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Presentacion

Los condicionantes actuales de nuestros sistemas sanitarios contribuyen a desvirtuar la
relacion interpersonal entre profesionales sanitarios y pacientes debido a diversos factores
como la continta proliferacion y sofisticacion de los medios tecnolégicos, la ausencia de tiempo
derivada de un aumento creciente de la demanda y la multiplicidad de actores que se
relacionan con el paciente contribuyendo a despersonalizar la relacion.

Sin embargo, no debemos olvidar que un componente clave de la calidad de la asistencia
sanitaria reside en este proceso de comunicacion entre los clinicos y el paciente. Gran parte del
éxito de nuestras actuaciones como profesionales sanitarios depende de la "bondad" de esa
relacion y de la implicacion del paciente a lo largo, de todo el proceso asistencial. Sin duda,
esta implicacion pasa por un exhaustivo conocimiento de todo lo concerniente a su problema
de salud y al ejercicio de su facultad para decidir.

"Consentir' es una decision que le compete al paciente en estrecha relaciéon y complicidad con
el profesional que es quién debe facilitar toda la informacion requerida para que este derecho,
a la vez que deber del usuario, se ejerza de forma libre y fundamentada.

Sdlo de ésta forma podremos recabar la colaboracion y el compromiso del paciente de cara a la
resolucion o prevencion de sus problemas de salud.

Sin embargo, la complejidad de numerosos procesos patolégicos, la sofisticacion de la
tecnologia necesaria para tratarlos y el delicado estado animico que acompafia a los pacientes
en determinadas circunstancias, junto a los conflictos de valores que frecuentemente se
suscitan en el acto asistencial, dificulta enormemente el proceso de comunicacion .

Por todo ello, la meticulosidad y sensibilidad que requiere este proceso por parte de los
profesionales, debe ir acompafiada de todos aquellos instrumentos que puedan facilitar la
tarea. En esta linea, en1995, las Comisiones Promotoras de Bioética de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco redactaron un documento que pretendia explicarlos fundamentos
tedricos del proceso de informacién y consentimiento.

En esta linea, la presente guia, pretende profundizar en el objetivo resefiado, aportando una
dimensién practica a través de numerosos ejemplos comentados, que pueden ilustrar la
elaboracion, por parte de los clinicos, de uno de los instrumentos clave en el proceso de
informacién: los documentos escritos de informacion y consentimiento.

Desde estas lineas, quiero animar a los clinicos a participar activamente en la elaboracién de
estos documentos en la seguridad de que contribuiran a mejorar la calidad de nuestras
prestaciones sanitarias, la satisfaccion de nuestros usuarios y nuestra propia satisfaccién como
profesionales de la salud.

Luis Hernandez Sanchez
Director General de Osakidetza



1 Introduccion

La informacién y el consentimiento forman parte de un proceso que promueve valores
fundamentales en las relaciones clinicas. Entre otros la comunicacién entre personas, la
correccion en la actuacion profesional, el trato no discriminatorio y el respeto por el derecho a
decidir segun las propias creencias y valores.

El proceso de informacién y toma de decisiones en el ambito asistencial tiene su fundamento
en los derechos humanos y concretamente en el derecho a la libertad. Dicho de otra forma, en
el derecho a decidir sobre nosotros mismos en todo aquello que nos afecta. Tiene, por lo tanto,
un caracter de imperativo ético, pero también de exigencia legal, como recogen la mayoria de
las legislaciones occidentales.

Su aplicacion practica puede llevarse a cabo de diferentes formas, pero su enunciado expone
lo que ya se denomina nuevo modelo de relacién clinica, modelo al que todas las partes
implicadas tienen que ir adaptandose: sanitarios, pacientes, familias, sistema asistencial y
sociedad en general.

El desarrollo histérico de este derecho hay que situarlo en el contexto del movimiento de
reivindicacion de los derechos civiles a partir de la 22 Guerra mundial. También esta
relacionado con el desarrollo de la investigacion biomédica y con algunos grandes desastres
ocurridos en su nombre (Nuremberg: juicio y cédigo), y con la crisis del modelo paternalista
clasico de relacion médico-enfermo frente al auge de la autonomia del paciente. Por dltimo,
también influye el hecho de que la Medicina ofrece cada vez mas alternativas a situaciones
antes insalvables (trasplantes, reanimacion, UCIs, etc.), lo que conlleva que la toma de
decisiones sea méas compleja.

De todo este entramado surge, como decimos, un nuevo modelo cuyo elemento mas evidente
es, hoy por hoy, el denominado Consentimiento Informado. En nuestro idioma, seria mas
correcto llamarlo Proceso de Informacién y Decision o Consentimiento.

En este contexto, las Comisiones Promotoras de Bioética de la Comunidad Autbnoma Vasca
redactaron en 1995 un documento en el que se pretendia, de forma sencilla, explicar los
fundamentos tedricos del proceso de Informacién y Consentimiento. Ahora consideramos que
aquel documento debe ampliarse con una Guia Practica que sea de utilidad para los
profesionales cuando aborden una de las cuestiones derivadas de dicho proceso: la redaccién
de Documentos escritos de Informacion y Consentimiento (DIC).

2 Obijetivos

La informacién y la toma de decisiones en la relacién clinica son momentos diferentes y
relacionados de un mismo proceso que incluye:

—Ila elaboracién de la informacién por parte de los profesionales,

—su transmision y discusion,

—Ila comprensién y valoracién por parte del paciente,

—Ila aceptacion o no del procedimiento diagnoéstico y lo terapéutico propuesto.

Cuando estos elementos son recogidos por escrito se denominan documento escrito de
informacion y consentimiento (DIC), que no debe confundirse a efectos relacionales, éticos ni
juridicos con el proceso comunicativo de informacién y toma de decisiones.

El objetivo de esta guia practica es facilitar la elaboracion de los soportes escritos. Para ello, se
han revisado unos 300 DICs de los hospitales de la Comunidad Auténoma Vasca. Del analisis
de los modelos, de los contenidos y de la legibilidad, se han extraido ejemplos préacticos, se
plantean unos procedimientos para la redaccion, revision y/o actualizacion de documentos y se
ha afiadido también bibliografia y material que consideramos de utilidad para estas tareas.



3 Pautas generales y aspectos juridicos

Afiadiremos tres aspectos que pueden resultar de interés para el lector: la definicion del
Proceso de Informacién y Consentimiento, las pautas tedricas generales del anterior
documento, y los aspectos analizados desde el servicio juridico de Osakidetza.

El Proceso de Informacién y Consentimiento consiste en " la explicacion, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance entre los
efectos de las misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos diagnésticos y
terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a
esos procedimientos. La presentacion de la informacién al paciente debe ser comprensible y no
sesgada; la colaboracién del paciente debe ser conseguida sin coercién; el médico no debe
sacar partido de su potencial dominio psicolégico sobre el paciente".

Las pautas generales recomendables son:

—ElI paciente es siempre el receptor de informacion, excepto en los casos de incapacidad o de
negativa a recibirla, en cuyo caso se informard a sus familiares o personas en las que haya
delegado este derecho.

—Debe informar el médico responsable del paciente. En el caso de trabajar en equipo o de
intervencion de varios Servicios, como es habitual en los centros sanitarios, se debe acordar
qué parte de la informacion corresponde a cada profesional.

—Se debe describir, de forma clara y asequible, el proceso clinico, el procedimiento
diagnostico o la actuacion terapéutica, explicando los riesgos tipicos y frecuentes y los menos
frecuentes pero muy graves, procurando no convertir el proceso de informacion y
consentimiento en un consentimiento "asustado”. El profesional sanitario debe mostrar una
actitud disponible y cercana para que el paciente pueda plantear las dudas surgidas durante el
proceso de informacion.

—La informacién se debe aportar de modo delicado y progresivo, dejando al paciente que
pregunte y resolviendo sus dudas.

Sobre los aspectos juridicos indicaremos que el marco de referencia legislativo es la Ley
General de Sanidad de 1986 (Art. 10 principalmente). En la legislacion vasca, el Decreto
175/89 o Carta de Derechos y Obligaciones de los pacientes y usuarios de Osakidetza, recoge
y amplia los preceptos de informacidn y decision. Ademads, existe abundante legislacion para
circunstancias particulares: trasplantes, esterilizacion y donaciéon de sangre, entre otras.

Respecto a las resoluciones judiciales o sentencias en demandas por vulneracion de este
derecho, no hay todavia un criterio doctrinal y jurisprudencial claro, es decir, unificado y
repetible, pero se apuntan varios datos:

—La invalidez de los documentos generales y/o no especificos para cada indicacion.

—La importancia de recoger en la Historia Clinica referencias sobre el proceso de informacion
y decision.

—La obligacion del médico de probar el cumplimiento del deber de informacién al encontrarse
en su poder las fuentes de pruebas y hallarse en mejor disposicién de acreditar hechos.

—La existencia de un Documento de Informacion y Consentimiento tiene, en todo caso, un
nada despreciable valor para el médico demandado.

Desde el Servicio Juridico de Osakidetza se concluye que:

" La obtencién del Consentimiento Informado del paciente no es sélo una obligacion legal, que
impone el art. 10 de la LGS, sino un acto clinico mas, bien se considere incluido en la lex artis,
bien se conciba como deber integrado en la obligacion general de medios, como parece ser el
pensamiento del Tribunal Supremo.



Aunque los tribunales han utilizado para las pruebas del consentimiento, no sélo el documento
de C.I sino el conjunto de la prueba practicada, corresponde siempre al médico probar la
existencia del mismo. La prueba de un consentimiento informado valido, contribuye, sin lugar a
dudas, a la obtencidn de una sentencia absolutoria, siendo el documento la mayor garantia de
solvencia probatoria.”

Se ha repetido insistentemente que los documentos escritos no deben ser realizados con
intencion "defensiva" sino con coherencia ética y juridica. Sabemos que llegar a ello exige una
profunda reflexién sobre el propio quehacer profesional.

Esperamos que esta guia alivie en los aspectos mas practicos de dicha realizacién, permitiendo
dedicar el esfuerzo mas importante a la mejora de las relaciones humanas en las actividades
asistenciales.

4 Proceso de elaboracién de los documentos

Las relaciones clinicas actuales tienen caracteristicas que las hacen muy diferentes a las que
se daban no hace tantos afos. Ha variado el contexto: asistencia generalizada, profesionales
médicos, de enfermeria y otros contratados por las instituciones, gestores que administran el
sistema, normativa que establece el contexto asistencial y las reglas de juego, derechos de los
pacientes, etc. También ha variado el modelo de relacién médico-paciente, habiéndose pasado
de una relacion paternalista-beneficente a otra basada en criterios de evidencia cientifica, de
justicia distributiva, de respeto por la autonomia del paciente y de beneficencia no paternalista.

En todo caso, cuando analizamos las cuestiones de la informacion y la toma de decisiones
podemos afirmar que ambas estan intrinsecamente ligadas a todas las relaciones asistenciales
de todas las épocas. Lo que varian son las respuestas sobre qué y a quién se informa, sobre
qué y quién decide. Dependiendo de esas respuestas el modelo de relacién ha sido
considerado de un tipo u otro.

Por eso cuando un equipo se plantea elaborar DICs esta planteando una forma de entender las
relaciones asistenciales.

De hecho, el documento escrito sera fruto de una experiencia previa de comunicacion con los
pacientes. A veces es también producto de una presion externa de tipo institucional, legislativo
o de las sociedades cientificas. En este caso, el escribir el documento no es tanto una
necesidad para facilitar el proceso comunicativo como un requisito a cumplir para evitar
conflictos.

El proceso de elaboracion de un formulario escrito de consentimiento informado no es
complejo, si lo que se busca es una herramienta que favorezca la comunicacion de informacién
al paciente, con el objeto de que participe en el proceso de toma de decisiones. Desde esta
Optica el formulario debe asegurar, en primer lugar, una cantidad de informacién que sea
adecuada y comprensible para el paciente. Ademas debe dejar la puerta abierta al paciente
gue quiera precisar o que desee mas informacion y, por Ultimo, tiene que establecer con
claridad la total libertad del paciente para reconsiderar su decision en cualquier momento. Si
todo esto se consigue de manera correcta y suficiente, la otra funcion del formulario, que es
favorecer la proteccion juridica del profesional sanitario, estara garantizada.

Aclarados estos aspectos y conociendo realmente el sentido del proceso de Informacion y
Consentimiento, se puede pasar a la redaccién de documentos.

4.1. CONTENIDOS DEL DOCUMENTO

La informacion que se plasma en un documento no es otra que la que manejan normalmente
los propios redactores.

La exposicidbn sobre una técnica diagnostica o terapéutica, sus efectos beneficiosos, los
adversos, las alternativas existentes u otros datos conocidos, no es sino el resumen y la
sistematizacion del proceso légico que ha seguido el profesional para plantearse esa u otras



posibilidades al atender a un paciente. Por ejemplo, cuando un médico indica una endoscopia
para realizar un diagnéstico sabe para qué lo hace, como es la prueba, qué puede esperar de
ella, qué riesgos supone para el paciente y si hay otros medios para obtener similares o
mejores resultados. Su conclusién sobre la indicacion estd basada en todos esos datos.
Redactar un documento es concluir el proceso por el cual, tras haber informado al paciente y
haberle dado los datos para que participe en la decisién, queda constancia de que asi se ha
hecho.

Bien es cierto que el lenguaje ha de ser asequible a personas que no conocen la terminologia
médica y esto requiere una serie de procedimientos de evaluacion de textos, pero éstos son
cada vez mas facilmente manejables y accesibles.

También es real que a veces no hay datos definitivos sobre diversas cuestiones. Los estudios
de autoevaluacion, la investigacion en los propios servicios, los criterios de la medicina basada
en la evidencia, etc. ayudan en este aspecto. Un planteamiento adecuado nos parece él
siguiente: " Revisar los datos conocidos méas importantes sobre el procedimiento diagnéstico- o
terapéutico sobre el que versara el formulario escrito de consentimiento informado. En general
no hacen falta revisiones extensas, pero si es conveniente revisar la bibliografia basica, tanto
internacional como nacional. Ello permitira tener una idea clara de las cuestiones nucleares del
procedimiento que un paciente desearia con probabilidad saber."

Ademas se van produciendo una serie de cambios en las indicaciones, técnicas, etc. que
mejoran y varian lo expuesto en estas hojas informativas. Por ello siempre se dice que estos
documentos deben revisarse con regularidad. Redactarlos para informar es una forma
interesante de sistematizar y exponer estos cambios.

En resumen, cuando un equipo se plantea la redaccién de una hoja que informe y pide la firma
al paciente para que acepte o rechace una determinada técnica, sigue su propia linea de
razonamiento:

1° Descripcién del procedimiento: en qué consiste, qué se va a hacer

2° Objetivos: para qué se hace

3° Beneficios que se esperan obtener

4° Riesgos, molestias, efectos secundarios

5° Alternativas posibles

6° Efectos previsibles de no realizar el procedimiento

7° Motivo que lleva al sanitario a elegir una y no otras posibilidades.

8° Disponibilidad a seguir informando y Posibilidad por parte del paciente de reconsiderar la
decisién tomada (consentimiento o no) cuando lo desee.

La pregunta habitual sobre la cantidad de informacion que debe incluirse en el documento,
debe responderse tras establecer dos premisas. La primera es que la informacion oral y las
explicaciones son mas importantes que lo escrito para la comprension del tema por parte del
paciente. La segunda es que un objetivo irrenunciable es ofrecer la informacion suficiente para
gue este paciente concreto pueda decidir.

Respecto a este tema transcribiremos a uno de los autores citados, P. Simén: "Los contenidos
de un buen formulario deberian tratar de abarcar los siguientes puntos: explicitacion de la
técnica a realizar y explicacion sencilla de sus objetivos, forma de realizarse y duracion;
riesgos, molestias y efectos secundarios posibles; si es posible, descripcion sucinta de
beneficios esperados y expresion de que éstos superan a los riesgos; comunicacion de 1?
existencia o no de otros posibles procedimientos alternativos, aunque quizas sin describirlos, y
recomendaciéon de que los discuta con su médico; comunicacién de la disponibilidad para
ampliar toda la informaciéon cuando el paciente lo desee y comunicacién al paciente de su
libertad para reconsiderar en cualquier momento su decision. La discusion en profundidad de
los beneficios posibles, de las alternativas, asi como de las consecuencias de no realizar el
procedimiento, son cuestiones basicamente verbales".

Respecto a los riesgos (que tienden a magnificarse en muchos documentos) y a los efectos
esperables, los aspectos mas importantes a reflejar son los siguientes:



—Consecuencias seguras del procedimiento.

—Riesgos tipicos: los inherentes al procedimiento, tanto los muy frecuentes aungque sean poco
graves, como los menos frecuentes, aunque sean muy graves. No se necesitan incluir los
riesgos realmente excepcionales.

—Riesgos personalizados: derivados de las condiciones particulares de la persona (fisicas,
profesionales etc.).

—Contraindicaciones.
—Disponibilidad explicita a ampliar la informacion.

La firma es un tramite légico. Con ella el paciente confirma haber sido informado, si ha
aceptado o no el procedimiento propuesto, y supone que ha entendido, preguntado y discutido
con el profesional. Es cierto que la constatacion en la Historia Clinica de que se ha realizado el
proceso completo seria para muchos (profesionales sanitarios, legisladores y ciudadanos)
suficiente en la mayoria de los casos, pero la legislacién actual ha introducido un elemento
distorsionador al redactarse

de forma muy genérica.

Por ultimo nos parece Util aportar este pequefio cuadro sobre contenidos del documento para
comprobar que se han enunciado los datos minimos relativos a:

Identificacion:

* Hospital - Servicio

* Médico responsable
* Paciente

Tipo de prueba o procedimiento:

1. Explicacién de la prueba o procedimiento.

2. Beneficios/Ventajas de realizarla.

3. Riesgos (mas raros y graves/ mas frecuentes y mas o menos importantes) .
4. Molestias, efectos secundarios a corto, medio y largo plazo.

5. Alternativas al tratamiento, técnica o procedimiento.

6. Efectos previsibles de la no realizacion: ventajas/inconvenientes.

7. Disponibilidad del profesional para: Aclarar dudas y/o aportar mas informacion.
8. Expresion de la libertad de eleccion y de reconsideracién de la decision.
Firmas:

* Medico responsable

* Paciente

* En caso de imposibilidad del paciente: Tutor, responsable legal o designado con anterioridad
por el paciente.

Asimismo el siguiente cuadro recuerda los criterios minimos de informacién requerida.

Cumplimiento de los minimos de informacion

* Suficiente: 8 puntos previos.

* Actualizada y actualizable.

* Comprensible: Lectura por un sujeto ajeno/ legibilidad/ tipografia.
* Sin tecnicismos y con frases cortas.

4.2. COMPRENSIBILIDAD DEL DOCUMENTO




Como hemos dicho, lo importante en el proceso de informacion es que la persona a la que éste
va dirigido comprenda las ventajas e inconvenientes de una actuacion médica, y pueda decidir
libremente y de forma auténoma sobre la conveniencia de la misma. Para ello hay que dar una
informacién suficiente y comprensible.

De hecho, la primera parte de este capitulo se centra en los contenidos, es decir, en la cantidad
de informacidn, su fiabilidad, actualizacion, adecuacién y si es la suficiente para que el paciente
pueda decidir.

En este segundo punto se trata de analizar si esa informacién es comprensible para quien la
lee. Un documento correcto en su contenido pero dificil en su comprension es inadecuado, de
la misma forma que un documento f4cil de entender pero escaso 0 no veraz en su contenido es
ética y juridicamente inaceptable.

Con los tres pardmetros que exponemos a continuacion tratamos de facilitar el procedimiento
de revision de la comprensibilidad del texto. El lector externo es una medida un tanto subjetiva
y limitada pero, a menudo, muy sugerente. La tipografia y el formato son elementos que
favorecen o dificultan la lectura y que nos permiten hablar de otros soportes de apoyo a la
informacién. Por dltimo, los indices de legibilidad pueden ayudar a concluir el proceso de
elaboracion con un método mas obijetivo.

Lector externo

La informacion contenida en el DIC debe ser suficiente, pero debe realizarse de forma
accesible para el enfermo. El documento, ademas de ser valorado por el equipo médico,
deberia ser valorado por personas legas, cuya opinidn ayudaria a su mejor comprension.
Recordemos que un formulario dificil de leer o incomprensible por el paciente no cumple su
funcion. A pesar de que conste su firma de aceptacién del procedimiento, no representaria
tampoco un verdadero apoyo legal. Tiene mas importancia la verificaciéon del buen proceso de
comunicacion que la firma de un documento técnico que se confirme incomprensible para una
persona lega. En resumen, el lector externo puede ayudar a matizar un texto, logrando que
éste adquiera un lenguaje sencillo, donde se eviten las palabras técnicas y el exceso de cifras y
simbolos, y se empleen frases cortas que expresen conceptos, como cuando hablamos.
Ademas, dicho lector nos indicara si el texto informa sin asustar y si tiene la informacion
suficiente para ayudar a que el paciente tome las decisiones oportunas, o si se le puede estar
induciendo a confusién por exceso o defecto de informacién en el documento.

Respecto a este punto, nos parece interesante la siguiente aportacién de Pablo Simén:

" Es preciso...otorgar una cierta validez al texto pidiendo a varios 'jueces" que lo analicen: los
compafieros del mismo servicio o la misma especialidad pueden proporcionar datos muy
valiosos sobre los contenidos informativos, indicando informaciones que falten o sefialando
otras presentes que quizas seria mejor suprimir. El personal de enfermeria proporcionara
opiniones muy importantes acerca de aspectos como las comodidades o incomodidades del
procedimiento o sobre los miedos de los pacientes, aspectos todos que deberian quedar
reflejados en el texto. Otros profesionales no sanitarios, personas sanas y los mismos
pacientes daran una visién crucial acerca, tanto del contenido del formulario como, sobre todo,
de su legibilidad, comprensibilidad y atractivo visual."

Formato y tipografia

En nuestra Comunidad Autdbnoma, Osakidetza ha hecho llegar a todos sus centros, junto a la
Circular que recomienda la elaboracién de DICs, un formato-tipo que permita unificar, en lo
posible, dichos documentos. La intenciéon de unificar los formatos es lograr una cierta
homogeneidad en la red, facilitar la inclusién de los documentos en la Historia Clinica y la
presentacion en euskera y castellano en una misma hoja.

El formato y la tipografia facilitan o dificultan la lectura. El ejemplo del varicocele aportado por
Pablo Simé6n da buena muestra de ello (Véase: Anexo 11).



Sin embargo, hay que considerar que los documentos escritos son

un apoyo para dar constancia del proceso de informacién y consentimiento. Asi, en muchos
casos, los profesionales deben ayudarse con otros soportes tanto escritos como gréaficos o
audiovisuales para transmitir mas correctamente la informacion.

De hecho, en este apartado sugerimos que cuando un profesional o un equipo se plantee la
elaboracién de DICs, valore la necesidad o no de dotarse de guias, videos y laminas etc. para
facilitar su tarea.

Tanto en pruebas complicadas como de elevados riesgos o con complejos balances
riesgos/beneficios, la ayuda de este tipo de material para informar, ademas de la palabra y el
texto del documento de Informacion y Consentimiento (siempre resumido y escueto) es casi
imprescindible.

Indices de legibilidad

Otro método para comprobar si un documento es comprensible para un lector medio es el
estudio de su legibilidad.

La legibilidad de un documento puede valorarse de forma objetiva. Definir el grado de
legibilidad de los documentos de Informacion y Consentimiento permite valorarlos
individualmente y compararlos entre si.

Cuando realizamos un documento de informacion, utilizamos muchos términos técnicos y
frases largas y complejas para precisar mejor el contenido. Aunque el documento gana,
probablemente, en precisién técnica, es dificil de leer y comprender por personas ajenas al
mundo sanitario. Una informacion que no se entiende no garantiza la calidad ética del proceso
de informacién y consentimiento.

Un método recientemente descrito para valorar la legibilidad de un texto en lengua castellana
es la utilidad "Grammatik" del programa Word Perfect de Novel. Dicha utilidad mide distintos
indices para valorar la legibilidad de un documento. Esté4 a disposicion de los profesionales en
los Comités de Etica Asistencial de los hospitales.

Las mejores revistas médicas tienen unos indices de legibilidad bajos mientras que otras
publicaciones como la literatura para nifios o los cémics tienen indices elevados. El programa
nos permite comparar los indices del documento analizado con otros textos conocidos, bien
sean otros documentos de Informacién y Consentimiento, articulos de revistas o fragmentos de
libros, a los que se reconozca una facil legibilidad.

Este programa esta realizado a partir de una version inglesa. La estructura gramatical de dicha
lengua difiere mucho de la castellana. Pablo Simén ha validado este programa para el
castellano con el fin de estudiar la legibilidad de los documentos de Consentimiento Informado
en Espafia. En esta guia hemos contado con su colaboracion para el analisis de los
documentos de Hospitales de la CAPV (Anexo 11).

Estudio de legibilidad. Método practico.

Para estudiar la legibilidad de un texto por medio del programa, primeramente debemos
obtener un documento Unicamente de texto.

Generalmente, partimos de documentos escritos con distintos procesadores y con formatos
complejos. Debemos limpiar estos documentos de caracteres graficos y de control de formato.
Para ello, con el programa original, pasamos el documento a formato ASCII, en el que sélo nos
gueda el texto propiamente dicho, eliminando caracteres extrafios a su contenido, cosa que
podemos comprobar visualizando este archivo.

Posteriormente, iniciamos el programa Word Perfect e importamos el archivo anteriormente
obtenido. Eliminamos todo lo que no sea la informacién propia del consentimiento: nombre del



Hospital, del médico, servicio, preambulos, fechas y todo lo referente al apartado final de
firmas. En general hay que evitar incluir en la valoracion lo que no tiene interés en la
informacién del Documento de Informacion y Consentimiento que estamos analizando. Es
importante que haya consenso a la hora de decidir qué campos del documento vamos a incluir
en el analisis ya que de la eleccion de los campos incluidos dependen los resultados del
analisis. Por ello es necesario que los criterios de eleccién sean siempre los mismos.

Una vez que tenemos solamente el texto del DIC, en formato ASCII, que se refiere solamente a
la informacién concreta del procedimiento, debemos tener en cuenta algunos aspectos:

—Revisar los signos de puntuacién, ya que son un elemento critico en el andlisis. Solamente
debe haber signos de puntuacion al final de cada frase y hay que garantizar que no se han
olvidado.

—Debemos retirar todos los apartados y abreviaturas que tienen punto (a.; 1. Vd.; Dr.; etc.).
También hay que sustituir los dos puntos (:) por punto y coma (;) y las palabras entre guiones,
paréntesis y comillas por comas.

—Hay palabras que son dificiles de interpretar por el procesador tales como y/o, enfermo-a,
etc. que debemos simplificar.

—Es conveniente revisar de nuevo el texto con el corrector ortografico para descartar palabras
truncadas o pequefios errores producidos en el procedimiento de limpieza del texto.

Valoracion de la legibilidad

Una vez realizados estos pasos seleccionamos la opcion "Grammatik", en el modo "valoracién
exhaustiva" y después la opcion "ver" y dentro de ella "estadisticas". El programa nos da
distintos valores, entre ellos el nimero de palabras, frases, indice de Flesch e indice de
complejidad oracional. Con estos dos ultimos calculamos el indice Legin.

Para medir la legibilidad de un documento, se utilizan los siguientes indices:

Indice de legibilidad de Flesch-Kinkaid. Se basa en la relacidon existente entre la dificultad del
texto y la longitud de frases y palabras. Un nimero elevado de silabas y palabras en las frases
dificulta la lectura. Su valoracion oscila entre 0 (legibilidad minima) y 100 (legibilidad méaxima).
Se considera aceptable un indice mayor de 10.

Indice de complejidad de oraciones. Realiza un analisis de la estructura sintactica de cada una
de las oraciones, siendo mas dificil de interpretar el texto con muchas oraciones subordinadas
y pocas frases simples. El valor de 0 es la complejidad minima y de 100 el grado de dificultad
maxima. Se considera aceptable un indice menor de 40.

Indice de legibilidad integrada o Legin. Integra los dos indices anteriores, obteniendo una mejor
vision de la legibilidad. Su valor oscila entre 0 y 200. Un valor superior a 70 se considera un
indice de legibilidad aceptable. Se calcula por la férmula siguiente:

LEGIN= (100 + Indice de Flesch - Indice de complejidad)

Para que un documento sea legible por el publico general deberia tener un indice de Flesch
superior a 10, un indice de complejidad menor de 40 y sobre todo un LEGIN mayor de 70.

Cuando un texto tenga valores de Flesch inferiores a 10 deberemos revisar fundamentalmente
el tamafio de las palabras y frases que lo componen para tratar de reducir ambas. Si el texto
tiene una complejidad oracional superior a 40 deberemos analizar el nimero de oraciones
compuestas, coordinadas y subordinadas, y tratar de simplificarlas. Debera modificarse la
estructura del texto una y otra vez hasta que se obtenga una puntuacion aceptable.

Hay que precisar que estos indices s6lo nos facilitan valorar de una forma objetiva la legibilidad
de un documento. Es decir, si son faciles de leer por el publico en general. En ningin modo



indican nada sobre los contenidos y la calidad de la informacién que hemos incluido en el
documento de consentimiento.

4.3. CIRCUITO PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO

Ademas de conocer cuales son las caracteristicas que debe tener un DIC, tanto en lo referente
a su contenido como a su aspecto formal, nos parece importante establecer cuales son los
diferentes pasos a seguir desde que decidimos elaborar un documento hasta que éste entra en
uso en el Hospital. Este circuito estara en consonancia con las recomendaciones de la Circular
enviada por Osakidetza (Anexo 1).

1. Priorizacion y redaccion

Son los equipos médico-asistenciales quienes tienen que desarrollar, consensuar y redactar la
informacion que va a contener el documento.

También decidiran para qué procedimientos es prioritaria su elaboracién, estableciendo un
calendario de trabajo. Entre los criterios de priorizacién mas habituales figuran:

* Pruebas mas frecuentemente realizadas en el Servicio.

* Procedimientos con efectos adversos y/o secundarios leves y frecuentes, o graves sean
frecuentes o infrecuentes.

* Pruebas cruentas antes que incruentas; o invasivas antes que no invasivas.

* Indicaciones con una trascendencia particular para el paciente. Se trata de un elemento a
valorar tras un balance de la experiencia de los miembros del Servicio, o en cada caso
particular, si se percibe la demanda del paciente.

En esta primera fase los médicos son los responsables directos de la priorizacién y redaccion.
Dentro de los equipos clinicos, son los profesionales que realizan las pruebas o procedimientos
los indicados para saber qué decir y como. Los demas miembros del equipo, enfermeras,
auxiliares, otros médicos, asistentes sociales, etc. aportardn datos acerca de cuestiones
relativas al procedimiento, a las dudas y preocupaciones habituales de los pacientes a los leves
y frecuentes sintomas detectados, entre otros.

Ademas, puede ser importante la informacion que se recaba en los Servicios de Atencién al
Paciente, sobre las consultas de los usuarios ante determinadas pruebas y procedimientos y
ante los propios documentos.

2. Consulta al Comité de Etica Asistencial

Una vez redactado el DIC siguiendo el procedimiento completo propuesto en esta guia o
pautas similares, éste se envia al Comité de Etica Asistencial del centro. El CEA ayudara a
comprobar si el DIC reune los requisitos éticos minimos exigibles. Es conveniente que el
trabajo de revisiéon del documento sea conjunto entre el CEA y el equipo redactor. De éste
consenso surgira el documento definitivo, que siempre sera el que finalmente decida y redacte
el equipo consultante.

Las posibilidades de consultar al Comité de Etica Asistencial quedan reflejadas en el acuerdo
del grupo de Expertos en Informacion y Documentacion Clinica del Ministerio de Sanidad y
Consumo (Madrid 26 Noviembre 1997): "Es necesario clarificar las funciones de los Comités
Asistenciales de Etica en relacion a la informacioén clinica y el consentimiento informado:

Entre las funciones de los Comités Asistenciales de Etica estaran:

colaborar en la formacién de los profesionales sanitarios de la Institucion en relacion al
consentimiento informado; emitir recomendaciones acerca de la confecciéon de formularios
escritos de consentimiento informado; asesorar a los profesionales en la confeccion de



formularios escritos de consentimiento informado; evaluar formularios de consentimiento
informado.

No es funciébn de los Comités Asistenciales de Etica redactar formularios especificos de
consentimiento informado, porque esto es funcién y responsabilidad de los profesionales y los
Servicios clinicos."

De estas funciones podemos deducir que el Comité de Etica Asistencial debera:

—TFacilitar cursos, seminarios, etc. sobre informacion y consentimiento acordes con las
necesidades del Centro.

—Emitir recomendaciones como esta guia o similares.

—Asesorar a los profesionales en la elaboracion concreta de cada documento, cuando sea
requerido para ello.

—Evaluar los formularios revisando los aspectos de forma y contenido, siguiendo un método
gue recoja todos los puntos citados en esta guia (Ver cap. 4: Proceso de elaboracion).
Sugerimos que cada Comité de Etica Asistencial redacte su propia lista de chequeo o similar
para facilitar el analisis. Ademas, como consta en el capitulo de comprensibilidad del
documento, cada CEA dispone y facilitara el uso de la utilidad Grammatik del programa Word
de Novel para analizar los indices de legibilidad de los documentos.

3. Normalizacion del documento

Como otros documentos que se elaboran en los servicios de la red sanitaria, el DIC definitivo
ha de remitirse a la Secretaria de la Comision de Historias Clinicas.

La numeracién del documento para su inclusién en la Historia Clinica, su traduccion al euskera,
su envio a imprenta y el encargo del nUmero de ejemplares son los pasos posteriores, a partir
de los cuales se pondra en marcha el uso del documento de forma normalizada.

4. Remisidn definitiva al Servicio
La fase de implantacion del documento, es decir, su distribucidn en el servicio o servicios que
hayan de utilizarlo seré responsabilidad del médico y/o equipo médico, y de la Direccion médica

del centro.

Asi mismo, velaran por que se cumpla el objetivo de informar y pedir consentimiento en las
pruebas y procedimientos que se hayan ido implantando.

El cuadro adjunto resume el circuito de elaboracion del documento contemplado en este
capitulo.

REDACCION EN EL SERVICIO

Priorizacion
Elaboracion del texto

ANALISIS CON EL CEA

DOCUMENTO DEFINITIVO

COMISION DE HISTORIAS CLINICAS
Formato

Traduccion euskera
Imprenta




Remision al Servicio

FORMA DE USO DEL DOCUMENTO EN EL SERVICIO.

5 Fase de implantacién del documento

Es muy importante establecer el circuito de uso del documento definitivo dentro del Hospital.
Este circuito debe ser establecido para cada documento en concreto y teniendo en cuenta las
caracteristicas de cada servicio dentro del Hospital.

Cada Hospital decidir4 cual es la mejor forma de uso del documento, estableciéndose ésta a
partir de la reunién de los miembros del Servicio con la Direcciébn Médica del Hospital.

En todos los casos se deberéa tener en cuenta:

—Quién va a solicitar la prueba y explicarla. Se recomienda que informe y pida consentimiento
quien realiza la prueba, aunque esto con frecuencia es suplido, por razones estrictamente
funcionales, por quién la solicita. En este Ultimo caso, seria conveniente que el médico que
normalmente realiza la prueba esté a disposicidon de los que la indican para explicarles las
caracteristicas del procedimiento y solucionar las diferentes dudas que se les presenten a la
hora, de informar a los pacientes.

—Como y cuando va a llegar a manos del paciente el documento. Hay que tener siempre en
cuenta que el paciente ha de disponer de tiempo suficiente para aclarar dudas y tomar las
decisiones.

6 Ejemplos

En este capitulo dedicado a los ejemplos, se han seleccionado nueve documentos sobre los
que se ha aplicado el procedimiento descrito en esta guia. Son DICs sobre pruebas y
procedimientos significativos de varios sectores clinicos. Ademas son de uso frecuente, tienen
trascendencia para el paciente y presentan riesgos frecuentes y/o graves.

El objetivo de este capitulo no es aportar documentos ya elaborados para que sean
reproducidos en los servicios correspondientes. El interés de los ejemplos es su utilidad como
referencia practica para la elaboracion de los propios documentos, tarea que tiene que
desarrollarse integramente en el ambito concreto y entre los profesionales que haran uso de los
documentos.

La informacién al paciente y la toma de decisiones son el fin y el documento (DIC) el medio.
Este medio va ligado a la comunicacion verbal, a menudo apoyada por medios graficos o
audiovisuales.

Cada servicio asistencial revisa sus propios planteamientos de trabajo cuando decide informar
y hacer participe al paciente. Por ello, cuando se redacta el documento éste debe responder a
las caracteristicas peculiares de esos profesionales con sus medios especificos y analisis y
resultados propios.

La copia de documentos, el uso de documentos standard de las sociedades cientificas, los
documentos genéricos o los que queden obsoletos por falta de revision pervierten el objetivo
real del proceso de Informacién y Consentimiento y del propio DIC. Por ello, insistimos en que
los documentos elaborados por otros solo son referencias para quien se propone informar y
redactar documentos de Informacion y Consentimiento.

Los ejemplos que hemos seleccionado son:
Transfusién sanguinea

Anestesia
Biopsia pulmonar




Terapia electroconvulsiva

Broncoscopia

Adenoma de préstata

Realizacién del test para deteccion del VIH
Enema opaco

Cirugia colorrectal

En cada uno hemos supervisado los minimos de informacién y hemos aplicado los indices de
legibilidad. Extraemos algunas conclusiones generales de ese analisis y aportamos las
variaciones de los indices de legibilidad.

Minimos de informacion:

Denominaciéon de la prueba. Es muy importante que la denominacién de la prueba se
mantenga igual a lo largo de todo el proceso: que el médico, al hablar con el paciente, utilice
las mismas palabras que empleara en el documento. Por ejemplo, broncoscopia o
broncofibroscopia, terapia electroconvulsiva o electroshock, o al menos aclare que son
términos sindénimos.

Explicacién de la prueba o procedimiento: Se trata de un apartado que a menudo se omite
(Véase: Transfusion sanguinea). Esto es logico dado que la prueba se explica verbalmente y
parece obvio que el paciente conoce dicha prueba. Sin embargo, consideramos imprescindible
una minima descripcion, dado que la légica del documento es que sea breve y esquematico
pero completo.

Beneficios y ventajas: Consideramos que hay que ser particularmente especifico en los
beneficios porque es un dato de gran importancia para el paciente que va a ponderar los
beneficios frente a los riesgos a la hora de decidir. De hecho, cada equipo deberia plantearse
siempre la posibilidad de establecer un apartado especifico de beneficios aunque éste no se
haya incluido en el documento standard.

Un ejemplo claro es el del Adenoma de prostata que incluye los beneficios tanto en la
informacién sobre el procedimiento como en el apartado de riesgos y complicaciones.

Riesgos y complicaciones. Observamos la tendencia a especificar excesivamente los riesgos
con estadisticas. Conviene limitar su uso dada la dificultad para ser comprendidas y, en todo
caso, presentar dichos datos de la forma mas clara posible (Véase: Transfusidon sanguinea).
Siguiendo el criterio de inclusién de riesgos mas raros y graves, y mas frecuentes pero leves,
es apropiado mantener un buen orden en la exposicién de dichos riesgos a fin de no confundir
al paciente, y, en cada caso, especificar los riesgos que tienen que ver con cada estado
particular. No debemos olvidar incluir los tratamientos a efectuar si dichos riesgos ocurren
(Véase: Cirugia colorrectal).

Molestias. Este es un punto que se suele omitir ya que no suele tener mucha trascendencia
clinica, pero se trata de un elemento muy importante para la tranquilidad del paciente, tanto en
el momento en el que se le va a realizar la prueba como durante o después de la misma y
mientras espera los resultados (Véase:VIH).

Alternativas. Tras el andlisis de los documentos podemos confirmar la dificultad de plantear
este aspecto, pero se pueden indicar ciertos criterios que ayuden a especificarlas. Las
alternativas descritas en el DIC deberan ser razonables, personalizadas (a veces se deja un
espacio abierto), y reales teniendo en cuenta que pueden no estar disponibles en el propio
centro. Asimismo, es importante sefialar los casos en que no exista alternativa posible.

efectos previsibles de la no realizacién de la prueba. Teniendo en cuenta que es el paciente el
que va a tomar la decision a partir de la informacién que se le ha suministrado, deberia
exponerse en algin momento qué ocurriria en el caso de que la prueba descrita no se
realizara. Por ejemplo. que no se pueda diagnosticar la enfermedad, que continten los
sintomas, que se agrave el cuadro, que no pase nada, etc.



Disponibilidad del profesional para aclarar dudas y expresion de la posibilidad de reconsiderar
la decision tomada. Aunque para expresar éste punto se ha utilizado una férmula standard,
consideramos que conviene particularizar estos aspectos en cada DIC. (Véase: Adenoma de
préstata y Biopsia pulmonar. Apartado: Riesgos y complicaciones)

Comprensibilidad

Tras la revision de los minimos de informacién y la redaccién del nuevo texto, se procede a la
valoracién de la comprensibilidad.

La primera lectura y la realizada por el lector externo son, sin duda, las que van a dar lugar a la
mejor correccion del texto. En ambas suelen modificarse o explicarse términos que no se
comprenden (inervar, quemadura de serosa, distender, retraimiento, medidas conservadoras,
minusvalia para una vida plena, protruyen, reconstruir los planos..), se acortan las frases y se
eliminan perifrasis innecesarias del tipo " las complicaciones incluyen pero no se limitan a", y

generalidades como "durara poco tiempo", "se presentan a menudo” etc.

Después de esa aproximacién y correccion del texto se procede a su analisis con la utilidad
"Grammatik" . Se adjuntan los valores de legibilidad junto a cada uno de los ejemplos.

Recapitulando: Hubo un texto inicial (Texto 1 ) elaborado por los profesionales y modificado, si
fue necesario, para que cumpliera con los ocho contenidos minimos de informacion (Texto 2).
Este segundo texto volvié a ser revisado por un lector externo para cumplir el requisito de la
comprensibilidad de los posibles pacientes (Texto 3). Finalmente, este tercer texto fue
sometido, al estudio de los indices de legibilidad por medio del programa "Grammatik" de Word
Perfect, que persigue la comprensibilidad a través de la estructura oracional. Es evidente que
no puede aportar nada respecto a los contenidos pero si respecto a la forma. De estos pasos
se derivo el Texto 4 y definitivo que aparece en los ejemplos aportados a continuacion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA TRANSFUSION SANGUINEA

SERVICIO DE HEMATOLOGIA

A. IDENTIFICACION:

8. INFDBMACI(:}N SOBRE TRANSFUSION DE SANGRE:

¢ La sangre que se administra es de donantes voluntarios. Se controlan con andlisis, para
asegurar que no padecen enfermedades que se contagian por la sangre. En general son personas
que donan sangre en multiples ocasiones, y los controles son repetidos.

+ Se comprueba que la sangre del donante sea compatible con la del enfermo.

» Serealizan andlisis para asegurar que no existe riesgo de transmitir enfermedades come SIDA ,
Hepatitis o Sifilis,

Alternativas:

C. RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LAS TRANSFUSIONES:

» A pesar de las pruebas, existe un riesgo de contagio muy pequefio. Solamente hay 5 contagios
por SIDA, 10 por Hepatitis B y 300 por Hepatitis C por cada millon de transfusiones.

« Hay un riesgo de reacciones menores como escalofrios, fiebre y urticarias. Son reacciones
pasajeras y suelen ocurrir si se han recibido varias transfusiones previas.

D. DECLARC:

¢ Que he sido informado por el Médico, de las ventajas e inconvenientes de la transfusion y de
que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

« He comprendido la informacion recibida y he podide formular todas las preguntas que he
creido oportunas.

EN CONSECUENCIA, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALICE LA TRANSFUSION,

Firma del paciente ' Firma del medico responsable
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANESTESIA .
SERVICIO DE ANESTESIA Y REANIMACIO
A. IDENTIFICACION:

NOMBRE DEL MEDICO QUE LE INFORMA: ..., S—— Fechal ...,

EB. INFORMACION SOBRE LA ANESTESIA GENERAL O REGIONAL:

» La anestesia es necesaria para eliminar el dolor durante la intervencion, pero puede tener algunas
molestias y riesgos. . :

= El anestesista es un médico especialista que, ademas de dormirle, vigila al enfermo en todo momento.

Hay dos tipos de anestesia;

» Ancstesia general. El paciente estd profundamente dormido. La respiracion  se realiza mediante un
tubo, colocado en la boca o nanz.

s Anestesia regional. Afecta a una parte del cuerpo; se pone una inyeccidn cerca de los nervios. El

paciente esta despierto.
C. RIESGOS ¥ COMPLICACIONES DE LA ANESTESIA GENERAL O REGIONAL:

s Lamuerte por anestesia es muy rara. Solo 1 de cada 10.000 pacientes, En nifios menores de 12 afios y
en cirugia urgente, es de5- 8 por 10.000.

= Los pacientes con infarto de miocardio tienen mayor riesgo. El 10-30% pueden volver a tener un nuevo
infarto, si se operan en los & meses siguientes del primer episodio.

» En algunos casos el riesgo es mayor. Esto ocurre en enfermedades cardiacas, hepiticas, renales,
hipertensién arterial, diabetes, asma bronquial, obesidad grave o en ancianos. Este riesgo se valora en
cada caso, :

s Algunos pacientes pueden presentar, después de la anestesia general, nduseas, vOmitos, mareos,
molestias en la garganta y ronquera, Son sintomas menores, que desaparecen en unas horas,

* A veces, la introduccion del tibo en la boca puede tener dificultad y se puede dafiar algin diente.

» La administracién de suercs y medicacion puede producir reacciones alérgicas, Son muy raras y no
justifican pruebas previas.

» Después de la anestesia regional, pueden aparecer molestias, como calambres y hormigueos.

Suelen ser transitorios. Esto es por irritacién de los nervios locales. Otro problema menor es dolor de
cabeza o espalda, Se presenta enun 5 por 100 y es pasajero.

» A veces, tras la anestesia regional, es necesario aplicar una anestesia general para terminar la

intervencion. Esto se justifica por diferentes motivos, que le serian explicados en el momento.

'D. DECLARO:

» Que he sido informado por el Médico, de las ventajas € inconvenicntes de la anestesia y de que en cualquier
momento puedo revocar mi consentimiento.

» He comprendido la informacion recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

EN CONSECUENCIA, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALICE LA ANESTESI|A.

Firma del paciente ' Firma del medico responsable
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA BIOPSIA PULMONAR

- SERVICIO DE NEUMOLOGIA
A. IDENTIFICACION:

NOMERE DEL MEDICO QUE LE INFORMAI . et seeeeseen Fecha:......omiiinn

B. INFORMACION SOBRE BIOPSIA PULMONAR:

+ La puncion biopsia de pulmon, consiste en tomar una muestra de su lesién para analizarla y asi intentar
dar un diagnostico de su enfermedad.

= Se pinchari esa zona con una aguja especial muy fina y para evitar que le duela se le pondri anestesia
lacal.

e Esta exploracién dura aproximadamente 20 minutos.

* Los resultados que se obtienen compensan los posibles riesgos que a continuacion le exponemos.

* Alternativas:
* En la actualidad, se podria obtener una muestra de su pulmén en un quiréfano mediante operacion
quirtrgica.

C. RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA BIOPSIA PULMONAR:

* Al pinchar la lesion, hay que atravesar una capa que rodea al pulmén, pudiendo entrar aire en la pleura.
Esta complicacién, que se denomina neumotdrax, ocurre en 20 pacientes de cada 100 que se realiza. Si la
cantidad de aire es pequefia, se resuelve sélo y no hay que hacer nada, pero si la cantidad fuera grande
habria que colocar un tubo para facilitar la salida del aire y el paciente quedaria ingresado unos dias en el
haspital.

* Sangrado en el esputo, es raro y no necesita tratamiento alguno, Mucho mas dificil, es que se produzca
una hemorragia en el pulmén, que necesitaria tratamiento.

# Entrada de aire en una vena o arteria. Esta complicacion se denomina embolia aérea ¥ es excepcional,
pero muy grave porque podria causar la muerte.

* De todas formas, no dude que si ocurriera cualquier complicacion, todos los medios médicos de este
hospital estarian dispuestos para intentar solucionarla,

* Hay otros riesgos relacionados con sus circunstancias personales especificas.

» Antes de firmar este documento, si desea mas informacidn o tiene cualquier duda, no tenga reparo en
preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.

D. DECLARO:
* Que he sido informado por ¢l Médico, de las ventajas e inconvenientes de la biopsia pulmonar y de que en
cualquier momento puedo revocar mi consentimiento,
* He comprendido la informacian recibida v he podido formular todas las preguntas que be creido oportunas.

EN CONSECUENCIA, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALICE LA PRUEBA
Firma del paciente Firma del medico responsable
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
TERAPIA ELECTROCONVULSIVA

SERVICIO DE PSIQUIATRIA
A. IDENTIFICACION:

-NDMBRE DEL MEDICO QUE LE INFORMA! .........ciiimiinininnsine e R Fecha:......... TN

B. INFORMACION SOBRE TERAPIA ELECTROCONVULSIVA:
La terapla Eicctxoconvulswa(TEC} es un tratamiento muy eficaz para la depreswn grave. La
mejoria es superior al 80% de los casos tratados. Estd también indicada y es eficaz en: riesgo
grave de suicidio, esquizofrenia catatonica, embarazadas con enfermedades psiquidtricas
graves, pacientes mentales con enfermedades fisicas graves, en aquellos pacientes que no
pueden tomar psicofirmacos vy en los que no mejoran con otres fratamientos. Su accién es
rapida.
La TEC consiste en aplicar con un aparato corriente eléctrica baja durante unos segundos. Se
hace estando bajo anestesia general, con relajacion muscular y controlando la frecuencia del
corazdn y la actividad del cerebro. Actia sobre el cerebro y provoca una descarga y una crisis
epiléptica(convulsiva). El paciente estd totalmente dormido. No sufre dolores, ni molestias. Se
debe repetir entre 6 v 12 veces en total,a un ritmo de 2 6 3 cada semana.
Alternativas:

* Su médico cree que este es el mejor tratamiento para su problema, después de haber utilizado
otros. Puede solicitar mas informacion a su médico.

C. RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA TERAPIA ELECTROCONVULSIVA:

« La TEC tiene algunas complicaciones. Ligera sensacién de embotamiento que desaparece en
unos minutos. Algin trastorno de la memoria que desaparece en algin tiempo. Otras
complicaciones mucho menos frecuentes pero mas graves son: la alteracién del ritmo del
corazén que es pasajera. La convulsion o crisis epiléptica tardia aparece en 1 de cada 1000
casos, como en el tratamiento con medicamentos. Las complicaciones cardiacas provocan la
muerte en 3 de cada 10.000 tratamientos. La muerte por-enfermedad mental sin tratamiento es
muy superior a esta cifra,

D. DECLARC: .

= Que he sido informado por el Médico, de las ventajas e inconvenientes de la terapia electroconvulsiva y
de que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento,

« He comprendido la informacién recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido

oportunas.
EN CONSECUENCIA, DOY MI CO NTIMIEMTO PAR SE ME REALICE EL TRATAMIENT
Firma del paciente ' Firma del medico responsable
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA BRONCOSCOPIA

A.IDENTIFICACION:
NOMBRE DEL MEDICO QUE LE INFORMA: e i Fechat....cmmieiniananne
B. INFORMACION SOBRE BRONCOSCOPIA:

s La broncoscopia es una técnica que permite ver la trdquea y los bronquios. Consiste en
introducir un tubo flexible por la nariz o por la boca hasta los bronquios. Se trata de una prucba
necesaria para el diagnéstico de enfermedades del aparato respiratorio. Se pueden aspirar
secreciones o extraer cuerpos extrafios de los bronquios o tomar biopsias y muestras para
analisis.

» El tubo flexible tiene un diametro de 5-6 mm, y se aphca anestesia local antes de pasarlo por la
triquea y los bronquios.

» La exploracion es molesta y resulta incomoda, pero no suclc ser dolorosa, y generalmente se
tolera bien. En algunos casos, sobre todo en personas con ansiedad y temor, se precisard
administrar un sedante.

o Es prueba habitual en nuestro servicio, y €sto nos proporciona una gran experiencia sobre la
misma.

C. RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA BERONCOSCOPIA:

« Las complicaciones son poco frecuentes. Puede ocurrir; sangrado, normalmente leve de zonas
por donde pasa el tube, espasmo de los bronquios, mareos, espasmos de ‘la laringe y
alteraciones del ritmo del corazén. En muy raras ocasiones, ocurre parada cardmrrespjralona,
y es excepeional la mortalidad.

» Estos riesgos aumentan en personas con edad avanzada y también 'si se padecen enfermedades
como: Insuficiencia respiratoria, enfermedades del corazén, asma o hipersensibilidad
bronquial, disminucién de las defensas del organismo o trastornos de la coagulacion de la
sangre. '

+ En la sala de broncoscopias se dispone de medios, oxigeno central, material de reanimacion,
etc, para prevenir e iniciar el tratamiento de estas complicaciones,

D. DECLARO:

» Que he sido informado por el Médico, de las ventajas e inconvenientes de la broncoscopia y de que en
cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

+ He comprendido la informacién recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido

DpDI'[UI'laS
EN CONSECU Y Ml CONSENTIMIENTO PAR SE ME REALICE LA SCOPIA.
Firma del paciente Firma del medico responsable
L ] P NOMDIE ..o erene e

Parentesco (padre, madre, tUlor, BIG.): e e Firma o cesnenn, S—
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA ADENOMA DE PROSTATA
- SERVICIO DE UROLOGIA

A.IDENTIFICACION:
NOMBRE DEL MEDICQ QUE LE INFORMA: ... oo icceieieieeeneeees,. FECHEL e

B. INFORMACION SOBRE INTERVENCION DE ADENOMA DE PROSTATA:

¢ Laprostata es una glandula que se sitda a la salida de la vejiga. Con la edad esta glandula puede crecer
y obstruir el conducto por donde sale la orina, padeciendo los sintomas de orinar a menudo, con
dificultad, con escape, incluso llegando a no poder orinar por lo que hay que colocar una sonda.

+ En su caso hay que operarle para resolver esta situacion.
La operacién consiste en quitar la prostata para desobstruir el conducto y dependiendo del tamafio la
operacion puede ser de dos formas; Por una incision en el abdomen, es decir, con cirugia abierta o a
través del conducto de la orina con un instrumento quirirgico que se llama resector.
Su caso se realizard: | .

s Despuésdela operamén deberﬁ l]evar una sc-nda durante 6-7 dlas anies de que pueda orinar por si s6lo.
Tras el alta hospitalaria usted ser controlado en la consulta externa,

C.RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA INTERVENCION:

» La operacidn de la prostata para que pueda usted orinar, puede dejar como secuela anulacion de la
eyaculacion. Pero.no tiene por qué influir en su vida sexual (ereccién, orgasme).

» Los riesgos mas comunes de la intervencion, aunque en un porcentaje pequefio, pueden ser la
hemarragia y la infeccién, Estard usted controlado en todo momento por sus especialistas para resolver
esos problemas.

» Asi mismo y también en un porcentaje minimo puede existir escape de la orina que normalmente se
resuelve en poco tiempo.

s+ Siusted presentara alguna duda respecto a la intervencion, riesgos, resultados o postoperatorio, lo hara
saber al urdlogo que le ha atendido en la consulta.

D. DECLARO:

+ Que he sido informado por ¢l Médico, de las ventajas ¢ inconvenientes de la intervencion de adenoma de prostata
y de que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

» He comprendido la informacion recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

EN CONSECUENCIA, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALIQE LA PRUEBA

Firma del paciente Firma del medico
responsable

Nombre... rvieneerernneens OB iiraecniieeeeraeeen
REPRESENTANTE LEG-AL {cauo de mcapamdad del paclente)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA TEST DE VIH

. SERVICIO MICROBIOLOGIA
A. IDENTIFICAGION: :

£. INFORMACION PARA LA REALIZACION DEL TEST DE VIH:

« El VIH (virus dé la inmunodeficiencia humana) es el virus que puede causar el sida. Esta comprobado que las
linicas vias de transmision del virus son la via sexual, la sanguinea y la materno fetal. )

* Qué detecta el test? Lo que detecta el test VIH es si en la sangre hay o no "anticuerpos” contra el virus. Los
"anticuerpos” son sustancias que produce el organismo para defenderse del virus.

» Cémo se realiza el test? Es muy sencillo. Consiste en una simple extraccién de sangre. Esa sangre es luego
analizada en. el laboratorio. Una pequefia cantidad sc guardard para poder investigar mds sobre ¢l VIH en el
future.

* Qué significa ¢l test? Un test positivo indica que la persona esta infectada con el VIH y que puede infectar a otra.
Deeimos entonces que es portador del VIH o seropositivo. Un test positivo no indica que la persona csté enferma
de sida, ‘

+ Solo hablamos de sida cuando la enfermedad se ha desarrollado. Esto sucede cuando aparecen algunas
infecciones impaortantes o tumores. Lo habitual es que si el test da negativo, no haya existido infeccion,

* Sin embargo, a veces la persona se ha infectado por ¢l virus pero no ha podido fabricar anticuerpos. En tal caso el
test seria negativo pero si habria infeecion. Por ello habria que repetir el test pasados 3 meses. Este s un tiempo
suficiente para que se fabriquen los anticuerpos

» Beneficios de la realizacion del test: Si esta usted infectado es mejor saberlo cuanto antes. Si lo
sabemos podremos darle medicamentos para retrasar el posible desarrollo de la enfermedad. Ademas,
podremos prevenir algunas infecciones importantes, También tendrd que tomar precauciones con su
sangre y con sus relaciones sexuales. Podra asl protegerse a si mismo (evitando reinfecciones) y
proteger a los demas. Usted valorara junto con su pareja y su médico el riesgo de un posible embarazo.

C.RIESGOS Y COMPLICACIONES DEL TEST DE VIH:

* FRicsgos de la realizacidn del test. Mo existen riesgos impnnamés en la técnica de realizacidn del test (es una
simple extraccion de sangre). Muchas veces, cuando alguien espera los resultados, se pone nervioso o deprimide.
En este tiempo pucden aparecerle sintomas como diarreas, dolores de cabeza, sudores, ansiedad, tristeza e
insomnio. Con frecuencia se deben al estado de tensién y preocupacién producido por la espera, mas que a
sintomas de la posible infeccion.

* Quién s va a enterar del resultado?. S6lo usted y ¢l equipo sanitario que tendrd que atenderlo de forma directa
sabran que se ha hecho el test y los resultados del mismo. 5i se estimara necesario que otras personas conozean
los resultados, éstos solo se revelarian si usted diese permiso para ello, El médico tan sélo revelaria el resultado
SIN Su Dermise si un juez se lo exigiese. Debe usted comunicar el resultado a las personas con las que tuvo
relaciones sexuales sin proteccién o compartié jeringuillas.

» (Otras informaciones. Es muy importante que usted se responsabilice de conocer ¢l resultado. Tendra que acudir a
esta consulta, para ello, en el plazo que se le marque. $i desea mis informacién, puede preguntar lo que deses y le
atendremos gustosamente.

D. DECLARO;

+ Que he sido informado por el Médico, de las venlajas e inconvenientes del test de VIH y de que en cualguier
momento puedo revocar mi consentimiento. :

= He comprendido la informacion recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oporunas.

EN CONSECUENCIA, DOY M| CONSENTIMIENTO PARA QUE SE M EALI L

Firma del paciente Firma del medico responsable
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA ENEMA OPACO

A, IDENTIFICACION:
NOMERE DEL MEDICO QUE LE INFORMAL oo ssimsenmsans s sssmsssssssissssrsisssssrimmmsssess EECIBAL iiitnsenessssessnasenns

B. INFORMACION SOBRE ENEMA OPACO:

= ;En qué consiste la exploracidn?,
Se trata de rellenar el intestino grueso (llamade también colon) con una especie de papilla liquida que es
visible mediante los Rayos X y que por lo tanto vamos a poder observar al hacer una serie de
radiografias. Gracias a esto vamos a poder ver zonas de inflamacién, estrechiamiento, pélipos u otras
alteraciones que pueden ser la causa de las molestias que tiene usted.
* ;Como se realiza la exploracidn?,
Tras hacerle una radiografia del abdomen para confirmar que el intestino esta |lITIplCII de heces, se le
introducird un pequefio tubo de goma flexible por el ano. Luego se le introducird poco a poco la papilla
liquida, como si fuera una lavativa, para ir rellenando todo el colon. Mientras tanto se van haciendo
radiografias para detectar las posibles alteraciones. Luego pasara al servicio para hacer de. vientre y
expulsar la papilla, realizindose una ultima radiografia después. |

« ;Es dolorosa la exploracidn?, '
Sélo en casos en que exista previamente una inflamacion aguda del intestino, {una colitis aguda), puede
resultar més o menos doloroso. En los demés cases podra notar una cierta molestia y ganas de hacer de
vientre que puede resultar desagradable aunque en general tolerable.

» ;Puede haber complicaciones?.
Generalmente no. Sélo en el caso de que existiese una inflamacién importante o una perforacion previa o
una intervencidn reciente de colon podria excepcionalmente salirse la papilla de sus paredes, provocando
una inflamacion dentro del abdomen. Esta complicacion puede ser grave aunque en general no presenta
riesgo para la vida.
» ;Hay alguna exploracidn alternativa?.
Se puede hacer una colonoscopia, metiendo un tubo flexible por el ano. Esta exploracmn es mas
incdrmoda que el enema opaco. Pero en su caso pensamos que el enema opaco es la mejor alternativa por

Si desea alpuna aclaracion no dude en preguntarnos.

DECLARG:

» Que he sido informado por el Médico de las ventajas e inconvenientes del Enema Opaco y de que en
cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

» He comprendido la informacién recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido
oportunas.

N CONSECUENCIA, DOY M CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALICE LA PRUEBA

Fima del pacients . Finma del medico responsable
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA CIRUGIA COLORRECTAL

SERVICIO DE CIRUGIA

. INFORMACION PARA EXTIRPACGION DE NEOPLASIAS DE GOLON Y RECTO:
Como resultado de las pruebas que se han realizado se le ha diagnosticado una tunoracién maligna colorrectal,
El tratamiento consiste en una operacitn con anestesia general.
La intervencion quinirgica consiste en abrir ¢l abdomen v extirparle el tumor y una parte de colon o recto v,
después, volver a unir los dos cabos del intestino. Ante varios tumores, puede ser necesario extirpar todo el colen.
S6lo en menos del 5% de los casos es necesario hacer un ano artificial (colostomia), por la situacién o la
extension del tumer. La colestomia suele ser casi siempre temporal. Para que la intervencidn sea més sencilla, el
colon debe estar limpio de heces.

= = *m

C. RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA CIRUGIA COLORRECTAL:

+ La mortalidad de la cirugia y la anestesia son bajas, v este tratamiento es razonablemente seguro. $in embargo,
puede haber problemas y complicaciones que debe conocer.

» Las complicaciones dependen en gran parte del estade de salud. Si tiene enfermedades como diabetes o problemas
de corazén, puede haber alguna descompensacion. Los problemas respiratorios como neumonias ¥ embolismos
pulmonares son raros. Puede haber infeceiones de orina o de los catéteres venosos utilizados. También infecciones
de ]a herida que se solucionan con una pequefia apertura de la misma.

+ En algunos casos puede necesitar una transfusion sanguinea, pero sélo se realizard ¢n casos indispensables. Las
personas ancianas suclen sufrir episodios de demencia pasajeros.

« (tros problemas son: Infecciones profundas en el abdomen (abscesos) que se pueden solucionar sin intervencién.
Hemia de la herida (evisceracion) o bien hemorragias que obliguen a una reoperacidn para solucionarlas.
Trastornos urinarios que pueden obligar a colocar una sonda wrinaria durante unos dias. En el varén, y en caso
de tumeres de recto, pucden producirse trastornos sexuales, como impotencia.

s Encasos graves con resceciones de colon muy amplias 0 con suturas muy cercanas al ano, puede haber diarreas,
generalmente pasajeras, Puede producirse una incontinencia o la urgencia para defecar.

» La complicacién mas grave, aparte del bajo riesgo de fallecimiento, es que se suehte la sutura y escapen las heces,
Ocurre en menos de uno de cada diez pacientes. 51 et pequefia puede curar sélo con una dieta especial. Sies
grave, obliga a una reoperacion «n la que casi siempre hay que realizar una colostomia temporal y colocacion de
drenajes. A la larga, puede ocasionar estrechez de la anastomosis o aparicién de nuevos abcesos en ¢l abdomen, motivo
de nuevas reintervenciones.

D. DECLARO:

Que he sido informado por ¢l Médico, de las ventajas ¢ inconvenientes de la cirugia colorrectal y de que en
cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

+ He comprendido la informacion 1ecibida v he podido formular todas las preguntas que he creide oportunas.

EN CON§E§UENCIA DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALICE LA PRUEBA _
Firma del paciente Firma del medico responsable
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7 Conclusiones

La recopilaciéon y andlisis de cerca de 300 documentos correspondientes a los hospitales de
Osakidetza, llevada a cabo para la elaboracion de esta guia, nos ha permitido extraer algunas
conclusiones sobre la informacion y el consentimiento en general y sobre los DIC (Documentos
de Informacion y Consentimiento) en particular. Pasamos a exponerlas, sin mas pretension que
hacer participes a los lectores de algunas consideraciones al hilo de este trabajo.

» Consideramos mejorables, en general, los documentos analizados y esperamos que esta guia
sea de utilidad y ayude en la realizacion de los DICs. También observamos que es posible
apreciar a través de los documentos la intencién que se ha tenido a la hora de elaborarlos: de
informar de defenderse o de cumplir un tramite. Tanto es asi que algunos documentos resultan
de una sencillez y correccién exquisitas, mientras que otros, a menudo técnicamente
impecables también, resultan dificiles de comprender para los no sanitarios.

* La cantidad de documentos existentes muestra la necesidad de limitar su produccién en aras
de favorecer la calidad de los que se vayan elaborando. Consideramos necesario que se
modifique la Ley General de Sanidad en su apartado sobre Informacién escrita para normalizar
la situacion actual.

» La informacién y las decisiones son a menudo cuestién de varios profesionales, equipos y
servicios. Por ello, tanto las cuestiones de Informacién y Consentimiento como la elaboracion y
uso de los documentos deben establecerse en términos de equipos y circuito.

« Entre los aspectos mas tépicos de los documentos analizados y de las reflexiones a propdésito
de las dificultades en la Informacién y Consentimiento destacamos que:

—el n° de formularios solo suele ser un signo de cantidad. No asegura otras cuestiones como
calidad, cobertura juridica, etc.

—Todavia se consideran documentos de informacién y consentimiento los documentos de
autorizacion, de Cl de ensayo clinico o los genéricos. Ninguno de ellos responde a los
presupuestos de Proceso Comunicativo en la relaciéon clinico-asistencial.

—Los datos que se incluyen en los DICs son siempre datos de probabilidad, no de certeza
(esto seria imposible) pero en el caso de que se aporten deben ser datos propios del servicio.
Los datos extraidos de la bibliografia o de otros centros son un apoyo adecuado pero no
suficiente. Dado que habitualmente los formularios se redactan, sobre todo, para técnicas que
ya se estan realizando en el propio centro sanitario es muy importante recopilar informacién
relevante sobre la forma en que se hace, los efectos secundarlos méas frecuentes, las
molestias, la efectividad, etc. Esta informacion es mas importante adn si cabe que la recogida
de la literatura.

—Los DICs standard propuestos por las sociedades cientificas o que se han ido copiando de
uno previo, no responden al principal objetivo de informar y asesorar, pero tampoco a un
objetivo secundario que es asegurarse de haber cumplido el requisito legal (Ver Cap. 3).

—EI uso de formularios bilinglies y de todo tipo de apoyo grafico o audiovisual es expresion
clara de haber aceptado el criterio de que la relaciéon asistencial es una relacion de
comunicacion en la que lo importante es entenderse y poder asi tomar decisiones de acuerdo a
los valores aportados por los participantes en esa relacion.

—Se han de facilitar, por parte de los gestores/directivos, las reuniones el material y el
asesoramiento a todos los equipos profesionales que van elaborando estos procedimientos.
Como dice la Circular enviada por Osakidetza, el equipo directivo de cada centro debera
impulsar la elaboracién y puesta en marcha de formularios de Consentimiento Informado
facilitando el cumplimiento de los requisitos y recomendaciones de dicha Circular. Para ello
deberd llevar a cabo todas aquellas actividades de sensibilizacién, formacion y difusion, y todas
aquellas que estime convenientes y eficaces. Gestionar este aspecto fomentando la produccion
masiva de DiCs solo servird para burocratizar la asistencia. El papel de las direcciones, por lo



tanto, ha de dirigirse a promover el derecho a la informacion y a facilitar la comunicacion en la
relacion asistencial.

—Los formularios impresos que acompafian al proceso de Informacion y Consentimiento deben
considerarse un medio de apoyo para la transmisién de la informacién, la culminaciéon de un
proceso de obtencién del consentimiento y la constancia ratificada por el paciente de que este
proceso se ha realizado.
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9 Anexos

1. Circular sobre elaboracion e implantacién de formularios de consentimiento informado en los
hospitales de Osakidetza/Servicio Vasco de Salud.

2. Andlisis de legibilidad de los formularios de consentimiento informado de Osakidetza/Servicio
Vasco de Salud.

3 Articulo sobre legibilidad de los formularios escritos de consentimiento informado (Publicado
en Medicina clinica: Vol. 107. NUm. 14. 1 996).



ANEXO-1

CIRCULAR N° 8/1997

FECHA: 27/10/97

DE: DIRECCION GENERAL

A: DIRECTORES GERENTES DE HOSPITALES

DIRECTORES MEDICOS DE HOSPITALES

ASUNTO: ELABORACION E IMPLANTACION DE FORMULARIOS DE CONSENTI-
MIENTO INFORMADO EN LOS HOSPITALES DE OSAKIDETZA

INTRODUCCION

El documento elaborado por las comisiones promotoras de los Comités de ética asistencial del
Pais Vasco define el Consentimiento Informado (C.l.) de la siguiente forma:

"El Consentimiento informado consiste en la explicacion, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance entre
los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimiento diagndsticos y
terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su aprobaciéon para ser
sometido a estos procedimientos. La presentacion de la informacién al paciente debe ser
comprensible y no sesgada; la colaboracién del paciente debe ser conseguida sin
coercién; el médico no debe sacar partido de su potencial dominio psicoldgico sobre el
paciente."

Los elementos que constituyen el C.I. son la voluntariedad, la competencia por parte del
paciente para comprender la situacion y la informacién en cantidad y calidad suficiente.

En relacién a este Ultimo aspecto, debe subrayarse que el objetivo del C.l. estd en la propia
informacién dirigida de forma concreta y especifica a la persona atendida y no
Unicamente en la cumplimentacion y firma de un papel.

Los formularios impresos que acompafian al C | deben considerarse como lo que son: Un
magnifico medio de apoyo para la transmision de la informacion, la culminacién de un
proceso de obtencién del consentimiento y la constancia ratificada por el paciente de que este
proceso se ha realizado. Un buen formulario debe tratar de incluir los siguientes aspectos
recogidos en el documento sobre Consentimiento Informado elaborado por las Comisiones
promotoras de los Comités de ética Asistencial del Pais Vasco.

CONTENIDO

» Descripcién del procedimiento diagndstico o terapéutico: por qué se indica, cuéles son los
objetivos a alcanzar y como se llevara a cabo.

» Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluyendo tanto los leves y frecuentes
como los graves y muy raros.

» Beneficios del procedimiento.

» Posibles procedimientos alternativos, con sus riesgos, molestias y efectos secundarios
respectivos y la explicacion de los criterios que han guiado al profesional en su decision de
recomendar el primero en lugar de los otros.

Ademas hay que tener en cuenta que:

* El no hacer nada es siempre una alternativa a valorar.



* Es fundamental la disposicién del profesional a ampliar la informacién y a resolver las dudas
gue tenga el paciente.

» Se ha de comunicar al paciente su libertad para reconsiderar en cualquier momento la
decision tomada.

APARTADO DE DECLARACIONESY FIRMAS
Todo documento de consentimiento debe incluir:
1. Relativo al paciente:

* Nombre completo del paciente.

» Declaracién de que ha leido y comprendido todo lo expuesto y que se le han dado
explicaciones complementarias adecuadas.

» Expresion explicita de su consentimiento voluntario para que se realice la técnica.
* Firma.

Eusko Jaurlarltzako
Erakunde Autonomiaduna
Organismo Autébnomo

de Gobierno Vasco

El uso concreto del formulario de consentimiento debe cumplir los siguientes requisitos:

. Quien debe obtener el Consentimiento es e~ profesional que va a realizar la técnica al
paciente E~ caso de intervenir varios profesionales, se definiran las responsabilidades de cada
uno, en particular con respecto a la técnica en cuestion.

. Se entregara el formulario al paciente un cierto tiempo antes de solicitar su cumplimentacion,
para que lo lea, pueda pedir aclaraciones, discutirlo con sus allegados si lo desea ...., y pensar
su decisién, puesto que el objetivo no es la firma sino el "consentimiento informado" Una vez
firmado se debe dar una copia al paciente e incluir otra en su historia clinica

INSTRUCCIONES

Con objeto de facilitar la elaboracién e implantacién paulatina de estos formularios de C.l. en
los hospitales de Osakidetza, se dictan las siguientes instrucciones, a desarrollar a partir de la
publicacién de esta circular:

? La elaboracién del formulario de C.I. de la prueba de que se trate corresponde a los clinicos
responsables de la misma, los cuales elaboraran el citado documento a partir de la
bibliografia pertinente, informaciéon de sociedades cientificas, asi como la experiencia
propia en su servicio o unidad.

? Los formularios de C.l. elaborados deberan incluir como minimo los aspectos resefiados en
la introduccion de ésta circular. Con objeto de facilitar la elaboracidon de estos documentos
junto a esta circular se envia un disquete que puede servir de apoyo a la confeccién de los
mismos. Con objeto de revisar y validar cada formulario de C.I., una vez elaborado, debera
ser remitido al Comité de ética asistencial o comision promotora de cada hospital.

Si este comité o comision promotora no se ha constituido ain en el hospital, el borrador del
formulario debera ser enviado a un comité de ética asistencial acreditado del area sanitaria a la
gue corresponda el centro.



?

El comité en cuestion revisara el formulario emitiendo un informe con objeto de evaluar los
aspectos éticos del documento.

Una vez cumplimentado éste tramite el formulario de C.I. de la prueba de que se trate sera
implantado en el centro.

?

A medida que se vayan implantando formularios de C.l. de técnicas o pruebas concretas
estos sustituirdn al documento de C.l. genérico que se utilizaba hasta ese momento para
las citadas pruebas.

Los formularios de C.l. elaborados en cada centro deberan ser normalizados y formalizada
su inclusién en la historia clinica segun el reglamento de historias clinicas vigente en cada
hospital .

Cada Servicio / Unidad asistencial de cada centro hospitalario debera priorizar la
elaboracion de documentos de C.l. en aquellos procesos o procedimientos diagnéstico-
terapéuticos que cumplan alguno de los siguientes criterios:

—Frecuencia elevada
—Riesgo para el paciente
—Trascendencia para el paciente

?

El equipo directivo de cada centro debera impulsar la elaboracién y puesta en marcha de
formularios de C.I. facilitando el cumplimiento de los requisitos y recomendaciones
recogidas en ésta circular. Para ello deberd, asimismo, llevar a cabo todas aquellas
actividades de sensibilizacion, formacion, difusion, etc., que estime conveniente.

En Vitoria-Gasteiz, a 27 de octubre de 1997
Fdo.: Luis Hernandez Sanchez
DIRECTOR GENERAL DE OSAKIDETZA/SVS
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ANEXO-2

LEGIBILIDAD DE LOS FORMULARIOS ESCRITOS DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO
DEL SERVICIO VASCO DE SALUD / OSAKIDETZA

Pablo Simon Lorda

Doctor en Medicina. Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.
Magister en Bioética. Coordinador del CdS Avda. de Guadalajara.
Area 4. INSALUD / MADRID.

INTRODUCCION

El proceso de comprension de un texto escrito es complejo y en él influyen muchos factores.
Unos dependen del propio texto y otros del lector. La medida de la legibilidad trata de acotar los
problemas derivados de la forma en la que el texto se presenta el lector. Cabe distinguir varios
tipos diferentes de legibilidad. Una es la que podemos llamar legibilidad estructural, que
depende del tamafio y la complejidad de las frases y palabras que componen el texto. Otra es
la legibilidad del vocabulario, que dependen de si las palabras utilizadas pertenecen o no al
vocabulario de uso comun. Podria aiun hablarse de otros tipos de legibilidades, como la
tipografica, que tiene que ver con la tipografia, tamafio de las letras, color o distribucién
espacial del texto en el papel. En el presente trabajo s6lo se analizara la legibilidad estructural
de los formularios escritos de consentimiento informado por es la Unica para la que disponemos
de herramientas de andlisis estandarizadas.

La medida de la legibilidad estructural de los textos escritos estd poco desarrollada en la
lengua castellana. No asi en la lengua inglesa, donde existen numerosos métodos de analisis
de la legibilidad . La férmula méas empleada es la Formula de Legibilidad de Flesch.

En 1993 ya se realiz6 una primer estudio de validacién de dicha férmula para su uso en la
lengua castellana 2 Posteriormente, la utilidad Grammatik, incorporada a las Ultimas versiones
del programa Word Perfect, nos ha permitido aplicar a textos en castellano procedimientos
informatizados de medicién de la legibilidad 3.. En concreto el programa proporciona el Indice
de Legibilidad de Flesch/Kincaid (FK), que corre de 0 a 100, y el Indice de Complejidad
Oracional (CO), que mide entre 100 y 0. El primero es una versiéon modificada de la Férmula de
Flesch, que analiza la dificultad del texto en funcién de la largura de las palabras y las frases
que lo componen. El segundo es un indice que analiza la legibilidad en funcién del nimero de
frases compuestas que conforman el texto.

El proceso de validacion de ambos indices nos ha permitido establecer un nuevo indice
sintético de los anteriores que denominamos LEGIN (LEGIN = 100 + FK - CO). que corre entre
0 y 200 Asi, para que un texto tenga una legibilidad adecuada deberia obtener las siguientes
puntuaciones al analizarlo con Grammatik.

a)FK >10

b)CO<40

c) LEGIN > 70

El objetivo del presente trabajo es realizar un analisis de la legibilidad estructural de los

formularios escritos de consentimiento informado que se utilizan en Osakidetza - Servicio
Vasco de Salud.




MATERIAL Y METODOS

Formularios analizados. El total de formularios escritos de consentimiento informado en el
Servicio Vasco de Salud era, en el momento de elaborar este estudio, de 213 documentos. En
el presente estudio se analizé6 una muestra representativa de 100 formularios, elegidos al azar
mediante una tabla de nimeros aleatorios. Dicha muestra equivale pues a cerca del 50% de la
poblacién de estudio.

Metodologia: Cada formulario fue capturado mediante un "scanner" e incluido en un archivo de
texto. Se introdujo ese archivo en el programa Word Perfect version 6. 0 para Windows. Se
procedié en primer lugar a limpiar el texto de todos aquellos formatos especiales que podrian
dificultar su lectura por Grammatik (negritas, cursivas, subrayados, cajas de texto, etc.). A
continuacién se eliminaron aquellas partes que no aportan nada informativamente al paciente,
esto es, frases tales como "fecha", "firma del médico", etc., porque aumentan artificiosamente
la legibilidad. En general los apartados titulados "Declaraciones y Firmas" han sido eliminados
por este motivo. A continuacién se aplic la utilidad Grammatik del programa al formulario y se
recogieron las siguientes variables: NUmero de palabras (PAL), nimero de frases (FRA), Indice
de Flesch (FK) y Complejidad Oracional (CO). Todos los datos se introdujeron en el Programa
Excel de Microsoft - Office 97 y se procedié al calculo del LEGIN y de diversos estadisticos
descriptivos. No se ha realizado estudio analitico.

RESULTADOS

En la Tabla 1 pueden verse los principales descriptores estadisticos de cada Indice. En la Tabla
2 se sefiala el nimero de formularios que satisfacen por separado cada criterio de legibilidad.
En la Tabla 3 se establece el porcentaje de formularios que cumplen los tres criterios de
legibilidad, y que por tanto son los que tienen una legibilidad de conjunto aceptable. La Tabla 4
determina la procedencia de los formularios distribuidos por Servicios.

DISCUSION

La legibilidad media de los formularios -medida con la Formula de Flesch- es insuficiente
(MEDIA FK=8,65), aunque la mayor parte de los formularios estan redactados con frases
simples (MEDIA CO=26'45), con lo cual la legibilidad del conjunto, establecida por el
LEGIN es aceptable (MEDIA LEGIN = 76,77).

Sin embargo, el analisis de la muestra establece que s6lo un 34% de los formularios
satisfacen los tres indices de legibilidad. Llama de nuevo la atencion la disparidad entre
los resultados del FK y los del CO y LEGIN. Un 62% de los formularios tienen una
legibilidad baja medida con FK, es decir, estan escritos con frases y palabras largas. Sin
embargo la mayoria de los formularios se componen de frases simples (C0<40, 78%),10
gue eleva por tanto el resultado del LEGIN (LEGIN>70, 81%).

De estos resultados puede deducirse que la mayoria de los formularios de consentimiento
informado que se emplean en los Centros Sanitarios de Osakidetza son dificiles de leer por el
ciudadano medio, y por tanto, presumiblemente, dificiles de comprender para él. Esto a su vez
quiere decir que la mayor parte de los formularios no estan cumpliendo la funcién para la que
fueron disefiados, que no es otra que la de favorecer la comunicacién entre médico y paciente
y aumentar la calidad total de la atencion. Pero es que, ademas, es posible que también estén
cumpliendo deficitariamente la funcion de proteccion juridica de los profesionales, pues un
formulario dificil de leer es facilmente impugnable -por incomprensible- cuando surja un
conflicto legal.

Estos resultados son muy similares a los que se obtienen en los estudios de formularios de
consentimiento informado escritos en inglés .Es llamativo que los estudios sucesivos de la
legibilidad en dicha lengua no detecten mejoras con el paso de los afios. Los resultados son
siempre desesperantemente bajos. Ello habla poco a favor de la sensibilidad ética de los
profesionales sanitarios de habla inglesa respecto a la practica real del consentimiento



informado. En cuanto a la situacién de nuestro pais, destacar que el Unico estudio realizado
hasta el momento también obtiene resultados similares a los aqui obtenidos. En efecto, de los
16 formularios analizados con la misma metodologia que la empleada en el presente estudio,
sélo 5 muestran indices aceptables de legibilidad.

Todo ello implica que debe proseguir la labor de concienciacion de los profesionales en torno a
la comprensién de que la obtencién del consentimiento informado constituye una exigencia
ética y juridica de primera magnitud, y que por tanto resulta imprescindible cuidar al maximo
todos los detalles de dicha cuestién. Dada la proliferacion de uso de los formularios escritos es
urgente que los profesionales comprendan que la legibilidad debe ser una variable a tener en
cuenta en la redaccion de dichos textos; variable que es tan importante como el contenido
informativo -que es lo Unico que les suele preocupar- . Redactar formularios faciles de leer no
es complicado si uno tiene en cuenta algunas normas sencillas. En realidad basta con tener en
mente las dos reglas en las que se basan los procedimientos de analisis de la legibilidad, como
la formula de Flesch: 1 ) Usar palabras cortas. 2) Usar frases cortas. Esta segunda norma
implica huir de las frases complejas, con muchas subordinadas, y usar mucho el punto. En la
Tabla 5 se encuentra el texto de un formulario de consentimiento informado para intervencion
de varicocele usado actualmente en centros sanitarios de Osakidetza. Consta de 335 palabras
y 5 oraciones; tiene unas puntuaciones de 0 en el Indice de Flesch, 53 en el Indice de
Complejidad Oracional, y 47 en el LEGIN. En la Tabla 6 puede verse una version mejorada de
dicho formulario. Asi, la nueva redaccion, que respeta integramente los contenidos informativos
del anterior, tiene una puntuacion de Flesch de 303 palabras, 25 oraciones, 10 de Indice de
Flesch, 8 de Complejidad Oracional y un LEGIN de 102. Pero seria muy interesante poder
empezar a trabajar ya también con otras formas de legibilidad, como la que hemos llamado
legibilidad tipografica. Como ha puesto ya de manifiesto algin estudio, una presentacion visual
con riqueza, atractiva, cuidadosa en la distribucidn de los espacios, con diversos tipos de letra,
con dibujos, incluso con colores, parece ser un elemento decisivo para favorecer la
comprension del texto. En este sentido es llamativa la pobreza visual de muchos de los
formularios escritos de consentimiento informado utilizados en Osakidetza: "No entran por los
0jos; no apetece leerlos". Por eso en la Tabla 7 se encuentra el mismo texto del formulario de
la Tabla 6, pero con una presentacién visual completamente distinta. Obviamente no existen
argumentos empiricamente comprobados para decir que el formulario de la Tabla 7 sea mas
legible que el de la Tabla 6, salvo lo que antes hemos sefialado. Quizas seria interesante
comenzar a trabajar e investigar en esta linea.

Con respecto a la distribucion de los formularios por Servicios llama la atencién la enorme
cantidad de formularios que provienen del campo de la radiologia en sus diversas facetas, y la
escasez de formularios de otras especialidades con frecuentes practicas invasoras, como es la
Cardiologia. Resulta por tanto urgente establecer criterios generales que permitan a todos los
Servicios establecer qué procedimientos de los que realizan precisan formularios escritos de
consentimiento informado. Los enunciados en el documento de 1997 del Grupo de Trabajo
"Informacién y Documentacién Clinica" del Ministerio de Sanidad y Consumo pueden ser
eficaces. A la luz de estos criterios puede decirse que, quizas, procedimientos como la
ecografia abdominal transtoracica no precisan formularios escritos, y en cambio otros
procedimientos que actualmente no tienen formularios, si deberian tenerlos. En cualquier caso,
los formularios escritos de consentimiento informado para procedimientos clinico - asistenciales
deben ser claramente distintos de los formularios de ensayos clinicos, y no mezclarse, como
ocurre en uno de los formularios de Osakidetza analizados.

Sefialar por ultimo algunos de los limites de este estudio. El mas importante tiene que ver con
la metodologia empleada. Asi, no se ha establecido con claridad la fiabilidad del analisis
informatico de la legibilidad, porque se ha detectado una cierta variabilidad de los resultados
segun el programa informatico utilizado. Ello no invalida en absoluto su utilidad para orientar
sobre la legibilidad probable de un texto. En particular, la metodologia utilizada en este estudio,
gue no establece rangos de legibilidad, como hacen la mayoria de los programas informéaticos
en inglés cuestionados, sino que utiliza tan solo un punto de corte en cada variable, permite
asegurar una mayor fiabilidad del resultado. Con todo, es preciso sefialar que la sensibilidad y
especificidad de estos analisis tampoco ha sido establecida. Por ultimo sefialar los limites
derivados de la seleccion de la muestra, y los consiguientes problemas para generalizar los
resultados.



CONCLUSION

El presente estudio permite extraer cuatro conclusiones fundamentales. Una que debe
mejorarse significativamente la legibilidad estructural de los formularios escritos, insistiendo
sobre todo en el empleo de frases y palabras mas cortas, si se desea que los formularios
cumplan las funciones para las que han sido desarrollados. En segundo lugar sefialar que
deberia mantenerse la tendencia actual a utilizar frases simples en su redaccién. Una tercera
conclusion es la necesidad de seguir profundizando en el andlisis de la fiabilidad, sensibilidad y
especificidad de los instrumentos informatizados de valoracion de la legibilidad. Por dltimo,
apuntar la conveniencia de trabajar en la mejora de la legibilidad terminolégica y tipogréfica, y
en el desarrollo de metodologias que permitan su evaluacion.

TABLAS
MEDIA IC al 95% DESVI. EST

PAL 308,28 281,7 —334,8 135,5
FRA 20,12 18 — 22,2 10,76
FK 8,65 7,2-10 7,05
(6{0) 26,45 23,6 — 29,2 14,09
LEGIN 76,77 73,4 -80 16,92

n =100

PAL = Numero de palabras; FRA = Numero de frases; FK = Indice de Flesch — Kincaid;
CO = Indice de Complejidad Oracional; IC al 95% = Intervalo de Confianza al 95%;
DESVI. est = Desviacién Estandar.

Tabla 1: Principales descriptores estadisticos de la muestra

CRITERIOS N° %
FK >10 38 38
CO <40 78 78
LEGIN > 70 81 81

n =100
FK = Indice de Flesch — Kincaid; CO = Indice de Complejidad Oracional

Tabla 2: Formularios que satisfacen cada criterio por separado

FORMULARIOS LEGIBLES N %

(FK >10, CO < 40, LEGIN 70) 34 34%




Tabla 3: Formularios que tienen una legibilidad de conjunto aceptable.

SERVICIO N° de Formularios

RADIOLOGIA/RADIODIAGNOSTICO

TOCOGINECOLOGIA

CIRUGIA GENERAL

ANESTESIA / UNIDAD DEL DOLOR

HEMATOLOGIA / BANCO DE SANGRE

MEDICINA INTERNA

TRAUMATOLOGIA

DIGESTIVO

NEFROLOGIA

UROLOGIA

REUMATOLOGIA

OFTALMOLOGIA

ONCOLOGIA

ORL

INFECCIOSAS

NEUMOLOGIA

PSIQUIATRIA

CIRUGIA PLASTICA

CARDIOLOGIA

PlRrlklkRRR N o|w|w|ws (s oo (~|e|S

CIRUGIA MAXILOFACIAL

Tabla 4: Formularios segun Servicio de Procedencia

INFORMACION Y CONSENTIMIENTO PARA ENFERMOS QUE VAN A SER INTERVENIDOS
POR VARICOCELE

Le ofrecemos esta informacién con el fin de que usted pueda tomar una decisién correcta sobre
la intervencion a que ha de ser sometido.

El varicocele es la dilatacién varicosa de las venas que drenan el testiculo. Es un proceso muy
frecuente, aunque en la mayoria de los casos se descubre en el estudio de una persona que
consulta por infertilidad. Aunque el mecanismo no es totalmente conocido, es indiscutible que
existe una relacion clara entre varicocele e infertilidad, siendo esta Ultima la causa mas
frecuente de indicacion de tratamiento.

El Unico tratamiento eficaz sigue siendo el quirlrgico. Este consiste en la interrupcion de la
circulacion de la vena espermatica mediante seccién de la misma.

La intervencién se realiza mediante una pequefia incisién de apenas unos centimetros.

Debido a que se practica la seccion de una vena dilatada, para prevenir hemorragias. reposo
absoluto durante las 24 horas siguientes a la intervencién y evitar esfuerzos durante un periodo
de una semana a 10 dias. Los resultados de esta cirugia, en cuanto a mejoria del
espermiograma, son del orden de 50 al 85%, siendo el porcentaje de embarazos en los dos
afos siguientes a la intervencion de un 30 a un 50%.

Se trata de una intervencién sencilla, si bien, en muy raras ocasiones pueden existir
complicaciones, tanto relacionadas con la cirugia como con la anestesia, como son reacciones
medicamentosas u otros factores.

Salvo complicaciones, seri4 dado de alta a las 48 horas de la intervencion, recomendandose
reposo relativo una semana, pudiendo reincorporarse a partir de esta fecha a su actividad
habitual, aunque es necesario llevar suspensorio hasta 10/15 dias después de la intervencion.




Si usted presentara cualquier duda respecto a la intervencién en si, riesgos, resultados,
postoperatorio, coméntelo con el urdlogo que le ha atendido en la consulta y una vez hecho
esto, si usted considera que ha sido debidamente informado y consiente libremente ser
intervenido quirGrgicamente de varicocele por este Servicio de Urologia, le rogamos firme este
documento de consentimiento v aceptacion.

Tabla 5: Versién original de formulario escrito de consentimiento informado para intervencion
de varicocele.

INFORMACION Y CONSENTIMIENTO PARA ENFERMOS QUE VAN A SER INTERVENIDOS
POR VARICOCELE.

Le ofrecemos esta informacién para que usted pueda decidir mejor acerca de la intervencion
gue se le va a hacer.

El varicocele es la dilatacion varicosa de las venas del testiculo. Es un proceso muy frecuente.
En la mayoria de los casos se descubre al estudiar personas con problemas de infertilidad.
Aunque no sabemos bien a que se debe, parece claro que existe relacién entre varicocele e
infertilidad. Por eso es la infertilidad la causa mas frecuente de indicacién de tratamiento.

El Unico tratamiento eficaz sigue siendo el quirlrgico. Este consiste en seccionar la vena
espermatica. Ello se hace a través de una pequefia incisién de apenas unos centimetros.

Esta cirugia mejora el espermiograma en un 50 a! 85% de los casos. En los dos anos
siguientes a la intervencion entre un 30% y un 50% de las parejas se quedan embarazadas.

Se trata de una intervencion sencilla. En muy raras ocasiones pueden existir complicaciones.
Estas complicaciones estéan relacionadas con la cirugia o con la anestesia. Un ejemplo son las
reacciones medicamentosas.

Para prevenir hemorragias, debe guardar reposo absoluto durante las 24 horas siguientes a la
intervencion. Salvo complicaciones, serd dado de alta a las 48 horas de la cirugia. Debe hacer
reposo relativo una semana y se puede reincorporar después a su actividad habitual. Debera
evitar esfuerzos durante un periodo de una semana a 10 dias. Tendra que llevar suspensorio
hasta 10 o 15 dias después de la intervencidn.

Si usted presentara cualquier duda respecto a la intervencion en si, riesgos, resultados,
postoperatorio, coméntelo con su urdlogo. Si después usted considera que ha sido
debidamente informado y consiente libremente ser intervenido de varicocele por este Servicio
de Urologia, le rogamos firme este documento de consentimiento y aceptacion

Tabla 6: Version modificada de formulario escrito de consentimiento informado para varicocele

FORMACION Y CONSENTIMIENTO PARA SER OPERADO DE
VARICOCELE

Le ofrecemos esta informacion para que usted pueda decidir mejor acerca de la
intervencion que se le va a hacer.

El varicocele es la dilatacién varicosa de las venas del testiculo.




Es un proceso muy frecuente.

En la mayoria de los casos se descubre al estudiar personas con problemas de
infertilidad.

Aunque no sabemos bien a que se debe, parece claro que existe relacién entre
varicocele e infertilidad.

El Gnico tratamiento eficaz del varicocele es el quirdrgico.

Este consiste en seccionar ta ~ena espermatica.
Ello se hace a través de una pequefia incisiéon de unos centimetros.

Esta cirugia mejora el espermiograma entre 50 y 85 de cada 100 casos.

En los 2 afios siguientes a la intervencion entre 30 y 50 parejas de cada 100 quedan
embarazadas.

Se trata de una intervencion sencilla.
En muy raras acasiones pueden existir complicaciones.

Estas complicaciones estan relacionadas con la cirugia o con la anestesia.

Un ejemplo son las reacciones imprevisibles a la anestesia o los medicamentos.
Otro ejemplo es el sangrado o la infeccion de la herida operatoria.

En su caso, ademas,

En caso de que ocurriera alguna de ellas se pondrian todos los medios
a nuestro alcance para solucionarlas.

Para prevenir hemorragias, debe guardar reposo absoluto durante las 24 horas
siguientes a la intervencion.

Salvo complicaciones, sera dado de alta a las 48 horas de la cirugia.

Debe hacer reposo relativo una semana y se puede reincorporar después a su actividad
habitual .

Debera evitar esfuerzos durante un periodo de una semana a 10 dias.

Tendra que llevar suspensorio hasta 10 o 15 dias después de la intervencion.

Si usted presentara cualquier duda respecto a la intervencion en si sus riesgos, resultados, o
sobre el postoperatorio, coménteto con su urélogo.

@ Si considera que ha sido debidamente informado y consiente libremente ser
intervenido de varicocele por este Servicio de Urologia, le rogamos firme este
documento de consentimiento.

@ Puede retirar su consentimiento cuando desee y con total libertad
CONSENTIMIENTO

He leido y comprendido la informacién relativa a la operacion de varicocele.
He podido preguntar todas las dudas que he considerado importantes.

Por eso doy mi consentimiento para ser operado de varicocele.

Deseo, sin embargo, _ __ _

En Madrid. a.de...de 19 ..

FAO: o



Nombre Completo: ..........ccoeueeee N° Historia:
Redaccion y disefio: Pablo Simén Lorda

Tabla 7: Versién modificada del formulario escrito de consentimiento informado para varicocele
con objeto de mejorar su legibilidad tipografica.
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RESUMEN

FUNDAMENTO: La generalizacion del uso de formularios escritos de consentimiento informado
hace imprescindible garantizar que resulten legibles para los pacientes. En nuestro pais no se
disponia hasta hace poco de instrumentos adecuados para medir este hecho.

METODOS. Se recogieron 10 textos de distintas procedencias, 8 publicaciones periddicas
distintas y 16 formularios de consentimiento informado. Fueron analizados con la utilidad
Grammatik 6.0 del programa Word Perfect 6.1 y extraidos los resultados de 4 parametros:
namero de palabras, numero de frases, Indice de Legibilidad de Flesch - Kincaid e indice de
Complejidad de Oraciones. Ademas se calcul6 en cada caso el valor de un Indice de
Legibilidad Integrada (LEGIN).

RESULTADOS. Los Indices de Flesch y de Complejidad de Oraciones proporcionan un analisis
adecuado y complementario de la legibilidad, que es mejorado por el valor del LEGIN. La
legibilidad aceptable se obtiene con valores de Flesch mayores de 10, de Complejidad de
Oraciones menor de 40 y, sobre todo, de LEGIN mayores de 70. De los 16 formularios de
consentimiento sélo 5 obtuvieron una puntuacién adecuada del LEGIN. Otros 5 tenian
puntuaciones correctas del Indice de Flesch y otros 7 del indice de Complejidad de Oraciones.

CONCLUSIONES: La utilidad Grammatik del programa Word Perfect 6.1 es un instrumento
practico para el andlisis de la legibilidad, pero debe de ser completado con el indice de
Legibilidad Integrada (LEGIN) para ganar en sensibilidad y especificidad. Resulta
imprescindible mejorar la legibilidad de los formularios escritos empleados en nuestro pais si se
quiere garantizar la calidad ética del proceso de consentimiento informado.

SUMMARY:
BACKGROUND. The generalization of the use of informed consent forms makes necessary to

grant their readability for patients. Up to now, we didn't have in our country a suitable yardstick
for evaluating the reading levels.




METHODS: A sample of 10 texts of diverse procedence, 8 journals and 16 informed consent
forms were collected. They were analyzed using the Grammatik 6.0 utility of the word processor
Word Perfect 6.1, and four parameters were obtained: number of words, number of sentences,
Fesch - Kincaid Grade Level and Sentence Complexity. In addition an Integrated Readability
Level (LEGIN) was calculated.

RESULTS: Flesch Level and Sentence Complexity give a suitable and complementary analysis
of readability, wich is enhanced by the LEGIN. The acceptably reading level is obtained when
the Flesch-Kincaid Level is above 10, the Sentence Complexity is under 40 and, overcoat, the
LEGIN is above 70. Just 5 of the 16 consent forms had the adequate LEGIN level. Another 5
had the Flesch correct level and 7 the adequate Sentence Complexity.

CONCLUSIONS: The Grammatik utility of the word processor Word Perfect 6.1 is a suitable
yardstick to analyze the readibility, but is necessary to complete the analysis with the LEGIN, to
render more sensibility and especificity. It's indispensable to enhance the readability of written
forms to grant the ethical quality of the iriformed consent process.

1. INTRODUCCION

El uso del lenguaje escrito como forma de proporcionar informaciéon a los pacientes es algo
muy frecuente en el mundo sanitario. En los ultimos afios ha cobrado todavia mayor relevancia
a medida que el consentimiento informado ha sido reconocido como la parte esencial de la
relacion médico - paciente. El consentimiento informado no es sélo un requisito legal sino sobre
todo una exigencia ética del sanitario, en cuyo cumplimiento los formularios escritos juegan un
papel de apoyo insustituible, siempre y cuando sean confeccionados y usados correctamente '.
Las funciones bésicas de los formularios escritos de consentimiento informado son, por orden
de importancia, las tres siguientes. Una orientar el proceso de informacién y de debate sobre la
medida diagnéstica o terapéutica propuesta entre sanitario y paciente, proceso que culmina
cuando el paciente autbnomamente decide si acepta o rechaza tal medida. Otra es servir de
registro de que ese proceso se ha llevado a cabo. Por Ultimo, facilitar -que no garantizar- la
proteccion legal del sanitario.

Para cumplir adecuadamente su cometido los formularios escritos tienen que ser especificos
para cada procedimiento diagnéstico y terapéutico, y constar de dos partes diferenciadas, una
destinada a proporcionar al paciente una cierta cantidad de informacién basica, y otra cuyo
objetivo es registrar que efectivamente el consentimiento fue emitido. La informacioén facilitada
al enfermo tiene que ser suficiente en cantidad y calidad. La variable fundamental para medir
esta Ultima es su grado de legibilidad. No cumple ninguna de las tres funciones descritas aquel
formulario que esté escrito en un lenguaje dificil de entender por el paciente. Por eso resulta
imprescindible contar con instrumentos que nos permitan evaluar objetivamente el grado de
legibilidad de los formularios. En el mundo anglosajén existen varios instrumentos de analisis
de la legibilidad que han sido aplicados a los formularios de consentimiento -sobre todo para la
participacién en investigacion- u otros materiales escritos dirigidos a los pacientes: la férmula
de Flesch , la escala de Fry , el "Gunning Fog Test" , etc. Algunos de ellos existen ya en
versiones informatizadas, como una utilidad mas de los programas de tratamiento de textos. La
mas empleada de todas ha sido sin duda la formula de legibilidad de Flesch. En nuestro pais
se ha realizado ya un estudio piloto de validacion de dicha formula para su aplicacion al analisis
de formularios escritos de consentimiento informado , pero no se disponia hasta hace bien
poco de una version informatizada de dicha técnica, lo cual limitaba su utilidad practica dado lo
engorroso de su aplicacion manual. La recién comercializada version 6.1. del programa Word
Perfect incorpora la primera version en castellano de la utilidad Grammatik 6.0, que contiene
una forma actualizada de la técnica de Flesch, el Indice de Legibilidad de Flesch - Kincaid
(Flesch Kincaid Grade Level), ademas de otras mediciones Utiles para el analisis de la
legibilidad, corno los usos de la voz pasiva, la complejidad de las oraciones o la complejidad del
vocabulario.

Los objetivos del presente trabajo son los siguientes: a) analizar el comportamiento de las
aplicaciones de Grammatik sobre la legibilidad ante textos de diferente tipo y presumiblemente
variada dificultad; b) evaluar el calibrado de dichas aplicaciones realizado por la empresa



cornercializadora del programa y, eventualmente. reajustar si se precisa el sistema de
medicién, o proponer uno nuevo complementario; c) evaluar, con estos instrumentos, la
legibilidad de un grupo de formularios de consentimiento informado usados en nuestros pais.

2. MATERIALY METODOS

2.1. TEXTOS ANALIZADOS: Se escogieron diferentes textos para ser analizados. Pueden ser
agrupados en tres clases:

a) Textos generales: Se recogieron 10 textos pertenecientes a diferentes publicaciones o libros
accesibles al ciudadano medio, pero con grados de legibilidad presumiblemente muy
diferentes. Muchos de ellos pertenecen a los mismos libros o publicaciones utilizados en el
estudio piloto de validacion de la técnica de Flesch publicado en 1993. En la medida de lo
posible se procuré que tuvieran en torno a 500 palabras, pues entre 400 y 500 palabras tienen
la mayoria de los formularios de consentimiento informado en nuestro pais. Los textos fueron
los siguientes: el articulo 10 de la Ley General de Sanidad de 1986, que contiene la Carta de
Derechos de los pacientes; la primera pagina de los periédicos El Pais, El Mundo y Diario 16;
los primeros parrafos de "El Quijote" de Cervantes , del didlogo platénico "La Republica” , y del
libro del Génesis , un texto de literatura infantil titulado "Los Mifenses" de Rocio de Teran,
pensado para nifios de mas de 9 afios 11; y dos cémics, uno de adultos -"El Vibora"- y otro
infantil -"Mortadelo y Filemén"-.

b) Publicaciones periddicas. Algunas publicaciones periédicas contienen textos muy variados
en estilo y dificultad, por lo que resulta dificil evaluar en conjunto su grado de legibilidad. Para
poder hacer una estimacién general de sus medidas de legibilidad con una confianza del 90% y
una precision de (10 se estimé que debian de escogerse 17 muestras de (100 palabras de
cada una de las publicaciones. Se escogieron 8 publicaciones periddicas ya analizadas en el
estudio piloto . EI motivo de que las muestras sean de unas 100 palabras estriba en que es la
unidad clasica de medida usada por la técnica de Flesch. Con el objetivo de simplificar el
estudio, para el célculo del tamafio de la muestra, se estimé como desviacion estandar un valor
de 25 (100/4) para todos los casos, en lugar de aplicar -en cada uno los valores obtenidos en el
estudio piloto . La seleccién de las paginas donde se debia escoger cada muestra se realizd
aplicando una tabla de numeroS aleatorios. La muestra empezaba a contarse en cada pagina a
partir del primer punto y aparte que apareciera. Las 8 publicaciones asi analizadas fueron las
siguientes: Medicina Clinica ", Cirugia Espafiola , Lancet (ed. esp.) , Jano , Semana , Muy
Interesante , Pronto y El Pais Semanal . Para que los resultados fueran mas comparables con
los del estudio piloto el nimero de Jano analizado pertenece a la serie antigua, no a la del
nuevo formato de la revista puesto en marcha en 1995.

c) Formularios de Consentimiento Informado: Se analizaron 16 formularios de consentimiento
informado que, o bien son utilizados -0 lo han sido hasta fechas recientes- en distintos centros
sanitarios del Estado espafiol, o bien han sido propuestos para su uso en la literatura médica
de nuestro pais. Los formularios extraidos de la literatura son los propuestos para las Unidades
de Cuidados Intensivos , el electroshock , el test serologico del Virus de la Inmunodeficiencia
Humana , la angiografia y un formulario semi-especifico para cirugia . Dos de los formularios,
los de anestesia general y anestesia loco - regional, han sido oficialmente recomendados a los
centros sanitarios dependientes del Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) por la Direccion
General del citado organismo en junio de 1994. Pero no sdélo son utilizados en dichos centros
sino también en otros dependientes de administraciones sanitarias autonémicas, como por
ejemplo en hospitales del Servicio Galego de Saude (SERGAS). El resto de los formularios han
sido elaborados en distintos centros sanitarios y se han escogido, de entre los muchos
disponibles, como algunos de los mas interesantes y de redaccion mas cuidada . Estos
formularios son los siguientes: transplante renal (Hospital Infantil La Paz, Madrid); transfusion
sanguinea (Hospital General de Castelld); biopsia hepatica y laparoscopia -lo llamaremos
"biopsia hepética 1"- (Hospital "12 de Octubre", Madrid); biopsia hepatica -lo llamaremos
"biopsia hepética 2"- (Hospital "Virgen de la Salud", Toledo); biopsia hepatica -lo llamaremos
"biopsia hepética 3"- (Consorci Hospitalari del Parc Tauli - Sabadell, Barcelona); laparoscopia
(Hospital "Virgen de la Salud", Toledo); endoscopia digestiva (Hospital Universitari de Sant
Joan - Reus, Tarragona); operacion de cataratas (Hospital "General Yague", Burgos); y
angiografia fluoresceinica (Hospital "General Yague", Burgos).



2.2. INSTRUMENTOS DE ANALISIS. Se utilizé el programa Word Perfect 6.1. en version para
Windows, instalado en un ordenador PC compatible HP Vectra VL2 4/50. Este programa
incorpora la utiidad Grammatik 6.0. Dicha utilidad permite realizar diversos tipos de analisis
sintacticos y gramaticales al texto al que se le aplica y con variados grados de profundidad. En
este caso se empleé la "verificacion exhaustiva" que es la forma mas completa de evaluacién
gue puede realizarse, y no se modificaron los valores que el programa asigna por defecto a los
criterios de revision. Una vez dentro de Grammatik los comandos Ver / Estadisticas permiten
visualizar un prime nivel de andlisis de la legibilidad del texto, consistente en un recuento de
una serie de parametros: numero de palabras, nUmero de oraciones, nimero de parrafos,
palabras cortas, palabras largas, nimero medio de palabras por frase, etc. De todos ellos los
Unicos que se reflejaran en los resultados de este estudio son los del nUmero de palabras y
oraciones de cada texto, pero sélo con intencién descriptiva. Desde esta pantalla el uso del
comando Legibilidad permite visualizar los resultados de cuatro indices distintos de medicién
de la legibilidad ". De los cuatro, en el presente estudio, s6lo se emplearan dos de ellos:

* Indice de Legibilidad de Flesch-Kincaid. Aplica la técnica de Flesch, basada en la relacién
existente entre la dificultad del texto y la largura de las palabras y de las frases. La puntuacion
obtenida puede oscilar entre 0 (legibilidad minima) y 100 (legibilidad maxima. Es importante
hacer notar que no es posible obtener puntuaciones negativas, y que éstas se asimilan siempre
a un valor 0, lo que establece una diferencia importante respecto a los resultados del estudio
piloto.

 Indice de complejidad de Oraciones: Al parecer -porque la informacion del manual del
programa no se extiende excesivamente en explicarlo-, realiza un analisis de la estructura
sintactica de cada una de las oraciones del texto. Evidentemente cuantas mas oraciones
coordinadas y subordinadas, y cuantas menos oraciones simples tenga el texto, méas dificil sera
de leer. Toma valores entre 0 (complejidad minima y, por tanto, legibilidad maxima) y 100
(complejidad maxima y, por tanto, legibilidad minima). Su sistema de puntuacion es por tanto el
inverso del que tiene el Indice de Flesch - Kincaid.

El motivo de no utilizar el indice denominado Complejidad del Vocabulario estriba en que, para
analizar la dificultad de las palabras empleadas en el texto, las compara con el diccionario
acoplado a Grammatik, que contiene el repertorio de las palabras de uso mas comuin. Su
sistema de puntuacién va de 0 ("muy facil'!) a 100 ("muy dificil"). Cualquier palabra, sea del tipo
que sea, que no esté en dicho diccionario, eleva considerablemente el nivel de dificultad
terminolégica del texto. La mayoria de los textos que se han manejado en este trabajo
obtuvieron puntuaciones entre 70 y 80. Es por tanto un indice con una elevadisima
sensibilidad, pero con una especificidad practicamente nula. El otro indice, USOS de la voz
pasiva, no fue investigado.

El Indice de Flesch - Kincaid y el Indice de Complejidad de Oraciones estan evidentemente
relacionados de forma estrecha, pero no son idénticos. Es obvio que la tendencia general sera
gue, cuanto mas bajo sea el primero, mas alto serd el segundo, porque ello querra decir que e!
texto tiene frases muy largas (bajo Indice de Flesch) y, por tanto, esas frases probablemente
seran casi todas compuestas (alto Indice de Complejidad de oraciones). Pero ello no es
necesariamente siempre asi. pues incluso frases medianamente largas (valor medio del Indice
de Flesch), pueden en realidad estar compuestas de varias frases pequefas (alto Indice de
Complejidad de Oraciones). Ambos Indices realizan pues andlisis distintos de la legibilidad del
texto, pero complementarios. Es por ello que se decidi6 integrarlos en uno solo, al que se
denominé Legibilidad Integrada (LEGIN), en la conviccion de que se aumentard la sensibilidad
y especificidad de la medicién final de la legibilidad. Este Indice se obtiene mediante una
sencilla formula: LEGIN = 100 + Indice de Flesch - Indice de Complejidad de Oraciones. El
LEGIN toma valores entre 0 (legibilidad minima) y 200 (legibilidad maxima).

Es fundamental tener en cuenta que el andlisis de la legibilidad que realiza Grammatik no tiene
en cuenta encabezados, notas al pie de pagina, y en general, cualquier texto que posea un
"formato especial”. Sin embargo ni el comando Ayuda del programa ni el manual de uso dan
instrucciones sobre lo que deben de considerarse "formatos especiales" ni orientan sobre la
forma en la que deben de escribirse los textos antes de ser analizados con Grammatik. En la



TABLA 1 se encuentran algunas de estas comparaciones, obtenidas empiricamente durante la
realizacién de este trabajo. Curiosamente algunas son muy similares a las recomendaciones
extraidas del estudio piloto de validacién de la técnica de Flesch. Son muy importantes, porque
si no se tienen en cuenta Grammatik excluir4 del analisis porciones extensas del texto, con lo
gue los resultados obtenidos seran muy poco fiables.

2.3. METODOLOGIA: Se introdujeron en el programa Word Perfect, en ficheros
independientes, todos y cada uno de los textos anteriormente sefialados, teniendo en cuenta
las recomendaciones expresadas al respecto en la TABLA 1. A continuacion se les aplicé la
utilidad Grammatik y se obtuvieron 4 parametros: nimero de palabras, nimero de frases,
puntuacion de Flesch y complejidad oracional. EI nimero de palabras y frases se considerara
s6lo de forma descriptiva. En el caso de las publicaciones peridédicas se obtuvo la media y
desviacion estandar de los tres dltimos parametros en el conjunto de las 17 muestras de (100
palabras, y se calcul6 el intervalo de confianza. Por Ultimo se calculd el | EGIN de cada uno de
los textos.

3. RESULTADOS

3.1. EL ANALISIS DE LOS TEXTOS GENERALES Y LAS PUBLICACIONES PERIODICAS.
En las TABLAS 2 y 3 se encuentran los valores obtenidos en cada uno de los 5 parametros.
Ademas se sefialan las abreviaturas usadas para identificar los textos en las figuras. En la
FIGUIRA 1 se representa el comportamiento del indice de Flesch y del indice de Complejidad
de Oraciones. En la FIGURA 2 se muestran graficamente los valores del LEGIN.

3.2. EL ANALISIS DE LOS FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. En la
TABLA 4 se encuentran los valores obtenidos en el andlisis de los 16 formularios escritos de
consentimiento informado, asi como las abreviaturas utilizadas para identificarlos en las figuras.
Las FIGURA 3 y 4 muestran, respectivamente, representaciones gréaficas de los Indices de
Flesch y Complejidad de Oraciones, y de los valores del LEGIN.

4. DISCUSION

La combinacién del Indice de Flesch y del Indice de Complejidad de Oraciones, proporcionados
por la utilidad Grammatik del programa de tratamiento de textos Word Perfect 6.1 ofrece una
descripcién fiable -aunque siempre aproximada- de la legibilidad de un texto. El uso del indice
integrado que hemos denominado LEGIN permite obtener un valor sintético que resume
adecuadamente la legibilidad general del escrito.

En el caso del Indice de Flesch esta afirmacion se desprende del hecho de que los valores
obtenidos se correlacionan de forma adecuada con las legibilidades presumiblemente
esperadas en cada caso, dado el tipo de texto o publicacién y su presunta accesibilidad para el
ciudadano medio. Esta gradacién en los valores del indice de Flesch es correlativa de la
estructura general de puntuacién que proporciona Flesch para textos en inglés, asi como de los
valores que, para similares textos y publicaciones, se obtuvo en el estudio piloto -salvando la
imposibilidad de obtener en este caso puntuaciones negativas-. En ese estudio piloto se
recomendaba que los textos dirigidos al gran publico tuvieran valores superiores a 0, y que las
legibilidades 6ptimas se obtenian con puntuaciones superiores a 10. Vistos los resultados del
estudio es mejor decir que la puntuacion de Flesch debe de ser siempre superior a 10, puesto
que es por encima de ese valor donde se sitlan los textos y publicaciones destinados al
ciudadano medio. No parece pues acertada la afirmacion del manual del programa que insiste
en que 'un indice de legibilidad entre 6 y 10 es el méas eficaz para dirigirse al publico en
general'.

El Indice de Complejidad de Oraciones aporta una informacion suplementaria muy sugerente
sobre la legibilidad del texto. Como puede verse en las FIGURAS 1y 3 la impresién de que las
puntuaciones del Indice de Flesch y del indice de Complejidad de Oraciones tenderian a ser en
general simétricas pero inversas parece confirmarse. Pero lo mas interesante son los casos
donde esta norma genérica no se cumple, porque proporcionan una informaciéon suplementaria
sobre la legibilidad de alto valor. El caso del texto del Quijote es a este respecto paradigmatico.



Tiene un Indice de Flesch de 19 -mas que aceptable pero una complejidad oracional de 71, la
mas alta de todo el estudio. Si se repasa la estructura de ese texto se observa que tiene un alto
grado de complejidad sintactica, con frases no muy largas, pero si extraordinariamente
complejas, con muchas frases subordinadas. Es seguro que el texto del Quijote no es facil de
leer por el ciudadano medio.

Por eso el Indice LEGIN ofrece una vision integrada y sintética de la legibilidad, casi con toda
seguridad de mayor sensibilidad y especificidad que la de los otros dos indices por separado.
Del analisis de los valores del LEGIN en la FIGURA 2 se desprende que hacia el valor de 70
puede establecerse la linea divisoria entre las legibilidades que son aceptables y las que no. Es
decir, un texto destinado al ciudadano medio deberia de tener valores del LEGIN superiores a
70.

Con este indice el Quijote queda correctamente clasificado como un texto dificil de leer pues
tiene un LEGIN de 49. Con respecto a la publicacion Semana, que queda por debajo del valor
de 70, aunque muy préxima, hay que sefialar que tiene un estilo literario totalmente deplorable,
con muy pocos signos de puntuacién o mal puestos, frases bastante largas con muchas
subordinadas, e incluso, frases sin sentido. De todas formas hay que tener en cuenta que las
puntuaciones reales de sus indices de Flesch y de Complejidad de Oraciones vienen definidas
por el intervalo de confianza, y no por los valores absolutos.

Por tanto, en conjunto y como orientacion genérica puede decirse que un texto escrito
destinado a ser leido por el publico en general deberia de tener un Indice de Flesch superior a
10. un Indice de Complejidad de Oraciones inferior a 40 y, sobre todo, un LEGIN mayor de 70.
De lo contrario las posibilidades de que sea comprendido disminuiran notablemente.

Los resultados obtenidos en el andlisis de los 16 formularios escritos de consentimiento
informado hablan por si solos. So6lo 5 formularios le resultan accesibles al ciudadano medio si
se tienen en cuenta los valores del Indice de Flesch o los del LEGIN. Sin embargo hasta 7
muestran valores adecuados de Complejidad de Oraciones. Es interesante que entre los 5
formularios con LEGIN aceptable hay uno, el de la UCII que tenia una puntuacién de Flesch de
0; sin embargo el valor de 24 que tiene su Complejidad de Oraciones lo vuelve facil de leer. Por
el contrario, el formulario semi-especifico de Cirugia (CIR) que tenia una puntuacién de Flesch
de 11 cae a un LEGIN de 69 debido a una Complejidad de Oraciones de 42. En cualquier caso
lo mas importante es sefialar que es dudoso que todos los demas formularios que no tienen ni
una sola puntuaciéon aceptable, cumplan adecuadamente las tres funciones que les han sido
sefialadas. La baja legibilidad de los formularios de consentimiento informado es algo ya
reiteradamente sefalado por la literatura anglosajona, que se ha dedicado sobre todo a
estudiar los formularios de consentimiento para la participacion en ensayos clinicos, aunque
también los formularios para procedimientos asistenciales, y ha utilizado fundamentalmente
para sus analisis la formula de Flesch.

Lograr una legibilidad aceptable en los formularios escritos de consentimiento informado es
importante sobre todo si se desea utilizarlos correctamente, esto es, pensando sobre todo en
su funcién de guia del proceso de informacion y consentimiento. En tales casos el sanitario
entrega al paciente el formulario con tiempo suficiente para que lo vaya leyendo, solo o, si asi
lo desea, junto con su familia. Simultaneamente, o mas tarde segun cada caso, el sanitario
aclara las dudas que pueda plantear el formulario, 0 matiza o amplia la informacién contenida
en el mismo. Solo una vez que el dialogo ha concluido y el paciente ha tomado una decision se
procede a la firma del documento. Mas alla de los déficits intrinsecos de compresion que pueda
radicar en el propio paciente -y que en su version mas extrema pueden hacernos dudar de su
competencia para tomar decisiones-, es obvio que el proceso sefialado no puede realizarse si
el texto escrito resulta totalmente ininteligible al paciente. En tales casos la firma del formulario
se reducira con frecuencia a un mero tramite burocratico sin ningan contenido real, mas que el
de ofrecer una vaga proteccién legal al sanitario. "Vaga" porque lo juridicamente decisivo no es
un papel firmado, sino poder demostrar que el proceso de informacion y consentimiento se
llevé a cabo y mal comienzo es presentar como prueba un papel que posiblemente ni el mismo
juez sea capaz de entender.



Pero mas alla de las cuestiones legales, lo que a la larga revela el analisis de la legibilidad de
los formularios es la sensibilidad ética de quien los redacta. Esto no debe entenderse como un
juicio sobre la calidad moral de los que han elaborado los formularios analizados. Antes al
contrario, dichos fornularios han sido con toda seguridad redactados por personas con una
enorme preocupacion por hacerlo lo mejor posible y con un alto grado de seriedad moral. Lo
gue sucede es que el personal sanitario como personal técnico muy especializado tiene
grandes dificultades para explicarse con palabras sencillas, comprensibles para todos. Ademas
el consentimiento informado es un proceso relativamente nuevo para la ética de los sanitarios,
tradicionalmente aferrados a concepciones paternalistas de la relacién médico - paciente. Por
todo ello, no es extrafio que los formularios que actualmente se emplean sean tan poco
legibles. Pero el grado de esfuerzo que se realice por ir abandonando progresivamente la jerga
criptica y las actitudes patrimonialistas hacia los pacientes si es un buen indicador del calibre
de la ética profesional del sanitario, sobre todo de su nivel de respeto por la autonomia de los
enfermos. Por eso, lo que si seria éticamente cuestionable es que esos formularios no se
modificasen para hacerlos mas comprensibles, o que el analisis de los formularios usados en
nuestro pais en un plazo de uno o dos afios revelara datos tan pobres como los obtenidos en
este estudio.

Resulta imprescindible sefialar que el analisis de la calidad de los formularios escritos de
consentimiento informado no se agota en el analisis de la legibilidad. Hay dos variables mas a
tener en cuenta. Una es la cantidad de informacion y su contenido, otra es la dificultad
terminolégica. La primera debe de ser controlada por el personal sanitario que realiza las
técnicas: son ellos quienes mejor saben, aplicando el criterio de la persona razonable ', de qué
hay que informar al paciente. No es tarea del Comité Asistencial de Etica tomar decisiones al
respecto. La segunda precisaria sistemas de medicion mas objetivos pero, visto lo sucedido
con el Indice de Complejidad del Vocabulario, probablemente son dificiles de lograr.
Posiblemente el decidir si un determinado término debe ser considerado o no un tecnicismo
innecesario en un determinado contexto, es algo en buena medida consensuable, tarea en la
que el Comité Asistencial de Etica si puede aportar sugerencias relevantes.

Por dltimo sefialar los evidentes limites de este estudio. El mas importante estriba en que los
instrumentos de andlisis utilizados dependen de un programa informatico concreto, lo que limita
su uso a los que puedan disponer de él. Por otra parte el programa sélo tiene, por ahora,
version en castellano. En el caso de que la casa comercial realizara versiones en las otras
lenguas oficiales en el Estado espafiol, cosa dudosa, habria que revisar la validaciéon de los
indices de legibilidad. Por dltimo el limitado numero de muestras estudiadas hace que los
resultados y las recomendaciones que de ellos se derivan, sélo tengan un valor orientativo
general. No son normas fijas, ni garantizan inequivocamente que el nivel de legibilidad sea el
adecuado para cada caso. Se precisan pues nuevos estudio para poder evaluar el grado de
sensibilidad y especificidad de los indices empleados y para revisar la operatividad de las
recomendaciones realizadas sobre los valores minimos aceptables de cada uno de ellos.

5. CONCLUSIONES

Varias conclusiones emergen como fundamentales al final del estudio. Una la valia, para la
estimacién de la legibilidad de un texto escrito, de los Indices de Flesch y de Complejidad de
Oraciones aportados por la utilidad Grammatik del programa Word perfect 6.1. Otra la utilidad
practica de las mediciones de la legibilidad ofrecidas por el Indice de Legibilidad Integrado
(LEGIN), como indice sintético de los dos anteriores. En tercer lugar resaltar las
recomendaciones de que los valores de estos tres Indices sean, respectivamente, mayor de 10,
menor de 40 y mayor de 70, para garantizar que el texto redactado sea accesible al ciudadano
medio. En cuarto y ultimo lugar remarcar la deficiente legibilidad de la mayoria de los
formularios escritos de consentimiento informado analizados y, por consiguiente, la necesidad
imperiosa de mejorarlos para garantizar la calidad ética del proceso de consentimiento
informado.

TABLA 1



Normas practicas para el uso correcto de los sistemas de medicién de la legibilidad de
Grammatik

Grammatik cuenta como oracidn entera la que se encuentra entre un punto y otro sean punto y
aparte o punto y seguido Por tanto:

1. Comenzar una frase enumerdndola con expresiones como «1 La anestesia ( )», «A. La
anestesia ( )» o «a. La anestesia ( )» hard que el programa no la cuente como una frase
sino como dos, lo que distorsionara a la baja la dificultad del texto.

2. Igual sucedera con expresiones como (Dr ( .)», «Dra ( )», «Vd.» Es por ello conveniente
utilizar el punto exclusivamente para separar frases. Sin embargo no parece haber
problemas al incluirlo en cifras numéricas «2.000», « 14 567", que son leidas sin dificultad
por Grammatik.

3. Olvidarse de poner el punto al final de una oracién es arriesgarse a que Grammatik la una
con la oracion siguiente como una Unica frase en conjunto, lo que también distorsionara,
pero esta vez a alza, la dificultad del texto.

Grammatik considera formato especial a las oraciones comenzadas por guiones o asteriscos, y
por tanto no seran tenidas en cuenta por el programa Es conveniente también en evitar
encabe7ados como «a)» 0 « 1)» Expresiones corno «Sr./Sra ~, «y/o» dentro de un texto
pueden resultar dificiles de captar por Grammatik.

No parece haber problema con las frases entre interrogantes o admiraciones, o con negrita o
cursiva, pero las frases entrecomilladas pueden resultar conflictivas Las frases entre paréntesis
0 entre guiones es rnejor separarlas mediante comas.

Los dos puntos resultan dificiles de interpretar por el programa y pueden ser fuente de error,
por lo que es conveniente no usarlos No parece haber problema con el punto y coma.

Las lineas de puntos y/o rayas, los bordes, las cajas de texto, las tramas de fondo, y todo aquel
0 que sugiera un formato especial debe ser eliminado antes de utilzar Grammatik.

En general, deben sustraerse al analisis aquellas partes del texto que no aportan nada
relevante al mismo desde el punto de vista de su contenido informativo. Por ejemplo, mantener
un titulo como “A. Informacidn” supone incrementar al texto en dos frases de una largura
minima, lo que supone aumentar artificiosamente la legibilidad del conjunto. Frases como
“Firma del paciente”, «Firmado» o “Fecha” tienen el mismo efecto distorsionador Es mejor
suprimirlas antes del uso de Grammatik

TABLA 2

Resultados del analisis de los 10 textos generales

Abreviatur
Texto a N® de N° de Flesch Comp. LEGIN
. palabras frases or.

utilizada
Art. 10 — L.G. Sanidad LGS 494 21 0 59 41
El Pais, 12 pag. PAIS 778 46 13 37 76
El Quijote, cap. 1 QUI 558 18 19 71 49
El Mundo, 12 pag. MUN 697 49 24 22 102
Diario 16, 12 pag. D16 353 46 29 5 124
Platon, La Republica PLA 703 45 29 34 95
Los mifenses (lit. infantil) MIF 598 58 31 11 120
El Vibora (cédmic adultos) VIB 513 77 43 9 134
El Génesis (Gen.1,1-2,4) GEN 713 54 51 24 127
Mortadelo y Filemén MOR 570 115 51 6 145

Flesch: puntuacion del indice de legibilidad de Flesch-Kincaid; Comp. or.: puntuacion del indice

de complejidad de oraciones; LEGIN: punutacién del indice de legibilidad integrada.
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Fig. 1. Representacidn de los valores del indice de Flesch y del indice de complejidad oracional obtenidos al
analizar los texios generales y Jas publicaciones periddicas; Comp. or.: puntuacidn del indice de compleiidad
de graciongs; LGS Ley General do Sanidad: MED: Mroioiwa Cunice; CIR: Cirugla Espafiola; LAN: The Lancet
ied esp d; JAN: Jano; PAIS: El Pais; SEM: Semana; QU Bl Quijote; MUY, Muy interesante; PRO: Pronto: PSE-
El Pais Semanal; MUN: El Mundo, 016: Diario 16; Pla: La Repablica {Platan); MIF: Los Mifenses: WE: E] Vibo-
ra; MOR: Mortadelo y Fileman.
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Fg. 2. Representacion grafica de los valores del LEGIN en ef andlisis de los textos generales v las publicacio-
nes periddicas; Comp. or.: puniuacion del indice de complgjidad de oraciones; LGS: Ley General de Sanidad;
MED: Mepicina Cuinica; CIF: Cirugia Espafiola; LAN: The Lancet (ed. esp): JAN: Jano: PAIS: EI Pais: SEM.: Se-
mana; QUL El Quijote;, MUY: Muy interesante; PRO: Pranto; PSE: Bl Pals Semanal; MUN: El Mundo: 018: Dia-
rio 16; Pla: La Republica (Platon); MIE: Los Mifenses; VIB; £l Vibora; MOR: Mortadelo y Fileman,
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TABLA 3

Resultados del analisis de las publicaciones periédicas

. N° de o
PUBLICACION Agif“‘égé‘;ra palzbra f';'as‘les Flesch C%Tp' LEGIN
MEDICINA CLINICA MED 1707 50 0 58'9 41
(0) (11,6)
[[10 - | [48,9-
10] 68,9]
CIRUGIA ESPANOLA CIR 1783 67 0,7 53,6 47
1,7 (10,9)
[-10,7 - | [43,6 -
10,7] 53,6]
LANCET LAN 1819 70 1,7 51,1 50,5
4,2) (16,9)
[-8,3- | [41,1-
11,7] 61,1]
JANO JAN 2062 86 3,5 50,7 52,8
(5,5) (18,9)
[-6.4 - | [40,7 -
13,5] 60,7]
SEMANA SEM 2005 89 14 46,6 67,4
(11,3) | (16,8)
[4-24] | [36,6 -
56,6]
MUY INTERESANTE MUY 1876 130 17,7 34 83,7
(14) (15,8)
[7,7 - [24 -
27,7] 44]
PRONTO PRO 1982 96 21 50,6 70,3
(14) (17,5)
[11- | [40,6 -
31] 60, 6]
EL PAIS SEMANAL PSE 1789 146 23,2 21,6 | 101,6
(11,9) | (15,9)
[13,2- | [11,6 -
33,2] 31,6]

Flesch: puntuacién del indice de legibilidad de Flesch-Kincaid; Comp. or.: puntuacion del indice
de complejidad de oraciones; LEGIN: punutacion del indice de legibilidad integrada; media
aritmética = X; desviacion estandar = (Y); intervalo de confianza = [X-Y]



GRADO ACEPTABLE DE LEGIBILIDAD: LEGIN > 70 .
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BH1 TRR TRF ALO OFl1 END LAP OF2 AGE BH2 CRG UCI TEC BH3 ANG VIH

Flg. 3 Representdcién de los valores del mdice de Flesch y del indice de complejidad oracional
obtenidos al analizar los formularios escritos de consentimiento informado. Bhl: biopsia
hepahca 1; TRR: trasplante renal; TRF: transfusion; AL.O: anestesia locorregional; LAP:
laparoscopia; END: endoscopia; AGE anestesia general; UCI: unidad de cuidados intensivos;
OF1 Cirugia de cataratas; BH2: biopsia hepatica 2; OF2: angiofluoresceina; TEC: electroshock
BHS3: biopsia hepética 3; CRG: cirugia (formato semiespecifico); ANG: angiografid; VIH: test del
VIH

TABLA 4
Resultados del andlisis de los 16 formularios escritos de consentimiento informado
. N° de o
Formularios Az;ﬁi\gggga pa:}sbr fl:lag:s Flesch | Compor. | LEGIN
Biopsia hepatica 1 BH1 404 15 0 62 38
Trasplante renal TRR 385 15 0 61 39
Transfusion TRF 299 13 0 58 42
Anestesia locoregional ALO 542 23 0 57 43
Laparoscopia LAP 325 17 0 47 53
Endoscopia END 214 11 0 47 52,5
Anestesia general AGE 538 29 0 57 64
ucCl uvi 302 17 0 24 76
Cirugia de cataratas OF1 594 29 1 50 51
Biopsia hepética 2 BH2 501 29 2 37 65
Angio.-fluoresceinica OF2 481 25 3 49 54
Electroshock TEC 468 29 10 31 79
Biopsia hepatica 3 BH3 302 23 11 22 92
Cirugia (formato CRG 443 26 11 42 69
semiespecifico)
Angiografia ANG 519 37 21 27 94
Test del VIH VIH 561 47 24 24 100

Flesch: puntuacion del indice de legibilidad de Flesch-Kincaid; Comp. or.: puntuacion del indice
de complejidad de oraciones; LEGIN: puntacion del indice de legibilidad integrada.
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[Solo se han reflejado numéricamente los valores del Indice de Legibilidad de Flesch - Kincaid]

Fig. 4. Representaciéon grafica de los valores del LEGIN en el analisis de los formularios
escntos de consenhmiento informado. Comp. or.: puntuacion del indice de complejidad de
oraciones; BH1: biopsia hepatica 1;TRR: trasplante renal; TRF transfusion; ALO: anestesia
locorregional; LAP: laparoscopia; END: endoscopia;AGE anestesia general; UCI: unidad de
cuidados intensivos; OF1: cirugid de cataratas; BH2: biopsia hepética 2, OF2:
angiofluoresceina; TEC: electroshock; BH3: biopsia hepahca 3; CRG: cirugid (formato
semiespecihco); ANG: angiografia; VIH. test del ViH
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