplica el
si el paciente o su familia pudieran ser
informados, otorgarian el consentimiento.

e Grave peligro para la salud publica.

e Privilegio terapéutico: El médico tendria el
privilegio de realizar un procedimiento o
tratar al paciente sin informarle, si considera
gue dicha informacion puede ser lesiva para
él o su familia.

e Imperativo legal. Puede aplicarse en el caso
de nifios hijos de padres con ideas religiosas
contrarias a la buena practica clinica.

e Rechazo explicito de la informacion por el
paciente.(6)

Consentimiento informado en Pediatria.

El Cl, en Pediatria, debe entenderse como un
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proceso de toma de decisiones progresivo,
consensuado y dialogado, centrado en una
relacidn tripartita (pediatra, nifio y padres), en
virtud de la cual, estos Ultimos, aceptan o no, las
recomendaciones diagndsticas y/o terapéuticas,
toda vez que desde una situacién de competencia

se han comprendido las circunstancias del
proceso, las consecuencias de su decisidn, asi
como las posibles alternativas. Esta decisidn
tiende a evitar una disonancia cognoscitiva con la
escala de valores y las expectativas personales

y/o familiares.”) (Figura).

Principios Bioéticos del consentimiento informado en Pediatria

AUTONOMIA

BENEFICIENCIA

NO MALEFICENCIA

<«

JUSTICIA

Inclusion del
menor como
parte activa de
toma de decisio-

nes.

Buscar el mejor inte-
rés del menor desde
el punto de vista
biol6gico, psicologi-
co y social.

Respetar el desarrollo y
las particularidades del

nifo en cada etapa.

Igualdad de dere-
chos en la asisten-
Cla sanitaria que el
nifo recibe con res-

pecto al adulto.

Fuente: Gracia D. Ftica médica. En: Farreras P, Rozman C. Medicina Interna., Madrid: Mosby-Doyma; 1995; 1.

Fig. - Principios bioéticos del Consentimiento informado en Pediatria.

El derecho a la informacidn pertenece al paciente
pediatrico y debe ser ejercido por los
profesionales que le atienden con la mayor
diligencia posible. Asimismo, el nifio debe ser
incluido en el proceso de toma de decisiones
como parte prioritaria. En esta linea, algunas
investigaciones sefalan que la imposicién de los
criterios médicos o de paternidad pueden dafiar
profundamente la personalidad del menor.

La consideracion de la importancia de la
informacién con un planteamiento ético es
concordante con numerosos estudios.*® En
general, se acepta que la informacién a transmitir

estard en consonancia con el desarrollo cognitivo
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y emocional del menor.

Desde esta perspectiva, el pediatra debe tener en
cuenta en primer lugar, que la transmisiéon de
informacién clinica dentro del Cl es un proceso
global que contiene tanto elementos técnicos
como aspectos relacionados con la dinamica
familiar, las caracteristicas particulares de los
educativo, los rasgos de

padres, el nivel

personalidad, y las diferencias étnicas y
religiosas.1?)

Aunque en el nifio, el principio de autonomia
posee limitaciones claras, no por ello debemos
descuidar la necesidad de que, dentro de los

condicionantes propios de la edad y de Ia

Este es un articulo en Acceso Abierto distribuido segun los términos de la Licencia Creative Commons Atribucion—
NoComercial 4.0 que permite el uso, distribucién y reproduccién no comerciales y sin restricciones en cualquier medio,
siempre que sea debidamente citada la fuente primaria de publicacién.



http://www.revhabanera.sld.cu/index.php/rhab/index
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es

Revista Habanera de Ciencias Médicas

competencia, participen y colaboren en cualquier
proceso diagndstico y/o terapéutico al que sean
sometidos. En términos generales, se establece
qgue la edad, la capacidad intelectual, la madurez
emocional, estado psicolégico deben ser
considerados para determinar el peso de la
opinion del menor en la decisién final. La
capacidad para él es una compleja mezcla de
atributos intelectuales y factores emocionales
gue, a menudo, se etiqueta como "competencia".
La competencia, en el nifio, debe evidenciarse no
solo por el conocimiento de una situacién.
Ademds, se incluye la voluntariedad, Ia
comprensién de los riesgos, beneficios vy
alternativas, y de las implicaciones que su
decision tendra en el futuro. En 1989, desde
diferentes enfoques, King y Cross, y Brock han
estudiado los elementos que definen Ia
competencia en el menor. Por otra parte, las
investigaciones realizadas en el campo de Ia
Psicologia Evolutiva, sefialan la existencia de un
desarrollo cognitivo y una sensibilidad moral
suficientes para tomar decisiones personales
voluntarias a partir de los 14 afios. Es, sin
embargo, a partir de los 12 afos cuando se
apuntalan los rasgos de autodeterminacién vy
coherencia que vendran a significar las decisiones
responsables y maduras. De forma progresiva
emerge una conciencia moral autéonoma, y el
concepto de voluntad destaca como rasgo
distintivo de desarrollo emocional.l?%

Cada vez y con mayor frecuencia surge la
interrogante de si el nifio estd capacitado para
comprender las consecuencias de sus decisiones,
é¢podrd consentir o incluso negarse a los

tratamientos médicos? Este debate se ha
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reavivado en los ultimos 20 afios, ya que en
muchos paises existe una clara tendencia a tomar
mas en consideracion la capacidad del menor
para decidir. La Declaracién Internacional de los
Derechos del Nifio promulga el derecho que
tienen a su autodeterminacién, dignidad y
respeto. Ademads se refiere a la toma de
decisiones fundamentadas, situacion apoyada
por la Carta Europea sobre los nifios
hospitalizados. Esta sefiala que nifios y padres
tienen derecho a participar con conocimiento de
causa en todas las decisiones relativas a la
atencién de su salud, y enfatiza que todo nino
debe ser protegido de tratamientos y estudios
innecesarios.)

En el contexto de la relacién médico-paciente hay
tres actores: médico, paciente y sociedad; en
Pediatria el paciente es el nifio y su familia, al
igual que en los adolescentes.(??)

Cuando los nifios estén en condiciones de
comprender la informacion; generalmente entre
los 12y 17 afios, se debera proporcionar de forma
comprensible y obtener su asentimiento,
previamente a su inclusién en el estudio. La
informacién debe ser simple, aproximativa, leal e
inteligente, de todas las circunstancias que
puedan influir de forma razonable en la decisién
de este. Se debe utilizar un lenguaje adecuado a
su edad, nivel cultural y capacidad de
comprensién. En recién nacidos y lactantes, la
comunicacidn es no verbal y se reduce al respeto
al examen fisico, la prevencidon del dolor en
procedimientos diagndsticos y terapéuticos. En
preescolares: comunicaciéon verbal. Lograr una
buena comunicacidon. En escolares: se debe

comunicar enfermedad, tratamiento, evolucién y
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escucharlo. En adolescentes: se debe comunicar
y respetar la confidencialidad y autonomia. La
comunicacidon como parte del proceso del Cl es el
aspecto mas importante y que define como
satisfactorio o no este acto médico. Se refiere al
intercambio de informacién con el paciente o
familia.??

Problemas con el Cl en Pediatria

e Limitacion de la comprensién de los padres en
las primeras fases de la enfermedad de su hijo.

* Rechazo a terapéuticas imprescindibles para su
vida por condicionamientos y creencias
religiosas.

e Efecto “filtro social”: familiares de alto nivel no
incluyen a sus hijos en estudios de familias
desfavorecidas vy, si el tratamiento resulta, se
aplicard en familias privilegiadas.

e Informar riesgos del procedimiento por si
mismo, derivados del error humano.

En algunas situaciones, el consentimiento no lo
puede dar el paciente y lo tiene que hacer, en su
nombre, el representante legal. Respecto a las
normas en los menores de edad hay que
considerar:

eEdad inferior a 12 anos: El consentimiento lo
concede el representante legal, habitualmente
los padres, después de haber escuchado la
opinién del menor.

eEntre los 12 y 16 aios: El menor tiene derecho a
dar el consentimiento por si mismo si el médico
considera que es capaz emocional e
intelectualmente de comprender la informacion
sobre beneficios, riesgos y alternativas a una
actuacién sobre su salud. Con frecuencia no es
facil determinar la capacidad del menor para

asumir esa responsabilidad y depende de la
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valoracion del médico. Pero ante una actuacion
de grave riesgo, los padres seran informados y su
opinidn sera tenida en cuenta sin que esto
suponga sustituir la decisién del menor.

*A partir de los 16 aios: Estariamos en la llamada
mayoria de edad sanitaria y, a todos los efectos,
el sujeto es auténomo para tomar decisiones sin
que tenga que intervenir ninguna otra
persona.(17:19.22)

Consentimiento informado en el uso de las
vacunas en Pediatria

La medicina preventiva nacid en 1796, cuando
Edward Jenner aplicé la primera vacuna contra la
viruela. Este hecho constituyé un gran avance
para la medicina preventiva y un método de
defensa frente a una larga lista de enfermedades
infectocontagiosas con gran repercusion en la
salud de la poblacion. Se puede decir que la
situacién epidemiolégica del mundo ha cambiado
paralelamente a la incorporacién de vacunas. Los
programas sistemadticos de vacunacién han
permitido, por ejemplo, la erradicacion de la
viruela, la interrupcion de la transmisién de la
polio en gran parte del mundo y en gran parte en
el sarampidén en el hemisferio occidental con una
disminucion de mas de 95 % y el control de
enfermedades como el tétanos, la difteria, la
enfermedad

rubeola o Ia invasora por

Haemophilus influenzae, entre otras.
Progresivamente, la mayor eficacia y seguridad
vacunal han mejorado la prevencién de distintas
enfermedades infecciosas que afectan la salud de
la poblaciéon sobre todo la infantil y provocan
gran morbilidad, mortalidad y secuelas. (324

En Salud Publica, las practicas preventivas,

diagndsticas y terapéuticas se justifican, siempre

Pagina 8

Este es un articulo en Acceso Abierto distribuido segun los términos de la Licencia Creative Commons Atribucion—
NoComercial 4.0 que permite el uso, distribucién y reproduccién no comerciales y sin restricciones en cualquier medio,
BY NC

siempre que sea debidamente citada la fuente primaria de publicacién.



http://www.revhabanera.sld.cu/index.php/rhab/index
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es

Revista Habanera de Ciencias Médicas

que se produzca el menor dafio posible y con
margenes de seguridad para la poblacion. Para
acciones preventivas como vacunar, al actuar
sobre personas sanas, el dafio potencial que
sabemos que ocurrird, debe ser reducido al
menor numero posible de eventos adversos, ya
gue no es ético inducir actividades preventivas
gue no tengan un claro beneficio. Ello,
respetando el ejercicio de valores como la
libertad de elegir de manera responsable, su
propia forma de actuar dentro de la sociedad,
considerando que no existan dafos a terceros.
Las vacunas pueden ser usadas tanto en adultos
como en nifos; sin embargo, se administran
principalmente en niflos, ya que aquellas
desarrolladas a mediados del siglo pasado, lo
fueron contra las enfermedades comunes de la
infancia; y por la externalidad positiva de dar un
efecto mayor en el tiempo. Pero los nifos
constituyen un grupo vulnerable, con autonomia
limitada y subrogada por padres y tutores. En
algunos paises, los padres reciben informacion
automatica de personal técnico, que cumple con
una légica de “vacunar sin preguntar”, con
limitada capacidad de decisién en ese momento,
siguiendo la consigna de los organismos de Salud
Pablica por medio de su estructura jerarquica, de
evitar “oportunidades perdidas de vacuna”. Se
hacen evidentes muchas contradicciones entre
los intereses de los individuos y de las
colectividades.(?®)

Por su parte, Cuba cuenta con un robusto
esquema de vacunacidn con cobertura nacional y
gratuita. Este ha permitido erradicar muchas
enfermedades infecciosas. Esta dirigido a la
poblacién pediatrica en su mayoria, aunque
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incluye otros grupos vulnerables. Antes de la
administracion de una vacuna se ofrece al padre
o tutor legal, en el contexto del paciente
pedidtrico, informacién necesaria acerca de la
misma con un lenguaje claro, se destacan los
beneficios y se explica algin evento no deseado
gue pudiera ocurrir.

Las vacunas son intervenciones preventivas; es
decir, se realizan con el buen animo de evitar
males futuros. Las vacunas tienen una historia
centenaria que demuestra su bondad y eficacia,
pero han planteado problemas éticos desde su
comienzo. Basta con recordar, por ejemplo, la
forma en que se transportd al Nuevo Mundo la
vacuna antivaridlica, en muchos casos con nifios
portadores de la infeccién vacunal.(2®)

Los debates éticos también se enfocan a la
implementacidn y la aplicacién de las vacunas, un
ejemplo de esto es el Cl. Aunque las directrices
federales americanas no requieren de
consentimiento antes de aplicar vacunas, la Ley
Nacional de Lesiones por Vacunas Infantiles de
1986 requiere que los médicos entreguen a los
receptores de las vacunas, o a sus padres o
representantes legales, la hoja de informacién
sobre una vacuna (VIS, por sus siglas en inglés). La
VIS explica los riesgos y beneficios de la vacuna, y
estd disefiada para suministrar informacion que
necesita el paciente o sus padres para tomar una
decisién bien fundamentada.

Algunos Estados cuentan con leyes especificas
sobre el Cl. Ciertos legisladores, y otros
defensores de los derechos de los pacientes,
creen que el consentimiento es un proceso ético
y adecuado, de tal manera que los padres de
familia estén mejor informados sobre las vacunas
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y tengan tiempo para hacer preguntas, si es
necesario. Los opositores temen que el
consentimiento podria agregar inquietudes o
miedos innecesarios para el proceso de
vacunacion,?”2®) fundamentalmente en paises
donde esta no es gratuita, ya que se reduce el
lucro de las grandes empresas productoras de
vacunas.

La calidad e idoneidad del proceso de Cl es un
punto critico en la implementacion de los cursos
intermedios de accion en vacunacién. Las
deficiencias en la informacién pueden
menoscabar la soberania del consumidor. En dos
estudios sobre impuestos al alcohol e
inmunizacién en la infancia se encontré que
existen algunas dudas en cuanto a que los
individuos sean los mejores jueces de su propio
bienestar. Las deficiencias en cuanto a la
informacién conducen a un comportamiento que
cuestiond si los individuos estaban equiparando
los beneficios personales con los costos
marginales.'?®) Parece claro que la confianza y la
aceptacion publica de los programas de
vacunacion requieren educacién que contemple
informacidn veraz y transparente para quienes va
dirigidos. Como en cualquier proceso de Cl, la
revelacion de la informacion, en términos
suficientes, comprensibles y precisos, es un paso
imprescindible en la promocién de decisiones
auténomas.

Dada la importancia que tiene la informacién
provista por los profesionales de salud en la
decision final sobre la vacunacién se reconoce la
necesidad de promover un didlogo entre el
profesional, los padres y el paciente. Se basa en

la honestidad, es continuo, no reducido a una
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Unica consulta, inequivoca y que evite Ia
confrontacion. Se debe invertir el tiempo
necesario en ampliar la informacién pertinente
de cada vacuna por separado, de acuerdo con
cada grupo identificado de padres, que genere
credibilidad. Es necesario que se documente en la
historia clinica en un lenguaje que evite la
terminologia técnica de los estudios cientificos y
que se dirija de forma clara y amigable hacia las
preocupaciones prevalentes en los padres. La
utilizacién de enlaces en internet disefiados para
acompafiar la informacién provista por el
personal de salud puede ser muy util, asi como la
utilizacion de testimonios y narrativas sobre
personas afectadas por enfermedades
inmunoprevenibles.(2>29)

En los sistemas juridicos de la mayoria de los
paises, la
consentimiento suele coincidir con la mayoria de

edad minima legal de libre

edad, fijada casi siempre en los 18 afos. De ello
se deduce que un nifio o un adolescente entre los
6 y 17 afios no puede dar su consentimiento a la
vacunacion, por lo que el consentimiento se pide
normalmente a uno de los padres o a un tutor
legal.

Este nuevo enfoque tiene su correspondiente
desarrollo legislativo y normativo. En funcién de
la minoria de edad, la incapacidad legal situa al
menor en una posicién de autonomia limitada vy,
por tanto, de dependencia de terceros.i3?
Actualmente, existen nuevas tendencias en ese
contexto, donde emerge con fuerza la idea de
adoptar el criterio de la madurez suficiente, el
autogobierno o la capacidad natural, como pauta
a seguir para delimitar el ejercicio auténomo de
los derechos de la personalidad, y se evita con
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ello que la persona que no ha alcanzado todavia
la mayoria de edad sea simplemente titular del
derecho, pero no pueda, en cambio, ejercitarlo.
De este modo, la regla general se torna en que la
nifia, nifio o adolescente que presente suficiente
madurez pueda disponer libremente de su
derecho.?

Como principal aporte cabe resaltar la

CONCLUSIONES

La vacunacidn en Pediatria constituye una
practica frecuente, por lo que es necesario el uso
del Consentimiento Informado debidamente
redactado y autorizado por los tutores legales o

el paciente, asi como el asentamiento del nifio
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