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Resumen

Objetivo: Describir la creacion y funcionamiento de un sistema de acreditacion de documen-
tos de consentimiento informado (DCl) como intervencion para mejorar su calidad formal y
comprobar la mejora obtenida.

Material y métodos: Tras una evaluacion externa de la calidad de los DCI en un hospital de
Murcia (Espafa), se consensuaron los requisitos para los DCl y se disefiaron procedimientos de
acreditacion y uso. La efectividad se valoré comparando 2 evaluaciones externas del Programa
EMCA (2011 y 2013), basadas en 19 criterios y muestras de 60 DCI para cada hospital publico de
la region.

Resultados: Para ser acreditado un DCI deberia cumplir 24 criterios: los 19 utilizados en eva-
luaciones externas, mas 3 sobre legibilidad y 2 sobre validez cientifico-técnica. Se acordé un
formulario para implementar los contenidos de cada DCI, que serian revisados y aprobados con
vigencia de 5 anos.

Inicialmente se detectaron 8,2 defectos/DCl. La mejora obtenida fue del 89% (0,9 defec-
tos/DCl), evidenciado mejoras significativas en 18 criterios y marcando benchmark para 16 de
los 19 evaluados.

Discusion: La acreditacion supuso una mejora sustancial de los DCI del hospital (obteniendo el
mejor resultado en las evaluaciones externas de su servicio de salud) y garantiza su contenido,
legibilidad y comprension. Ello obliga a valorar la conveniencia de su extension a otros hospi-
tales, aunque no esté clara la bondad de disponer de DCI comunes. Sin embargo, esta mejora
es estructural y no garantiza que la globalidad del proceso de informacion/consentimiento que
soporta se realice adecuadamente, precisando estrategias complementarias para su medicion
y mejora.
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Introduction of an accreditation system for hospital informed consent forms

Abstract

Objective: To describe an accreditation system for informed consent forms (ICF) in a tertiary
hospital, as an intervention to improve their quality, and to check the improvements achieved.
Material and methods: Following an external evaluation of the ICF quality in a public hospital
in Murcia (Spain), an accreditation committee set the ICF requirements and associated pro-
cedures. Effectiveness is assessed by comparing two external evaluations carried out by the
EMCA Program (2011 and 2013) and based on 19 criteria and a sample of 60 ICF for every public
hospital in Murcia Region.

Results: To be accredited, every ICF must meet the 19 external criteria plus 5 based on legi-
bility, readability and scientific and technical validity. A form to fill in the contents of every
ICF was agreed, which would be reviewed, approved and validated for five years. Before the
implementation, 8.2 defects/ICF were detected. The accreditation system obtained an 89%
improvement (0.9 defects/ICF) and achieved significant improvements in 18 criteria, 16 of
which are benchmarked.

Discussion: The accreditation system achieved a substantial improvement in the ICF (obtaining
a better result in external evaluations) and guarantees their contents, legibility and readability.
This system needs to be extended to other hospitals, since it is not clear whether common ICFs
would be suitable. However, this improvement is structural and does not guarantee that the
overall information/consent procedure is done properly, thus complementary strategies for

measurement and improvement are required.
© 2014 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccién

Proporcionar informacion a los pacientes sobre sus opcio-
nes terapéuticas y posibilidades diagnosticas, de forma que
pueda ser comprendida y utilizada para involucrarlos en
las decisiones sobre su atencion es tanto un deber de los
profesionales sanitarios', como un derecho de los pacien-
tes reconocido por la Ley?. Sin embargo, y a pesar de que
esta deberia ser una actividad importante en nuestro tra-
bajo diario, muchos profesionales no suelen reconocer su
trascendencia en el proceso de atencion®. Por eso, mejo-
rar la informacion para que los pacientes puedan ejercer
libremente su capacidad de decision sobre su salud debe ser
un objetivo de primer orden en calidad asistencial, con evi-
dente repercusion tanto en su salud como en la organizacion
y funcionamiento del sistema.

El consentimiento informado es un proceso comunicativo
cuyo fin es conseguir que el paciente reciba una informa-
cion comprensible y adaptada a sus necesidades que le
permita tomar una decision libre sobre cualquier pro-
cedimiento que afecte a su salud’. Los documentos de
consentimiento informado (DCI) tienen una gran importancia
en el proceso de informacion médica, ya que dejan cons-
tancia documental y sirven de medio de apoyo para facilitar
la transmision de informacion al paciente®. Las ocasiones
en que se deben utilizar y los requisitos que deben cumplir
estan recogidos en la legislacién estatal o autondémica®”>.
Garantizar su calidad es imprescindible en este
contexto.

Los trabajos publicados a nivel nacional sobre calidad for-
mal de los DCI obtienen altos niveles de cumplimiento para
los datos administrativos, la descripcion de la intervencion
y los riesgos, y bajos para aquellos criterios que valoran la

presencia en los documentos de las alternativas, los bene-
ficios, la comprension del documento y la posibilidad de
ampliar la informacion®~"". La situacion no difiere a nivel
internacional, salvo para la presencia de los riesgos, que
presenta también bajos niveles de cumplimiento'?~"4,

La variabilidad en el nimero y tipo de criterios utiliza-
dos, la falta de una definicion explicita de los mismos, y
el hecho de que parte de estos trabajos habian sido reali-
zados con anterioridad a la publicacion de la Ley 41/2002
de Autonomia del paciente?, que clarifica algunos aspectos
recogidos en la Ley General de Sanidad de 1986'>, como
el ambito de las intervenciones en las que se debe obte-
ner el consentimiento informado o los requisitos que estos
documentos deben cumplir, llevo al programa EMCA de ges-
tion de la calidad de la Consejeria de Sanidad y Politica
Social de Murcia'® a disefiar, en el afio 2007, los criterios
de calidad formal de los DCI utilizados en los hospitales
publicos de la Region de Murcia', y realizd una primera
evaluacion en 2008. Los resultados en nuestro hospital,
cuyos modelos de consentimiento informado eran elabora-
dos individualmente por cada servicio, reflejaban una franca
oportunidad de mejora que decidimos abordar. El objetivo
de este trabajo es proponer una nueva metodologia para
la elaboracion de los DCI basada en los criterios utilizados
en el proyecto EMCA, y valorar 2 evaluaciones externas y
las diferencias entre ambas que se atribuyen a esta nueva
metodologia.

Material y método

La experiencia se ha llevado a cabo en un hospital publico
de tercer nivel, situado en la Region de Murcia (Espana).
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Disefo e implementacion de la intervencion

Recibido el informe de la primera evaluacion, la unidad de
calidad asistencial cred un grupo de mejora junto con miem-
bros del equipo directivo, que se encargd de valorar los
resultados. Para ello utilizo los datos disponibles (Pareto,
etc.) y realizé un analisis de causa-efecto, entre los que
destaco la disparidad de DCI existentes tanto en estructura
como en contenidos, no solo entre servicios, sino incluso
dentro de un mismo servicio. Muchos de ellos eran elabora-
dos a partir de iniciativas particulares y no eran debatidos
ni revisados adecuadamente antes de su puesta en marcha.
Como intervencion para mejorar se acordo crear y univer-
salizar en el hospital un sistema de acreditacion de DCI que
evalle el cumplimiento de requisitos durante la elaboracion
de los contenidos de los DCI, a fin de mejorar la calidad
formal de los modelos vigentes y el contenido de la infor-
macion que se dirige al paciente, asi como garantizar el
cumplimiento de la normativa vigente. Para ello se creo una
comision de acreditacion que incluyo profesionales ligados
a calidad asistencial, comité de ética y asesoria juridica, y
que tuvo como mision inicial fijar los requisitos de acredita-
cion de los DCI y disenar sus procedimientos de acreditacion
y de uso diario.

Para construir los requisitos de acreditacion de los DCI
la comisidn reviso los criterios utilizados por el programa
EMCA (tabla 1)", a fin de valorar la inclusion de otros que
complementen los ya existentes. Tras esto, se disenaron los
procedimientos de acreditacion y uso de los DCl en colabora-
cion con el servicio de informatica (para aprovechar recursos
de comunicacion del hospital, como su Intranet) y del grupo
motriz para el despliegue de la historia clinica electrénica
(para valorar su integracion en ella). Estos procedimientos
fueron pilotados y modificados consecuentemente en el pri-
mer trimestre de 2012, en un servicio clinico, antes de su
despliegue en todo el hospital. Como consecuencia, todos
los DCI existentes fueron revisados y adaptados en consonan-
cia con el nuevo sistema. Cualquier incorporacion posterior
también siguid estos procedimientos.

Valoracién de la mejora

Para evaluar el grado de efectividad de las medidas correc-
toras introducidas se compararon 2 evaluaciones externas
realizadas por el Programa EMCA, en 2011 y 2013. En ambas
evaluaciones se utilizaron 19 criterios de calidad formal fia-
bles disenados a partir del analisis de la normativa vigente,
estudios anteriores y consulta con expertos clave (tabla 1)"7,
y utilizaron una muestra aleatoria de 60 DCI por hospital. Se
reviso un total 540 documentos procedentes de 9 hospitales
en cada evaluacion.

Para cada evaluacion se obtuvo la media de defectos por
documento y el porcentaje de incumplimiento global y de
cada criterio para cada uno de los siguientes 4 grupos: nues-
tro hospital, el total regional, y el hospital con mejor y
peor resultado en cada item. A efectos de benchmark los
incumplimientos por criterio que se asignaron al mejor y
peor hospital de cada evaluacion se construyeron utilizando
respectivamente el mejor y peor dato para cada criterio
de entre los 9 hospitales evaluados. El incumplimiento glo-
bal se calculé> dividiendo el total de incumplimientos de

Tabla 1 Criterios de calidad formal de los documentos de
consentimiento informado. Programa EMCA
N.° Enunciado
1 Debe figurar el nombre del hospital
2 Debe estar identificado el servicio o unidad
donde se esta utilizando el documento de CI
3 Deben contener espacios para anotar el

nombre, apellidos, nimero de colegiado y
firma del médico informante

4 Debe contener espacios para anotar el nombre,
apellidos, nimero de DNI y firma del paciente
al que se va a realizar el procedimiento

5 Debe contener espacios para anotar nombre,
apellidos, DNI y firma del representante legal,
familiar o persona vinculada de hecho que
ejerce la representacion del paciente

6 Debe contener espacios para anotar la fecha y
el lugar donde se firma el CI

7 El nombre del procedimiento a realizar debe
aparecer claramente identificado

8 Debe aparecer la naturaleza y descripcion del

procedimiento a realizar
Debe aparecer la finalidad del procedimiento

10 Deben aparecer las consecuencias relevantes o
de importancia

11 Deben figurar los riesgos probables en
condiciones normales o riesgos tipicos

12 Debe contener espacios para anotar los riesgos
personalizados de importancia

13 Deben aparecer las contraindicaciones

14 Deben aparecer las alternativas al
procedimiento

15 Debe figurar la declaracion por parte del

paciente de haber comprendido
adecuadamente la informacion y de haber
aclarado todas las dudas planteadas

16 Debe figurar la declaracion de que conoce que
el consentimiento puede ser revocado en
cualquier momento, sin expresion de la causa
de revocacion

17 Debe aparecer un espacio para la revocacion
del consentimiento en el caso de que el
paciente lo considere necesario

18 Debe figurar la expresion del paciente o de su
representante legal de que da su
consentimiento para someterse al
procedimiento

19 Debe constar en el documento que al paciente
se le ha hecho entrega de una copia del mismo

Cl: consentimiento informado; DNI: documento nacional de iden-
tidad.
Fuente: Linares-Navarro y Alvarez-Escucha’.

cada grupo entre el total posible (19 veces el tamano de la
muestra).

Para comparar resultados entre evaluaciones se ha cal-
culado la mejora relativa. La significacion estadistica se ha
valorado utilizando el test Z de comparacion de proporciones
ofrecido por Sequalita'?, y considerando como tal valores
de p<0,05. Se ha aplicado el test de una cola para valorar
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Autorizacién para

DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacion que me ha sido facllltada,
y en consecuencia, AUTORIZO al SERVICIO, para que se me realice Nor
He aclarado todas mis dudas en entrevista personal con el Dr./Dra.

Estoy satisfecho con la informacién que se me ha proporcionado y entiendo que este
documento puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento antes de la realizacién del
procedimiento. Se me entrega COPIA de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento después de leido.

En Murcia, a Fecha de la firma

Firma del paciente Firma del médico

DHI: DN/ del

Colegiado: N? Co

Sélo en caso de REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo, el paciente, con DNI: DNI paciente, no doy la autorizacion para la realizacion de esta
intervencién, o revoco el consennmlento previo si lo hubiere otorgado. Tomo esta decision
habiendo sido informado suficientemente de los riesgos que asumo por este motivo.

En Murcia, a Fec

Firma del paciente

COPIA PARA EL PACIENTE
= DEL PROCEDIMIENTO que debo comprender estd en la(s) hojas(s)
siguiente(s)

La informacion sobre NO

Consentimiento n°:
Acreditado el
Revisidn: Fe

Pagina 1 de 2

Figura 1

Descripcion del procedimiento ;En qué consiste?

Finalidad ;Para qué sirve?

Consecuencias relevantes o de importancia

Riesgos personalizados

Contraindicaciones

Alternativas al procedimiento

Consentimiento n®:
Acreditado el.
Revisién:

Pagina 2 de 2

Formulario base para la elaboracion e impresion de los documentos de consentimiento informado. Existe ademas una

copia de la pagina 1 para dejar en la historia clinica, asi como un formulario modificado para los casos en que el consentimiento

deba otorgarlo el representante legal del paciente.

mejoras intragrupo, y el de 2 colas para contrastar diferen-
cias intergrupo.

Resultados

Sistema de acreditacion para documentos de
consentimiento informado

La comision de acreditacion del hospital consensud que,
para ser acreditado, un DCI debe cumplir los 19 criterios de
calidad formal del programa EMCA (tabla 1) con el que se lle-
van a cabo las evaluaciones externas'’, ademas de reunir los
siguientes requisitos: (20) contenidos faciles de comprender
(terminologia, expresiones, etc.); (21) impreso en un tipo de
letra clara de tamano igual o superior a 12 puntos por pul-
gada; (22) informacion distribuida en apartados claramente
separados; (23) incluir su fecha de elaboracion y revision; y
(24) contenidos acordes con la evidencia cientifica actual.

En consecuencia, se acordé un formulario base sobre el
que implementar los contenidos de los procedimientos a
acreditar (fig. 1), que fue posteriormente adaptado para los
casos en que el consentimiento debiera ser otorgado por el
representante legal del paciente.

El procedimiento de acreditacion de los contenidos de
cada DCI finalmente aprobado se realiza a través de la
Intranet del hospital (fig. 2) y precisa de la elaboracion
de novo o la adaptacion/actualizacion de sus contenidos

cientifico-técnicos a partir de un modelo existente (por
ejemplo, el de la sociedad cientifica correspondiente) por
médicos del servicio, siendo posible la inclusion de image-
nes. Este «borrador» del DCI es revisado por la comision de
acreditacion para confirmarlo (se acredita entonces el pro-
cedimiento y pasa a ser publico en la Intranet) o proponer
modificaciones a fin de reunir los requisitos de calidad for-
mal, que se devuelven al médico por correo electrénico. Una
vez aceptado el texto por ambas partes, el modelo queda
acreditado por 5 anos y disponible en la Intranet del hospital.

Valoraciones obtenidas en las evaluaciones
externas

Antes de la puesta en marcha del sistema de acredita-
cion nuestro hospital contaba con 205 DCI. En la primera
evaluacion se detectaron una media de 8,2 defectos por
documento, el segundo peor de los analizados. El mejor hos-
pital obtuvo 1,5 defectos/documento y el peor 8,6, mientras
que la media regional se situd en 5,5. En el momento de la
segunda evaluacion el hospital tenia acreditados 361 DCI, y
la media de defectos fue de 0,9, el mejor de todos los hos-
pitales analizados. La media regional se situé en 4,5, y el
hospital con peor resultado mostré 7,5 defectos/documento
(fig. 3). La mejora obtenida por el hospital se situdé pues
en 7,3 defectos/documento (89,0%), muy superior a la con-
seguida por la media regional (1,0 defectos, 18,2%) y por
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Figura 2

BD DCI: base de datos de documentos de consentimiento informado.

los peores (1,1 defectos, 12,8%) y mejores resultados (0,6

defectos, 12,8%) de cada evaluacion.

En cuanto a los incumplimientos la tabla 2 muestra el
porcentaje global de incumplimientos y su significacion esta-
distica. Todos los grupos mejoran de forma significativa

DCI acreditado y
disponible

Procedimiento de acreditacion de un documento nuevo de consentimiento informado. Diagrama de vias paralelas.

entre evaluaciones (p<0,001), excepto el hipotético peor

hospital. El hospital analizado pasa de obtener peor resul-

tado que la media regional (p<0,001) a mejor (p<0,001),
solo superado no por la realidad, sino por un hipotético
mejor hospital (p <0,05).
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Tabla 2 Porcentaje global de incumplimientos

1.2 Evaluacion 2.9 Evaluacion Significacion
% +1C 95% % +1C 95% Z p
Arrixaca 43,2 2,9 4,0 1,1 22,08 <0,001
Media regional 28,9 0,9 23,6 0,8 8,57 <0,001
Mejor hospital 7,3 1,5 2,4 0,9 5,47 <0,001
Peor hospital 59,8 2,8 58,0 2,9 0,88 ns

Porcentaje global de incumplimientos y su significacion estadistica entre evaluaciones. Notese que los grupos «mejor» y «peor» no se
corresponden con hospitales concretos, sino que se construyen seleccionando para cada criterio, respectivamente, los resultados del

mejor (y peor) hospital evaluado.

En el analisis por criterio (tabla 3) nuestro hospital consi-
gui6é mejoras significativas en 18 criterios, y mostré mejores
resultados que el total regional en todos ellos (en 13 de
forma significativa). Para la construccién del hipotético
mejor, nuestro hospital marcé el benchmark para 16 de los
19 criterios evaluados.

En la evaluacion de 2013 todos los incumplimientos
aparecian en los criterios relacionados con los datos del pro-
cedimiento a realizar (criterios 7 a 14) y, sobre todo, en
aquellos que valoraban la informacién sobre la naturaleza
y descripcion del procedimiento, las consecuencias relevan-
tes, los riesgos (tanto los tipicos como los personalizados)
y las alternativas al mismo. Estos criterios acumulaban en
conjunto el 88,2% del margen para la mejora (tabla 3).

Discusion

Disponer de DCI de mala calidad puede acarrear una falta
de cumplimiento del deber de informar comprometiendo
el principio de autonomia y ocasionar, ademas, problemas
legales. En este contexto, la conveniencia de disponer de
formularios homogéneos y/o de sistemas de registro, acre-
ditacion y actualizacion de los DCI es una propuesta habitual
para mejorar su calidad formal'”"*2, En este caso asi ha

\ =p Arrixaca
82 —_— Mejor
— Peor
o
2 =» SMS
@6
£ 5,5
3
% 4,5
o
8
> 3
o
0,9
0
2011 2013
Afo evaluacién
Figura 3  Evolucion de la media de defectos por documento

de consentimiento informado (DCl) entre las evaluaciones. El
grafico representa los resultados de nuestro hospital (Arrixaca)
y los compara con los obtenidos por el mejor hospital de la
region, el peor y la media regional. Tras la segunda evaluacion
la Arrixaca pasa a ser hospital con menor nimero de defectos
en sus DCI.

sido: la introduccion del sistema de acreditacion ha supuesto
una mejora sustancial de los DCI en nuestro hospital, que
han pasado de ser manifiestamente mejorables a obtener el
mejor resultado en el contexto del Servicio de Salud en que
se enmarca.

Algunos de los criterios con mayores porcentajes de
incumplimiento en la evaluaciéon de 2013 (la informacién
sobre las consecuencias y alternativas al procedimiento)
aparecen también entre los peor valorados en los estudios
realizados a nivel nacional e internacional, y son basicos
para que el paciente pueda elegir entre las distintas alter-
nativas propuestas®~'*"7, Las diferencias en el nimero y tipo
de criterios utilizados en los diferentes estudios limita la
realizacion de comparaciones externas.

No se han encontrado otros trabajos donde se hubiese
realizado un ciclo completo de evaluaciéon y mejora de
la calidad de los DCI hospitalarios previa a su utilizacion
en pacientes concretos. Esto impide comparar las mejoras
obtenidas con las de otros estudios.

Pero tener un sistema de acreditacion no basta. Es nece-
sario ademas que este sea bueno. En el hospital la solidez
de los criterios formulados por el programa EMCA aseguraba
un excelente punto de partida'’. A ellos se ahadieron 3 cri-
terios (20 a 22) dirigidos a mejorar la legibilidad y 2 mas (23
y 24) para garantizar la validez de contenido. Estos Gltimos
5 criterios no han sido evaluados por el programa EMCA, al
no formar parte de los 19 que utiliza.

Respecto a la legibilidad, se pretendid fijar tamafos y
tipos de letra amigables. Para facilitar la comprension se
utilizaron términos y expresiones faciles de comprender, a
fin de que la redaccion de los DCI no fuera una barrera para
interpretar, entender y comprender su contenido. Aunque
existen desde hace anos experiencias de uso de herramien-
tas objetivas para valorar retrospectivamente la facilidad de
comprensién de los DCI?'~2, su complejidad en el contexto
de un sistema de acreditacion desaconsejo en principio su
empleo sistematico. Por eso inicialmente la comision sim-
plemente veld por eliminar términos médicos y simplificar la
sintaxis de las oraciones empleadas, aunque la inclusion de
estas herramientas en paquetes informaticos asequibles*%
hizo modificar posteriormente las aclaraciones a nuestro cri-
terio 20 para incluir la exigencia de un valor en la escala
INFLESZ de al menos 55 puntos, con probabilidad de ser
entendido por el ciudadano medio?®. A pesar de todo ello,
hemos de reconocer que los DCI han sido elaborados por
clinicos y expertos. El circulo estaria mejor cerrado si se
hubiera afadido ademas la vision del paciente que, en defi-
nitiva, es el que debe comprender el DCI.



Tabla 3 Comparacion de los incumplimientos por criterio

Situacion final HCUVA Mejora conseguida en HCUVA frente a Comparativa de situacion final HCUVA
2013 evaluacion 2011 con total regional

Criterios de calidad formal % Incumplimientos % Incumplimientos Mejora Significacion % Incumplimientos Diferencia  Significacion

incluidos en las evaluaciones 2013 HCUVA (£1IC 2011 HCUVA (£1IC relativa (%) 1 cola (p) 2013 total region absoluta 2 colas (p)

externas (programa EMCA) 95%) 95%) (£ 1C 95%)

1 Nombre del hospital 0,0 £ 0,0 28,3 + 11,4 100% <0,001 1,1 £ 0,9 1,1 ns
Servicio o unidad donde se 0,0 £ 0,0 15,0 &£ 9,0 100% <0,001 19,3 £+ 3,3 19,3 <0,001
esta utilizando el
consentimiento

3 Nombre, apellidos, n.° de 0,0 + 0,0 81,7 £ 9,8 100% < 0,001 13,0 + 2,8 13,0 <0,001
colegiado y firma del médico
informante

4 Nombre, apellidos, n.° de DNI 0,0 + 0,0 28,3 + 11,4 100% < 0,001 19,4 + 3,3 19,4 < 0,001
y firma del paciente

5 Nombre, apellidos, n.° de DNI 0,0 + 0,0 18,3 + 9,8 100% < 0,001 9,8 + 2,5 9,8 < 0,001
y firma del representante
legal

6 Fecha y lugar donde se firma 0,0 + 0,0 20,0 + 10,1 100% <0,001 20,1 + 3,4 20,1 <0,001
el consentimiento

7 Nombre del procedimientoa 0,0 + 0,0 1,7 + 3,3 100% ns 3,5 + 1,6 3,5 ns
realizar

8 Naturaleza y descripcion del 18,3 + 9,8 41,7 £ 12,5 56% <0,01 25,6 + 3,7 7,3 ns
procedimiento
Finalidad del procedimiento 3,3 + 4,5 65,0 + 12,1 95% <0,001 41,7 + 4,2 38,4 < 0,001

10 Consecuencias relevantes o 18,3+ 9,8 96,7 + 4,5 81% <0,001 75,2 + 3,6 56,9 <0,001
de importancia

11 Riesgos probables o tipicos 8,3 = 7,0 18,3 £ 9,8 55% <0,05 15,2 + 3,0 6,9 <0,05

12 Riesgos personalizados 18,3+ 9,8 23,3 + 10,7 21% <0,05 22,3 + 3,5 4,0 <0,05

13 Contraindicaciones 6,7 + 6,3 96,7 + 4,5 93% <0,001 80,7 + 3,3 74,0 <0,001

14 Alternativas al procedimiento 11,7 + 8,1 30,0 + 11,6 61% <0,01 35,7 + 4,0 24,0 <0,001

15 Declaracion de haber 0,0 + 0,0 70,0 +£ 11,6 100% < 0,001 30,5 + 3,9 30,5 <0,001
comprendido y aclarado las
dudas

16 Conocimiento posibilidadde 0,0 + 0,0 26,7 + 11,2 100% <0,001 1,8 + 1,1 1,8 ns
revocacion

17 Espacio para la revocacion 0,0 £ 0,0 56,7 + 12,5 100% <0,001 29 + 1,4 2,9 ns

18 Autorizacion para la 0,0 + 0,0 8,4 4+ 7,0 100% <0,05 2,0 + 1,2 2,0 ns
realizacion del procedimiento

19 Entrega de copia 0,0 + 0,0 93,3 + 6,3 100% < 0,001 29,9 + 3,9 29,9 < 0,001

0OlUSLWIIUSSUO0D 3P SOjUSWNDO0p SO) eJed uoloellpalde 9p eWIISIS Un 9p uoLddNpou|

Porcentaje detallado de incumplimientos por criterio, mejora conseguida entre evaluaciones en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA) y su significacion estadistica.
Se compara ademas la situacion final con la obtenida por el total regional.
IC 95%: intervalo de confianza del 95%; ns: no significativo.
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La validez de contenido, su concordancia con la evi-
dencia cientifica y la vigencia de las afirmaciones que se
incluyen en los DCl se asegura mediante la implicacion y
responsabilizacion directa de los clinicos del servicio que
propone el DCI (fig. 2), asi como de la exigencia de revi-
sion periodica programada (criterio 23). Para esta tarea,
algunos servicios optaron por adaptar los textos avalados
por la sociedad cientifica de su especialidad, en especial
cuando estos eran especialmente reconocidos o se estaban
utilizando previamente?’-?°, mientras que otros prefirieron
realizar una redaccion propia. Mencion especial requiere
el DCI de «transfusion de hemoderivados», cuyo contenido
se consensud por el comité de transfusiones del hospital,
al ser utilizado por multiples servicios. La revision cada 5
anos pudiera parecer excesivamente larga, dada la dinamica
cientifica de mejoras y avances tecnoldgicos. Este periodo
se entiende de minimos: en cualquier momento puede pro-
ponerse la actualizacion de contenidos de un determinado
DCI.

En cuanto a su empleo una vez acreditados, los DCI se
pusieron a disponibilidad de los profesionales a través de
la Intranet, de facil acceso desde los puntos de asisten-
cia porque en todos ellos existe ordenador y conexion a la
red. Aunque se cuenta con historia clinica electrdnica y se
intento integrar en ella los DCI mediante un sistema de firma
electronica, los problemas técnicos lo hicieron imposible.
Creemos sin embargo que este es el sentido en que debemos
avanzar.

Otra posibilidad de mejora es extender este (u otro)
sistema de acreditacion con el fin de contar con DCI homo-
géneos en todo el Estado o, al menos, en el ambito de
cada servicio de salud, como ya sucede en algunos®®>'. En
nuestro caso los DCI acreditados lo son solo para el area
de influencia de nuestro hospital. Asi, un ciudadano puede
recibir informacion diferente sobre un determinado pro-
cedimiento (contraindicaciones, riesgos, alternativas, etc.)
seglin el hospital al que acuda, y por lo tanto condicionar
sus decisiones. Una alternativa viable pudiera ser garantizar
los contenidos a través del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, en colaboracion con las sociedades cien-
tificas, dejando el resto de aspectos formales a cada servicio
de salud, aunque no todos los autores estén de acuerdo
con ello, porque aunque hay algunos aspectos del consen-
timiento que son universales, no esta claro que todos los
centros deban disponer de DCI comunes®?.

Independientemente de los buenos resultados, no debe-
mos olvidar que la mejora estructural que supone contar
con DCI que cumplan criterios formales, aunque impres-
cindible, no garantiza que la globalidad del proceso de
informacion/consentimiento que se supone que estos sopor-
tan se realice adecuadamente®’. De hecho, es sabido que
en la practica clinica actual no es excepcional que la
firma del DCI se omita®*, o se reduzca a un mero acto
protocolario entre el paciente y el médico, un modo de
actuacion impuesto®~*7. Por ello, ademas de garantizar
la calidad formal de los DCI y alcanzar la excelencia del
sistema de acreditacion desplegado mediante su mejora
continua, parece oportuno comenzar ya a plantear estra-
tegias complementarias de medicion y mejora del proceso
(por ejemplo, a través de informes de usuario en las encues-
tas de calidad percibida). En este sentido, las encuestas
de algunas comunidades autonomas, como la de Murcia,

contienen ya preguntas especificas sobre el proceso de
consentimiento®.
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