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Resumen

Objetivo: Valoraciéon de la cantidad y calidad de la informaciéon que
presentan los documentos de consentimiento informado (Cl) que se
utilizan en atencion primaria.

Material y métodos: Estudio descriptivo transversal. Analisis de to-
dos los documentos de Cl que se utilizaban en las 11 areas sanita-
rias de Madrid en el afio 2001. Se evalué la cantidad de informa-
cion segun las variables mas valoradas por autores y organismos
(conferencia de consenso), y la calidad de informacién aplicando al
texto la formula de Flesch y analizando los tecnicismos. Dos docu-
mentos fueron excluidos del anélisis de la calidad de informacién
por no poder aplicar la férmula de Flesch debido al escaso texto
que contenian.

Resultados: EI 100% de los documentos registra el nombre del pro-
cedimiento, el reconocimiento del paciente de haber sido informado
y su firma. Mas del 75% recoge la explicaciéon del procedimiento,
los riesgos, las posibilidad de ampliar informacién, el nombre de la
persona que autoriza el procedimiento, el lugar y la fecha. Menos
del 50% recoge los beneficios, las alternativas y la firma del médi-
co. Solo el 8% reconoce la libertad del paciente para reconsiderar
su decision. Respecto a la dificultad estructural (valorada aplicando
la formula de Flesch), el 70% de los documentos tiene una puntua-
cion positiva, y el 40% mayor de 10. De los 3 documentos con
puntuaciéon negativa, 2 es menor de —-3. EI 90% de los documentos
no contiene tecnicismos. La media de tecnicismos es O,1.
Conclusiones: Los documentos de Cl utilizados en las areas de Ma-
drid cumplen adecuadamente los criterios basicos de cantidad y ca-
lidad de la informacién, aunque en algunos aspectos serian desea-
bles algunas mejoras.

Palabras clave: Consentimiento informado. Documentos de consenti-
miento informado. Atencién primaria.

Introduccion

Tradicionalmente, se considera que existen dos formas
de obtencién del consentimiento informado (CI), escrito y ver-
bal, pero esto puede llevar a confundir la forma de obtencion
del consentimiento con la forma de conseguir que éste quede
registrado. La Unica forma valida de obtener el Cl es median-
te la conversacién, y esta equivocado quien cree que obte-

Summary

Objective: To evaluate the quality of the information presented in
informed consent (IC) documents used in primary care.

Method: Descriptive, cross-sectional study. All the IC documents
used in the 11 health districts of Madrid in 2001 were analyzed.
The quantity of information was evaluated according to the varia-
bles most valued by authors and organisms (Consensus Conferen-
ce), and the quality of information was evaluated by applying
Flesch’s formula to the text and by analyzing the technical terms.
Two documents were excluded from the quality analysis because
Fesch's formula could not be applied due to the small amount of
text they contained.

Results: All the documents contained the name of the procedure,
the patient’s acknowledgment of having been informed and the pa-
tient’s signature. More than 75% of the documents contained an
explanation of the procedure, its risks, the possibility of further in-
formation, the name of the person authorizing the procedure, the
place and the date. Less than 50% contained the benefits of the
procedure, its alternatives, and the physician’s signature. Only 8%
recognized patients’ freedom to reconsider their decision. Regar-
ding structural difficulty (applying the formula of Flesch), 70% of
the documents received a positive score, with 40% scoring higher
than 10. Of the three documents with a negative score, two recei-
ved a score of less than —3. Ninety percent of the documents con-
tained no technical terms. The mean number of technical terms
was 0.1.

Conclusions: The IC documents used in the health districts of Ma-
drid fulfilled the basic criteria of quantity and quality of informa-
tion, although certain aspects could be improved.

Key words: Informed consent. Informed consent documents. Pri-
mary care.

niendo la firma del paciente en un papel ha cumplido con los
requisitos del CI'3.

No puede aceptarse un consentimiento escrito que no
vaya acompafiado de informacién, lo que hace imprescindible
la informacion escrita e individualizada®.

Las funciones basicas de los formularios por orden de
importancia son®8:

— Orientar el proceso de informacién y debate sobre la
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medida diagndstica o terapéutica propuesta al paciente, pro-
ceso que culmina cuando éste auténomamente decide si
acepta o rechaza tal medida. Es un medio de apoyo para la
transmision de la informacion®1°,

— Servir como registro de que ese proceso se ha llevado
a cabo!!12,

— Facilitar la proteccién legal del sanitario.

Para una adecuada realizacion del proceso de obtencion
del Cl se han establecido unas pautas: el médico que va a re-
alizar el procedimiento es el que debe entregar al paciente el
formulario!’, el paciente debe tener tiempo e intimidad sufi-
ciente para reflexionar y tomar una decisién”®13, el médico
aclarara las dudas que pueda plantear el formulario o ampliar
el contenido del mismo”-'4, y sélo una vez que el dialogo ha
concluido y el paciente ha tomado una decision, se procede a
la firma del documento’.

Los formularios deben cumplir unos requisitos en lo re-
ferente a la cantidad y la calidad de la informacién que con-
tienen. Para que el Cl sea vélido el paciente debe haber en-
tendido la informacién del formulario. Por eso, el documento
debe contener la informacién necesaria y estar escrito en len-
guaje que el paciente pueda comprender®15.15,

El objetivo de este trabajo es analizar la cantidad y la
calidad de la informacion de los documentos de Cl que utili-
zamos actualmente en atencién primaria, como valoracién de
un aspecto importante en la realizacién del Cl.

Material y métodos

Estudio observacional, transversal, descriptivo realizado
sobre los documentos de Cl que se utilizan en las 11 é&reas
sanitarias de Madrid. Para ello, nos pusimos en contacto con
los responsables en cada &area que nos facilitaron los docu-
mentos para el estudio de la cantidad y la calidad de la infor-
macién de los mismos.

Anadlisis de la cantidad de informacion

Las variables analizadas en los documentos fueron elegi-
das entre las mas aceptadas por los diversos autores u orga-
nismos?!216-18,

Los documentos deben tener dos partes diferenciadas:

1. Destinada a proporcionar informacién al paciente so-
bre la enfermedad, el tratamiento y las alternativas. Debe
abarcar!#619-21;

— Nombre del procedimiento.

— Explicacion sencilla de la técnica a realizar, los objeti-
vos, el procedimiento y la duracién.

— Descripcién sucinta de los beneficios esperados y ex-
presién de que éstos superan los riesgos posibles.

— Riesgos, molestias o efectos secundarios posibles.

— Comunicacién de la existencia o no de otros posibles
procedimientos alternativos.

— Comunicacién de la disponibilidad para ampliar toda
la informacién cuando el paciente lo desee.

— Comunicacién al paciente de su libertad para reconsi-

derar en cualquier momento su decisién, sin que suponga
una disminucién en la calidad de su asistencia.

El aspecto mas discutido es sobre los riesgos que se deben
incluir. Deben ser los de alta materialidad, es decir, los mas gra-
ves (mortalidad, morbilidad, invalidez) y los mas frecuentes!-621,

2. Su objetivo es registrar que efectivamente el consen-
timiento fue emitido con las declaraciones y firmas. Reflejan
la voluntariedad y competencia. Incluye#6-21:

— Especificacién de que es un documento de Cl.

— Nombre completo del paciente.

— Declaracién de que ha leido y comprendido todo lo ex-
puesto previamente y de que se le han proporcionado las ex-
plicaciones complementarias adecuadas.

— Expresion explicita de su consentimiento voluntario
para la realizacion de la técnica.

— Firma del paciente.

— Nombre completo del médico al que se autoriza a rea-
lizar el procedimiento.

— Firma del médico.

— Apartado para tutores legales y familiares para el caso
de incompetencia del paciente: nombre completo del tutor o
familiar, declaracién de que ha sido informado correctamen-
te, su consentimiento y firma.

— ldentificacion de la institucién sanitaria.

— Lugar y fecha.

Anadlisis de la calidad de la informacion

El paciente puede tener dos tipos de dificultades para
comprender adecuadamente la informacién:

1. Dificultad formal o estructural. Analizada aplicando a
los documentos la férmula de Flesch, que ha sido adaptada
para analizar textos en castellano!. Esta formula valora la difi-
cultad de lectura de un texto en virtud de la estructura lin-
glistica del mismo (anexo 1).

2. Dificultad material o terminolégica. Se debe al conte-
nido del texto, del tipo de palabras que se utilicen, es decir,
el uso de tecnicismos que se empleen e impidan la compren-
sién de la informacién. Este analisis no es facil porque no hay
un criterio claro para definir qué es un tecnicismo. En mu-
chos casos depende del nivel de educacién sanitaria y de que
la patologia sea frecuente??.

Para el analisis de este tipo de dificultad se entregaron
los documentos a una persona con caracteristicas demografi-
cas similares a la que con mas frecuencia acude a las consul-
tas de atencion primaria (mujer entre 36 y 65 afios con estu-
dios primarios)?.

En el analisis de la dificultad formal del documento se
excluyeron dos de vacunaciéon de rubéola por no poder ser
aplicada en ellos la formula de Flesch.

Resultados

Se obtuvieron 20 documentos, de los cuales varios esta-
ban repetidos, por lo que fueron analizados 12.
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Anexo 1. Férmula de Flesch

1. Recoger tres muestras de 100 palabras cada una, del principio, el medio y el final del texto o de algunos de los fragmentos méas
importantes. Si el documento tiene menos de 300 palabras se puede tomar muestras mas cortas, pero siempre asegurandose de que son
representativas. Si es posible, cada muestra debe comenzar al inicio de un parrafo, y las palabras unidas por un guién y los nimeros se
consideran como palabras simples

2. A continuacion se cuenta el nimero total de silabas de cada muestra. Los nimeros y simbolos se cuentan seglin se pronuncien. Si hay
alguin péarrafo con muchas cifras, la estimacién de la dificultad serd méas exacta si no se incluye. El resultado se denominara LP (longitud de
palabras)

3. El siguiente paso consiste en calcular la longitud media de las frases de cada muestra. Para ello, se busca la frase que termine lo méas
cerca posible de la palabra nimero 100 de cada muestra. Puede terminar antes o después de ella, pero siempre lo méas cerca posible (p.
ej., puede terminar en la palabra 94 o en la 109). A continuacién, se cuentan las frases que hay hasta ese punto y se divide el nimero
total de palabras (94 o 109) por el nimero de frases. El resultado se denominara LF (longitud de frases)

4. Una vez obtenidos estos dos datos, se aplica la siguiente férmula matematica:

LEG (legibilidad) = 206,835 - 0,846 LP - 1,015 LF

La aplicacion de la férmula puede realizarse independientemente para cada muestra y obteniendo luego la medida de los tres valores de LEG
para calcular la LEG general. Si el resultado es positivo tendra un nivel de legibilidad aceptable. Los valores negativos indicarian la necesidad
de reformar el formulario para hacerlo méas comprensible

Normas complementarias

Los niimeros y los simbolos se cuentan como palabras completas y su nimero de silabas lo marca cémo se pronuncian. Las frases entre
guiones o paréntesis se consideran de la misma forma que si fueran entre comas, es decir, como pertenecientes a una Unica frase compuesta

El punto y coma se considera mas como una coma gue como un punto
En el caso de los dos puntos, si es una enumeracién simple se considera como una Unica frase. El resto de las situaciones se considera como

punto y seguido

Los procedimientos para los que se utilizaban documen-
tos de CI fueron: cirugia menor (11 é&reas), vacunacién de la
hepatitis B (3 éreas), vacunacién de rubéola (3 areas), anti-
concepcién poscoital (1 éarea), accidentes biolégicos (1 &rea)
e infiltraciones (1 area).

El andlisis de la cantidad de informacién que tenian los
documentos se recoge en la tabla 1.

En el 100% de ellos queda reflejado el nombre del pro-
cedimiento, el reconocimiento del paciente de haber sido in-
formado y su firma. EI 75% o mas incluyen la explicacién del
procedimiento, los riesgos, la disponibilidad para ampliar in-
formacion, la especificacién de que es un documento de Cl,
la identificacién de la persona que autoriza el procedimiento,
el lugar y fecha. En el 50% o menos se recogen los benefi-
cios y las alternativas del procedimiento, la firma del médico
y la libertad del paciente para reconsiderar su decision.

El anélisis de la calidad de la informacién de los docu-
mentos se refleja en la tabla 2.

El 70% de los documentos tiene una puntuacién positi-
va aplicando la férmula de Flesch. La puntuacién del 40% es
mayor de 10. Dos de los 3 documentos que tienen puntua-
cion negativa, ésta es inferior a -3.

El 90% de los documentos no incluye tecnicismos en su
texto.

Discusion

Respecto a la cantidad de informacién, hay aspectos
fundamentales que son registrados por todos los documentos:

el nombre del procedimiento, el reconocimiento del paciente
de haber sido informado y su firma.

Existen ciertas deficiencias, como la identificaciéon del
médico, tutor o familia, la firma del médico, la exposicién de
beneficios y la oferta de alternativas, y también es importante
registrar estos aspectos.

Se debe recordar que la ausencia en el documento del
nombre o la firma del profesional no le exime de cualquier
responsabilidad.

Un aspecto que se refleja en menos del 10% de los do-
cumentos es la libertad del paciente para reconsiderar su
consentimiento en cualquier momento, y éste es un derecho
del paciente que tiene que conocer. No porque el paciente
haya firmado el formulario, el proceso no tiene marcha atras.

A pesar de ello, los datos son mucho més positivos que
cuando se valoran los documentos de Cl utilizados en el am-
bito hospitalario!”:18:24,

Como se ha comentado en el apartado de material y mé-
todos, la dificultad estructural se ha efectuado segln la esca-
la de valores realizada por Simén Lorda!, en la que los docu-
mentos que obtienen una puntuacion positiva tienen un grado
de legibilidad aceptable.

Asi, los resultados de los documentos analizados son sa-
tisfactorios, ya que el 70% tiene una puntuacién positiva (le-
gibilidad aceptable), e incluso en un 40% las puntuaciones
son mayores de 10. S6lo un documento es claramente ininte-
ligible con una puntuacién de —13,2, debido a que uno de los
parrafos tiene muy mala puntuacion.

Algunos autores, como Grundner o Morrow, han analiza-
do documentos de Cl observando que la mayoria son muy di-
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Tabla 1. Analisis de la cantidad de informacion

Tabla 2. Analisis de la calidad de informacién

% Formulario Parrafo 1 Parrafo 2 Parrafo 3 Media Tecnicismos
Primera parte 1 -10,32 +7,86 -2,2 -1,5 0
Nombre del procedimiento 100 2 +12,93 +18,69 +6,8 +12,8 0
Explicacién del procedimiento, objetivos y forma 3 +18 -4,15 +11,5 +8,45 1
de realizarse 75 4 +29,9 4265  +13,5 +233 0
Especificacion de los bgneficios y expresion 5 +10,43 +3 _3,14 +3,43 0
dg qulelsuperan If)s riesgos 50 6 194 422 138 4117 0
EXPllcaCfOH de los rle‘sg‘os . 83 7 415 429 1113 +12 0
e “le 9w wsam o
la informacion P P P 75 9 9,5 —26,4 —3,64 -13,2 0
Comunicacion de la libertad del paciente 10 —4.66 —9,0% +55 —2,73 0
para reconsiderar su decision 8
Segunda parte
|dentificacion del &rea sanitaria 58 Respecto a la dificultad material, los documentos son
Especificacion de ser un documento de consentimiento satisfactorios, pues sélo se ha detectado la presencia de un
informado 83 tecnicismo. ElI 90% de los formularios no contenian tecnicis-
Identificacién de la persona que va a autorizar mos. La media de inclusién de tecnicismos fue de O, 1.
el procedimiento 92 Comparado con estudios realizados en documentos uti-
Identificacion de la persona que va a llevar a cabo lizados en el ambito hospitalario los resultados son mucho
el procedimiento 67 mejores, ya que el 37% de los formularios contenian tecni-
Reconocimiento del paciente de haber sido informado 100 cismos sin explicacion. La media de tecnicismos era de
Firma del paciente 100 1,831, -
Firma del médico 50 ] 'Los peores rgsultados de los documentos ut|||zaQO§ en el
. . ambito hospitalario pueden deberse a que los procedimientos
Firma de familiares o tutor 67 son mucho mas complejos y la informacién es mayor y mas
Lugar y fecha 75 exhaustiva.

ficiles, escritos de forma cientifica, lo que hace que no pue-
dan ser entendidos por una gran proporcion de pacientes que
los leen?5:26,

Otros autores analizaron formularios utilizados en su
hospital y comprobaron que para entenderlos se requerian co-
nocimientos de estudios primarios, y sélo el 27% se habia es-
colarizado. Los formularios eran mejor aceptados cuando se
escribian en un lenguaje sencillo?’.

En nuestro pais, han sido analizados documentos de Cl,
utilizados en el ambito hospitalario, en varias ocasiones. Me-
diante un programa informético, se analizaron 16 formula-
rios, de los cuales sbélo 5 resultaban accesibles al ciudadano
medio’. Otro anélisis realizado a los documentos de CI utili-
zados en el Hospital Principe de Asturias de Madrid demostré
que s6lo un 23,3% de ellos eran aceptables, aunque en esos
momentos se estaban reformando, siendo éstos mejores (los
que tenian puntuacién negativa, ésta era entre 0 y -10)?*.

Las unidades de cuidados intensivos del Hospital de La
Princesa y el Hospital General de Castellén crearon un docu-
mento que cumplia los criterios de cantidad y calidad pro-
puestos por el Insalud. Tras obtener el Cl, realizaron una en-
cuesta en la que el 96% de los pacientes habia entendido el
documento, y sélo el 7% afirmaba que habia algin término
que no entendia?.

Para que los formularios sean comprensibles se han pro-
puesto ciertas recomendaciones por parte de diversos autores
(tabla 3)425:28,

Tabla 3. Recomendaciones para que los textos sean comprensibles

Escribir con frases cortas y directas
Usar palabras cortas evitando las polisiléabicas

Hacer que personas ajenas al &mbito sanitario lean y critiquen
los formularios

Usar formas verbales activas en lugar de pasivas

Usar palabras concretas en lugar de abstractas

Ideas explicitas en vez de implicitas

Numerar los datos presentados

Poner la informacién antigua al inicio y la nueva al final

Procurar usar la minima cantidad posible de puntuaciones
diferentes al punto y la coma para evitar frases compuestas
y complejas

Intentar incluir el minimo nimero de palabras técnicas
sustituyéndolas por descripciones sencillas y cortas

La letra utilizada debe ser al menos de 10 puntos
No escribir con mayUsculas ni letras italicas
Marcar de forma distinta las palabras clave
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Hay autores que proponen la realizacién de preguntas
sobre el texto una vez concluida la lectura, si no sabe respon-
derlas se debe iniciar de nuevo la lectura del formulario, pero
esto supone mucho trabajo y tiempo; ademas, complica mu-
cho el proceso?82°,

El tipo de procedimientos en los que se debe realizar do-
cumentos de Cl representa un apartado muy polémico en el
que no existe un acuerdo. Segln la Conferencia de Consenso,
dado que es inviable la utilizacién de los formularios en todos
los procedimientos, deben utilizarse en los que conllevan por
lo menos un cierto riesgo®. Respecto a los que estamos utili-
zando en estos momentos (cirugia, infiltraciones, vacunacién
de rubéola y hepatitis B, anticoncepcién poscoital y acciden-
tes biolégicos), consideramos que son adecuados, poniendo
algiin reparo al de la vacunacién de la hepatitis B, pues es
una vacuna con minimos riesgos y efectos secundarios (bas-
tante menos que la de la gripe), ni requiere precauciones afia-
didas, como ocurre con la vacunacion de la rubéola.

Una limitacion del trabajo es no haber medido por com-
pleto la calidad, ya que ademés de valorar la dificultad es-
tructural y material existen otros aspectos, como la adecua-
cion de los documentos, si cumplen las necesidades de los
profesionales para una buena realizacién del proceso de Cl,
etcétera.

Como cada vez se estan confeccionando y utilizando
mas documentos de Cl en el ambito de la atencion primaria,
se ha querido valorar con la realizaciéon de este trabajo como
se estan llevando a cabo, si cumplen adecuadamente los cri-
terios de cantidad y calidad de informacién establecidos, y si
se requieren modificaciones para que los cumplan.

En general, los resultados son muy satisfactorios, aun-
que en algln caso es recomendable alguna mejora.
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