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La investigacién en los nifos

A veces se les pregunta a los padres si quieren que su hijo participe en un proyecto de investigacién. Los padres se
sorprenden con esa proposicion y algunos se preguntan: éVan a investigar con mi hijo?

Hay tres puntos que hay que tener en cuenta:

1- La investigacion en los nifios es necesaria.

2- Los nifios que participan en una investigacién no corren un peligro mayor que los que no lo hacen.

3- Hay Comités de Etica de la investigacién que velan para que la informacién que reciben los padres y los nifios
sea adecuada.

Veamos punto por punto
¢Es la investigacion en los nifios necesaria?

La investigacién es el método que tenemos los profesionales de la salud para conocer mejor las enfermedades y

para ver la efectividad de los diferentes tratamientos.
Una investigacion puede ser:
a) Ver la evolucién de una enfermedad en el tiempo.

b) Utilizar una técnica no medicamentosa, por ejemplo, un modo de consulta diferente para una patologia

determinada.
¢) Analizar la utilizacién de un producto farmacéutico.

Si no se hace “investigacion” no podremos conocer algunos aspectos de nuestra actividad como pediatras. El
investigar puede ser interesante para los nifios que acuden a nuestras consultas. Al investigar aumentaremos el

nivel de conocimientos y de esa forma los nifios seran tratados con mayores garantias.
¢Es necesaria la investigacion con medicamentos en nifos?

Para que un producto farmacéutico pueda ser utilizado en nifios se deberia haber probado antes en estudios de

investigacion en nifios.

En algln caso, al no haber estudios, se les da el medicamento a los nifios sin haber realizado pruebas y sin saber
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exactamente como actua en los nifios, lo que podria causar un cierto riesgo.

Con el fin de disminuir esos riesgos, la Agencia Europea del Medicamento ha impulsado los llamados “Planes de
investigacion pediatrica”. Su finalidad es poder dar a los nifios medicamentos que se hayan probado antes en otros

nifos.
éCorren un peligro los nifios que participan en una investigacion?
No. De ninguna manera

En cualquier investigacién con medicamentos en nifios se lleva un control del medicamento que se da y como se
da. Antes de que se dé a los nifios se hacen pruebas en animales para que no sea malo para el nifio. Y cuando hay
la posibilidad de probarlo en personas mayores, se hace el estudio en adultos. Solo se hace el estudio en nifios

cuando el medicamento va a beneficiar a otros nifios.

Cuando no se usan medicamentos, también se analiza si la participacion del nifio en la investigacion le puede

perjudicar (nGmero de consultas no habituales, pérdida de dia de escolaridad, etc.)
éSe les informa a los ninos?
Siempre.

Siempre que el nifo pueda entender se le da la informacién mas adecuada para él. A partir de los 12 afios tienen
que firmar ellos también el documento. Y si ellos se niegan, aunque a los padres les parezca bien no deben

participar en el estudio.

Ademas pueden hacer todas las preguntas que quieran y aclarar todas sus dudas con el pediatra.

¢Se les informa a los padres?

Si. Existe otro escrito mas extenso y con mas detalles para que lo lean los padres y den su consentimiento.
éQuién cuida de que la informacion sea adecuada?

Unos grupos de personas, que forman el “Comité de Etica de la investigacion”, antes de que la informacién se les
de a los padres y a los nifios, la miran con detalle para que ésta sea correcta. Si en algiin momento se le hace a
algln nifio una prueba que no se le haria si no participara en el estudio tiene que aparecer el texto informativo. El
mas minimo detalle se tiene en cuenta para que la informacién sea completa: cudnta sangre se le va a sacar,

dénde se van a hacer las pruebas, qué se va a hacer con la informacién recogida, etc.

Y es mas, en todos los comités hay un pediatra para que se ocupe mas en detalle de la informacién que se da a los
nifios.

¢Tienen los padres que preocuparse si les plantean que su hijo participe en una investigacion?

Como se ha podido ver con todo los que hemos explicado, cualquier padre puede estar tranquilo y permitir que su

hijo participe en una investigacion. Debe saber que hay un gran nimero de personas ocupadas en que nada le

pase y en que el estudio sea beneficioso, si no lo es para él, si para otros nifios.
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