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RESUMEN

Introduccién: Desde la pandemia del COVID-19 se han realizado esfuerzos por elaborar vacunas adaptadas a
las necesidades de nifios, nifias y adolescentes, poblacion de la cual es importante obtener informacion acerca
de su participacion en estudios clinicos. Objetivo: Conocer la opinidn de nifios, nifias y adolescentes entre 7-11
y 12-17 afios respecto a su participacion en estudios clinicos para el desarrollo de vacunas, considerando la
reciente inclusion de este grupo en ensayos en Chile. Metodologia: Estudio cuantitativo descriptivo y transversal,
mediante un cuestionario aplicado a 427 nifos, nifias y adolescentes de dos colegios de la Region Metropolitana.
El instrumento evalué opiniones, aprensiones, motivaciones y disposicion a participar en ensayos clinicos.
Resultado: EI 53,6% del grupo de 7 a 11 afios y el 55,4% del grupo de 12 a 17 afios se mostraron de acuerdo
con la participacion de nifios, nifias y adolescentes en ensayos clinicos. Asimismo, el 45% y el 42,4%,
respectivamente, indicaron su disposiciéon a participar. La principal motivacion fue el deseo de ayudar en el
desarrollo de vacunas, aunque se evidenciaron temores moderados, especialmente frente a efectos a largo plazo.
Discusion: Los resultados reflejan una opiniéon mayoritariamente positiva hacia la investigacion clinica pediatrica,
con diferencias por grupo etario en la comprension y argumentaciéon. Se observa una clara conciencia de justicia,
altruismo y valoracion del consentimiento informado. Conclusién: Incluir la voz de los nifios, nifias y adolescentes
en el disefio de investigaciones clinicas resulta fundamental para asegurar el respeto, la comprensién y una
participacion verdaderamente significativa.

Palabras clave: Estudios transversales; Vacunacion; Menores; Bioética; Conocimientos, Actitudes; Practica en
Salud.

ABSTRACT

Introduction: Since the start of the COVID-19 pandemic, efforts have been made to develop vaccines tailored to
the needs of children and adolescents, a group from whom it is important to gather information regarding their
participation in clinical trials. Objective: To determine the opinion of children and adolescents aged 7 to 11 and
12 to 17 years regarding their participation in clinical trials for vaccine development, considering the recent
inclusion of this demographic in trials in Chile. Methodology: A quantitative descriptive, cross-sectional study
using a questionnaire administered to 427 children and adolescents from two schools in the Metropolitan Region.
The instrument assessed opinions, concerns, motivations, and willingness to participate in clinical trials. Result:
53,6% of the 7-11 age group and 55,4% of the 12-17 age group agreed with the participation of minors in clinical
trials. Additionally, 45% and 42,4%, respectively, indicated their willingness to participate. The primary motivation
was the desire to aid in vaccine development, although moderate concerns were evident, particularly regarding
potential long-term effects. Discussion: The results reflect a predominantly positive attitude towards pediatric
clinical research, with age-group differences in comprehension and argumentation. A clear awareness of justice,
altruism, and appreciation for informed consent was observed. Conclusion: Including the voices of children and
adolescents in the design of clinical research is essential to ensure respect, understanding, and truly meaningful
participation.
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INTRODUCCION

La realizacion de estudios clinicos en Nifios, Nifias
y Adolescentes (NNA) es un componente esencial
para el desarrollo de intervenciones terapéuticas y
preventivas seguras y efectivas en la poblacion
pediatrica’™. A pesar de su importancia,
histéricamente la participacion de menores de edad
en investigacion ha estado limitada por
consideraciones éticas, logisticas y regulatorias3#. El
enfoque tradicional de estos estudios tiende a
centrarse en la decision parental o del equipo médico,
sin considerar suficientemente la opinion y la voz de
los propios NNAS. Desde una perspectiva ética, los
menores tienen derecho a ser escuchados vy
participar en decisiones que les afectan, tal como lo
establecen la Convencion sobre los Derechos del
Nifio (CDN) y las directrices internacionales de
investigacion en salud'S.

Desde el inicio de la pandemia de COVID-19, que
llegé a infectar a millones de personas desde
diciembre de 2019, el desarrollo de vacunas contra
SARS-CoV-2 atrajo la atencion global con la finalidad
de detener la propagacién del virus. En un periodo
cercano a un afo, hasta noviembre de 2020, se
estimé que mas de 10 vacunas estaban siendo
desarrolladas en estudios clinicos de fase 1172,

Especificamente en Chile, se ha autorizado la
implementacién del estudio clinico PedCoronaVac,
encabezado por la Pontificia Universidad Catdlica de
Chile (UC) y el Instituto Milenio en Inmunologia e
Inmunoterapia (IMIl), en conjunto con oftras
universidades y hospitales chilenos. Se busca
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna
Sinovac Biotech. En este participaron 963 NNA entre
3y 17 afios de edad, seleccionados entre septiembre
y diciembre de 2021°.

Actualmente, a nivel internacional, se observa una
tendencia a limitar el estudio en poblaciones
pediatricas debido a consideraciones metodoldgicas
y éticas. Se estima que aproximadamente uno de
cada cinco estudios clinicos en NNA fracasan por
fallas en el disefio de estudio, una planificacion
inadecuada o dificultades en el reclutamiento®©.
Respecto a las consideraciones éticas, éstas se
centran, principalmente, en la vision de NNA como
poblacién vulnerable. En este sentido, la Declaracién
de Helsinki indica que, en adicion del consentimiento
de un guardia, se tiene que recopilar un asentimiento
de parte de la persona menor de edad. Para obtener
el asentimiento informado se hace necesario conocer
las aprehensiones y consideraciones propias de cada
grupo etario 12,

Con los antecedentes presentados, en este
contexto resulta relevante conocer las opiniones,
percepciones, temores y motivaciones de los NNA
respecto a su participacion en estudios clinicos es
clave para desarrollar procesos de asentimiento
verdaderamente informados, disefiar metodologias
mas respetuosas, y promover una cultura de
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investigacion ética e inclusiva'3-15. El presente estudio
se propuso explorar estas opiniones mediante una
metodologia cuantitativa.

Pregunta de investigacion

¢, Cual es la opinién de nifios, nifias y adolescentes
entre 7-11 y 12-17 afios sobre su participacién en
estudios clinicos de vacunas?

Objetivo general

Conocer la opinién de nifios, nifias y adolescentes
entre 7 y 17 afios sobre su participacion en estudios
clinicos para vacunas.

Objetivos especificos

- Describir el contexto familiar y social de los
participantes en relacién con las vacunas.

- Explorar sus opiniones sobre los estudios clinicos
y la utilizacion de placebo.

- ldentificar temores y aprensiones frente a su
participacion en investigaciones.

- Evaluar su disposicion a participar y
motivaciones que la sustentan.

las

METODOLOGIA

Se realizé un estudio cuantitativo, descriptivo y de
corte transversal para explorar las opiniones de NNA
respecto a su participacion en estudios clinicos para
el desarrollo de vacunas. La poblacion estuvo
conformada por NNA entre 7 y 17 afios de edad
pertenecientes a dos establecimientos educacionales
de la Regién Metropolitana en Santiago de Chile: uno
de ellos particular pagado en la Comuna de Lo
Barnechea y otro particular subvencionado en La
Cisterna. Se incluy6 un total de 427 participantes,
seleccionados mediante muestreo no probabilistico
por conveniencia, considerando la disponibilidad de
los establecimientos, la autorizacion de los tutores
legales mediante la firma de consentimiento
informado y el asentimiento voluntario de los
participantes.

Se aplicé un cuestionario estructurado con
versiones diferenciadas para los grupos etarios de 7-
11 y de 12-17 afos, con preguntas cerradas de
selecciéon multiple, orientadas a evaluar contexto
familiar respecto a vacunas, opiniones sobre estudios
clinicos, comprension del concepto de placebo,
temores o aprensiones, disposicion a participar y
motivaciones. Para el grupo de 7 a 11 afios de edad
se incorporaron pictogramas para facilitar la
expresion de emociones. El cuestionario fue revisado
por expertos en bioética e investigacion clinica.

La recoleccién de datos se realiz6 de manera
presencial, andénima y autoadministrada durante
noviembre de 2021, previa visualizacion de un breve
video explicativo sobre estudios clinicos y placebo.
Los datos se analizaron mediante estadistica
descriptiva (frecuencias y porcentajes) utilizando
Microsoft Excel.
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El estudio fue aprobado por el Comité Etico
Cientifico de Pregrado de la Facultad de Medicina
Clinica Alemana de Santiago — Universidad del
Desarrollo. Se obtuvo consentimiento informado de
los padres o tutores legales y asentimiento de los
participantes, garantizando anonimato y
confidencialidad.

RESULTADO

En relacion con las caracteristicas personales de
los participantes, 291 pertenecen al grupo de 7-11
afios de edad, mientras que 166 corresponden al
grupo de 12-17 afios de edad. En el primer grupo, un
47,1% se identificd con el género femenino, un 50,5%
con el masculino y un 2,4% prefiere no responder a
esta pregunta. En el segundo grupo, un 58,4% se
identific6 como femenino, un 39,2% como masculino
y un 2,4% prefiere no responder. La mayoria de los
participantes en ambos grupos declar6 haberse
vacunado  previamente (94,8% y  98,8%,
respectivamente).

Respecto al contexto familiar, un 26,1% del grupo
de 7-11 anos y un 15,7% del grupo de 12-17 afios
indicaron nunca haber discutido sobre vacunas con
sus padres o apoderados. En cambio, un 57,7% y
78,7% de los mismos grupos, respectivamente, si lo
habia hecho, principalmente “justo antes de recibir
mis vacunas cuando chico” (28,4% vy 27,5%
respectivamente). En los grupos 1y 2, un 15,8% vy
6,0%, respectivamente, no recuerdan haber hablado
con sus padres respecto de las vacunas, mientras
que el 0,4% y 0,6% omitieron la pregunta. En ambos
grupos, una amplia mayoria cree que sus padres
estan a favor de las vacunas (68,7% y 88,0%).

Sobre la opinién de participacion en estudios
clinicos, un 53,6% del grupo de 7-11 afios y un 55,4%
del grupo de 12-17 afios estuvieron de acuerdo en
que se realicen investigaciones en NNA, destacando
la importancia de investigar también en este colectivo
(Figura 1).
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ALTERNATIVA

Los temores ante la participacion fueron
evaluados mediante pictogramas. En el grupo menor,
un 11,64% se sinti6 muy inseguro ante la aplicacion
de vacunas, 31,5% se mostrd indiferente y 21,91%
seguro.
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Ante molestias a corto plazo, un 19,72% expreso
sentirse muy inseguro, 35,37% indiferente y 12,24%
seguro. Respecto a molestias a largo plazo, 20,2% se
sinti6 muy inseguro, 32,53% indiferente y 17,12%
seguro. En el grupo de 12-17 afios, un 4,8% se
mostré muy inseguro frente a la intervencion, 35,5%
indiferente y 17,5% seguro. Sobre molestias a corto
plazo, 4,8% se sintié muy inseguro, 33,7% indiferente
y 9,0% seguro. Finalmente, frente a molestias a largo
plazo, un 18,2% se sinti6 muy inseguro, 39,4%
indiferente y 5,5% seguro (Figura 2).

Temores en promedio de NNA entre 7 y 17 afios

Procedimiento médicos Efectos a corto plazo Efectos a largo plazo

Figura 2.
3 Temores y
aprensiones
en NNA frente
a procedi-
mientos
b médicos,
efectos
0 adversos a

L 2 8 4 5 corto plazoy a

PORCENTAJE DE ELECCION (%)
n
8

ALTERNATIVA SELECCIONADA
largo plazo.

(o]

En cuanto al uso de placebo, un 41,1% del grupo
menor estuvo de acuerdo, siendo las razones
principales “porque es la Unica forma de saber si la
vacuna funciona” (24,9%) y “solo si al final del estudio
reciben igualmente la vacuna” (16,2%). En el grupo
mayor, un 67,3% estuvo de acuerdo, con motivos
similares: 36,0% por la validez cientifica del disefio y
31,3% condicionado a recibir finalmente la vacuna.
Las razones de desacuerdo fueron mayoritariamente
por considerarlo injusto o por querer recibir la vacuna
real.

Finalmente, ante la posibilidad de participar
personalmente en un estudio clinico de vacunas, un
45,0% del grupo de 7-11 afios y un 42,4% del grupo
de 12-17 afios respondieron afirmativamente. Las
motivaciones principales fueron “ayudar a crear una
vacuna que podria salvar vidas” (75,2% y 88,1%,
respectivamente). La influencia de los padres como
motivo fue poco frecuente.

DISCUSION

Los resultados de este estudio, en relacion con los
objetivos  presentados inicialmente, permiten
comprender mejor la opiniéon, disposicién,

motivaciones y temores de los NNA. Evidencian una
actitud mayoritariamente favorable por parte de ellos
hacia la investigacién clinica en su grupo etario. La
disposicion a participar y la comprensién del
proposito de los ensayos clinicos, especialmente
vinculados a la pandemia por COVID-19, sugieren
que los menores no sélo tienen interés en colaborar,
sino que comprenden la relevancia de su
participacion en términos de salud publica.

Se destaca una alta proporcion de respuestas que
apelan al altruismo como motivacién para participar,
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lo cual se vincula con hallazgos previos en psicologia
del desarrollo que indican que los valores prosociales
emergen tempranamente y pueden ser fomentados
mediante  experiencias  significativas’®.  Estos
resultados coinciden con evidencia internacional, la
cual destaca el deseo de contribuir al bienestar tanto
propio como del resto, como una de las principales
motivaciones de participacion'®'7. Esta inclinacion
fue mas pronunciada en el grupo de mayor edad, lo
cual puede asociarse a un mayor grado de madurez
cognitiva y autonomia progresiva en la toma de
decisiones.

No obstante, también se identificaron
aprensiones, particularmente en relaciéon con los
efectos a largo plazo y el uso de placebo. Este
hallazgo refleja una percepcion critica y legitima
frente a la incertidumbre, lo cual refuerza, desde una
perspectiva ética, la importancia de implementar
procesos comunicativos claros en el asentimiento,
adaptados a la edad, que permitan a los NNA
comprender el alcance y las implicancias de su
participacion, a pesar de que legalmente el
consentimiento es por los padres’s.

Ademas, se observé que, si bien existe un nivel de
comprension aceptable respecto al concepto de
placebo, un numero relevante de participantes
manifestd dudas o falta de una postura clara, lo que
sugiere la necesidad de fortalecer los mecanismos de
informacion en futuros estudios'. La percepcién de
justicia y equidad también emergié como un valor
central en las respuestas, especialmente respecto a
la expectativa de recibir la vacuna real al final del
estudio.

Estos hallazgos corresponden al principal impacto
de la presente investigacion en poblacion pediatrica,
que aboga por reconocer el rol activo de los NNA en
los procesos de investigacion que los afectan, en
linea con estudios realizados a nivel internacional.
En este sentido, considerar las opiniones de los
propios participantes, puede facilitar el disefo de
futuras investigaciones, logrando resultados que
incorporen el asentimiento informado como un
proceso real de participacion, y no meramente formal.

CONCLUSION

La opinibn de NNA en Chile respecto a su
participacion en estudios clinicos de vacunas es
predominantemente favorable, puesto que mas del
50,0% de los participantes aprueba la inclusién de
menores en ensayos y sobre un 40,0% manifiesta
voluntad de participacién personal. Esta opinion es
fundamentada en una disposicion altruista en mas de
75,0% casos en ambos grupos, validando el uso de
placebo en 41,1% en el grupo de menor edad y un
67,3% en el de mayor. Estos hallazgos son
consistentes con la evidencia cientifica internacional,
que reconoce en los menores una capacidad
emergente para la toma de decisiones prosociales y
una comprension critica de conceptos bioéticos
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complejos, como el uso de placebo y la justicia
distributiva.

El aporte de este estudio a la disciplina radica en
visibilizar al NNA como un agente activo en el
desarrollo de estudios de investigacion. Los datos
sugieren que el asentimiento informado debe
evolucionar de un acto formal a un proceso
comunicativo robusto, que aborde directamente las
aprensiones detectadas sobre efectos a largo plazo,
validando asi la autonomia progresiva del paciente
pediatrico. No obstante, el estudio presenta
limitaciones relevantes, como el uso de un muestreo
no probabilistico por conveniencia en dos
establecimientos de la Regidon Metropolitana, lo que
limita la representatividad nacional de los datos.
Asimismo, la naturaleza transversal y cuantitativa del
disefio restringe la exploracién profunda de las
motivaciones individuales. Como lineas futuras de
investigacién, se  propone transitar hacia
metodologias cualitativas, como entrevistas o grupos
focales, y diversificar la muestra hacia NNA con
patologias cronicas o de distintos contextos
socioculturales. Esto permitiria disefar protocolos de
investigacion mas inclusivos y éticamente sdlidos,
garantizando que la voz de los menores sea un pilar
estructural en el desarrollo de nuevas terapias.
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