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RESUMEN
Introduccion: El consentimiento escrito es un instrumento de apoyo a la informacion verbal cuya

calidad garantiza el derecho de autonomia del individuo en la toma de decisiones en salud.

Objetivo: Los objetivos de esta tesis son evaluar la accesibilidad, elaboracion y calidad de los
formularios de consentimiento en los Hospitales Publicos de Espafa y analizar la legibilidad de

los documentos para la toma de decisiones en transfusion de sangre y anestesia.

Metodologia: Estudio descriptivo transversal desarrollado en dos etapas. En la etapa 1 se realiz6
una encuesta nacional en los hospitales publicos espafioles (n=223) a través del cuestionario
VERGILS, disefiado y validado en su contenido por medio de una prueba de jueces y sometido a
un estudio piloto antes de su implementacién. En la etapa 2 se llevo a cabo un analisis integral de
la legibilidad (tipogréfica, gramatical y léxica) de los consentimientos de transfusion de sangre y
anestesia a través del cuestionario GraLeTi, disefiado y sometido a una prueba de expertos para
validar su constructo tedrico. Se aplicé la escala validada INFLESZ para evaluar la legibilidad
gramatical y diccionarios especificos para la identificacion de tecnicismos sanitarios. Se realiz6
un andlisis descriptivo e inferencial utilizando SPSS version 25.

Resultados: La tasa de respuesta fue 171 Hospitales Publicos (76,23%). VERGILS fue
cumplimentado por 123 hospitales (55,16%) y se recopilaron 85 consentimientos, 46 de
transfusion (n= 126 hospitales, 56,50%) y 39 de anestesia (n= 122 hospitales, 54,71%).

Se ha identificado una heterogeneidad de servicios involucrados en la elaboracion de los
formularios de consentimiento y ausencia de un método de estandarizacion a nivel nacional. La
gjecucién de auditorias ocurre en el 43,09% de centros y la traduccion de los documentos se
circunscribe a una minoria (35,77%). No se identifica proceso de validacion de los consentimientos
en el 13% de los hospitales. Los ciudadanos solo pueden acceder a documentos de toma de
decisiones en salud a través de los portales web de Andalucia y Valencia. Estas regiones han creado
comisiones multidisciplinares de consentimiento encargadas de estandarizar, acreditar, actualizar

y efectuar controles de calidad.

I Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia



La legibilidad global de los consentimientos no es adecuada. Las deficiencias principales son:
tamano de letra (X=10,75), abreviaturas (X=11,21) y extension (X=1,062 palabras). La media de
INFLESZ en ambos consentimientos (transfusion X=51,76; anestesia X=49,29) equivale a un nivel
de legibilidad “Algo dificil”. Se identifica un promedio de 21 palabras técnicas en los

consentimientos de anestesia y 18 en los consentimientos de transfusion.

La estandarizacion de los consentimientos en Andalucia y Valencia estd relacionada
significativamente con un mejor nivel de legibilidad Inflesz (transfusion p=0,001), mayor tamafio
de letra (transfusion p= 0,040; anestesia p= 0,001) y mas numero de tecnicismos definidos
(transfusion p= 0,001; anestesia p=0,001).

Conclusiones: Existe variabilidad en la accesibilidad, elaboracion y calidad de los
consentimientos en los hospitales publicos espafioles. La legibilidad de los documentos de
anestesia y transfusion es deficiente en cuanto a tamafio de letra, abreviaturas, extension, nivel de
legibilidad INFLESZ y nimero de tecnicismos. Se recomienda desarrollar una estrategia nacional

que establezca las directrices y estandares de calidad del consentimiento.

Palabras clave: Consentimiento informado, formularios de consentimiento, Hospitales,

Transfusion de Sangre, Anestesia, Legibilidad, Enfermeria.
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ABSTRACT

Background: The written consent is a support tool to provide verbal health information, whose

quality ensures the individual’s right to make informed and autonomous healthcare decisions.

Objective The aims of this PhD dissertation are to evaluate the access, development and quality
of the consent forms in the Spanish Public Hospitals and to assess the readability of the documents

for decision making in relation to blood transfusion and anesthesia.

Method: A descriptive cross-sectional study conducted in a two-stage process. In stage 1, a
national survey was undertaken in the Spanish public hospitals using (n=223) the VERGILS
questionnaire. This was designed and validated prior to its implementation. Content validation was
achieved through an expert panel and a pilot study. In stage 2, a comprehensive analysis of the
readability of consent forms for blood transfusion and anesthesia was performed using GraLeTi
instrument. This was designed and subjected to an expert panel to validate the theoretical construct.
INFLESZ, which is a well-validated instrument, was applied to ascertain the grammatical
readability and specific dictionaries were used to identify the technical words. Descriptive and
inferential analyses were done using SSPS software version 25.

Findings: The response rate was 171 public hospitals (76.23%). The VERGILS questionnaire was
completed by 123 hospitals (55.16%) and a total of 85 consent forms were collected, 46 of which
were written consents for blood transfusion (n= 126 hospitals, 56.50%) and 39 of which were
related to anesthesia (n= 122 hospitals, 54.71%).

The results reveal a range of hospital departments involved in the development of consent
documents and the absence of a standardized approach to consent forms nationally. Consent audits
are undertaken in 43.09% hospitals and translation of written consents into other languages is
limited to a minority of hospitals (35.77%). There was no validation process of consent
documentation in 13% of Spanish Hospitals. Citizens can freely access to these documents of

health decision-making through the websites of Andalusia and Valencia only. These regions had
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established multidisciplinary committees which are in charge of the standardization, accreditation,

updating and quality of consent forms.

The global readability of consent forms is not appropriate. The main deficiencies are: font size
(X=10.75), abbreviations (X=11.21) and word count (X=1.062 words). The mean of the readability
score according to INFLESZ is indicative that consent forms are somewhat difficult to read (blood
transfusion X= 51.76; anesthesia X= 49.29). There is a mean of 21 healthcare terminology words
in the written consents for anesthesia and 18 technical words in the consent forms for blood

transfusion.

The standardized written consents of Andalusia and Valencia are statistically related to an
improvement in the INFLESZ readability level (transfusion p=0.001), bigger font size (transfusion
p= 0.040; anesthesia p= 0.001) and a high number of technical words defined along the text
(transfusion p= 0.001; anesthesia p=0.001).

Conclusion: Variability is found on access, development and quality of written consents across
the Spanish Public Hospitals. The readability of the consent forms for blood transfusion and
anesthesia is deficient in relation to font size, abbreviations, word count, INFLESZ readability
level and score and number of technical words. It is advisable to develop a national informed

consent strategy that establishes consent policy and quality standards.

Key words: Informed Consent, Consent forms, Hospitals, Blood transfusion, Anesthesia,

Readability, Nursing.
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INTRODUCCION
Los cambios transcendentales acontecidos en el siglo XX con respecto a la conceptualizacion del

individuo y la salud han conllevado una reorientacion del modelo ético de atencion sanitaria’. Las
personas que atendemos no sélo son los protagonistas y constituyen el centro de todo Sistema
Sanitario sino que ademas se busca ofrecer unos servicios sanitarios de calidad, que aborden la
complejidad del individuo?. Esta vision holistica e integral del ser humano implica un cambio de
actitud profesional, una transformacién de las relaciones terapéuticas. Supone abandonar el
modelo paternalista de atencion y a través del Consentimiento Informado (Cl) abogar por el
derecho de los ciudadanos en la toma de decisiones autbnomas con respecto a su salud, cuidados

y tratamientos®.

El Consentimiento Informado se entiende como un proceso gradual de asesoramiento y dialogo
que se desarrolla en el seno de las relaciones terapéuticas establecidas entre la persona atendida y
el equipo de profesionales de la salud con el objetivo final de garantizar una toma de decisiones
autonoma, informada y libre de coacciones*®. La informacion, ofrecida en términos comprensibles
para el ciudadano y suficiente en cantidad, actia como la piedra angular de este proceso®. Sin
embargo, cuando dicha informacién se transmite exclusivamente de forma verbal pueden

producirse malentendidos y olvidos”®.

El documento de consentimiento informado (DCI), siempre que esté escrito en un lenguaje legible
y entendible para el ciudadano espafiol, se concibe como una guia de apoyo a la informacién verbal
y un instrumento de educacion para la salud que puede ser consultado en cualquier momento®<°.
Asimismo, éste actla como una herramienta de evidencia y registro del proceso de toma de

decisiones12,

El reto al que se enfrentan los Sistemas Sanitarios con respecto al consentimiento informado
escrito, universo objeto de estudio, es si éstos realmente son documentos de calidad. La relevancia
de este trabajo reside en la identificacion de areas de mejora del Sistema Nacional de Salud (SNS)
en pro del derecho de los ciudadanos a decidir libremente sobre su salud, cuidados y tratamientos.
La tematica elegida responde a dos preguntas de investigacion interrelacionadas entre si, por un
lado, la organizaciéon y el funcionamiento hospitalario del SNS con respecto al proceso de
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elaboracion, revision, validacion, estandarizacion y traduccion de los DCI asi como la
accesibilidad de los profesionales y los ciudadanos a dichos documentos de toma de decisiones en
salud. Por otro lado, el andlisis de la legibilidad tipogréfica, gramatical y léxica de los
consentimientos informados de transfusion de sangre, anestesia general y loco-regional. Dichos
DCI fueron elegidos frente a aquellos de otra especialidad con motivo a que constituyen los
procedimientos mas habituales del SNS'*7 e incitan dilemas éticos-morales entre los valores y

creencias de las personas atendidas y del equipo de salud*®-%,

Esta investigacion se presenta de forma organizada y estructurada en cuatro bloques.

El primer capitulo contiene el Marco Tedrico, el cual sintetiza y recapitula toda la informacion
acerca de la tematica de estudio, comenzando por una descripcion detallada del origen y evolucion
de la Teoria del Consentimiento Informado para después profundizar en la conceptualizacion del
proceso de consentir, los elementos integrantes de su validez, las excepciones de su aplicacion en
la préctica asistencial y la definicion de los roles profesionales en la toma de decisiones en salud.
Asimismo, se realiza una revision de la literatura cientifica sobre el proceso de elaboracion y
validacion de los DCI, el estudio de la legibilidad y comprension de éstos asi como las
peculiaridades asociadas al proceso de consentir en transfusion de sangre y anestesia. Fruto de las

evidencias encontradas se generan las preguntas de investigacion de este trabajo.

El segundo capitulo engloba los Objetivos y la Metodologia. Se concretan los objetivos generales
y especificos del estudio. Se describe el tipo de disefio metodoldgico, el proceso de seleccion de
la muestra, las variables a estudiar y la operacionalizacion de las mismas, los instrumentos

utilizados en la recoleccion datos y el proceso de andlisis de datos.

El cuarto capitulo expone los Resultados descriptivos e inferenciales obtenidos en este trabajo. La
Discusion y Conclusiones ocupan el dltimo capitulo, el quinto. En éste se procede a discutir sobre
el proceso de investigacion y los resultados asi como la concordancia o discrepancia de éstos con
aquellas evidencias encontradas por otros investigadores, extrayéndose las conclusiones mas

significativas de este estudio, sus limitaciones y posibles lineas de investigacién futuras.
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INTRODUCTION

In the twentieth century, far-reaching changes took place regarding the conceptualization of human
being and health that led to the reorientation of the model of ethical decision-making in healthcare?.
A person-centred care approach has been at the forefront of all Healthcare Systems in which the
provision of a high standard of care involves taking into account the person as a whole and thus,
the complexity associated with every human being?. This holistic and integrated vision of human
being has implied changes in the healthcare professional attitudes as well as the transformation of
therapeutic relationships. The paternalistic model was dismissed and the right of citizens to
participate in the decision-making processes regarding their health, nursing care and treatment has

been ensured through the doctrine of informed consent®.

Informed consent is understood as an ongoing communication process between a multidisciplinary
team of healthcare professionals and the person receiving care. The information given must be
easy to understand by citizens and the content of such information should be comprehensive
enough to allow the person to make an autonomous decision*®. Because of this, the health
information provided constitutes the cornerstone of the consent process® while the delivery of
verbal information only is not recommended as this type of communication can lead to

misunderstandings and forgetfulness”®.

Consent forms are used as a guide for the provision of verbal information, but only if they are
written in plain language. They are also considered health education tools that can be consulted by
patients at any time as well as documentary evidence and a permanent record of the patient

decision-making***2.

Major challenge facing today's Healthcare Systems regarding written consent, which is the topic

of this study, is whether these documents meet quality standards.

The significance of this research lies in identifying areas for improving quality in the Spanish
Healthcare System in the best interest of the right of citizens to make autonomous and free
decision-making about their own health. The chosen research topic seeks to answer to two

interrelated research questions. On the one hand, how the Spanish Health System works in regard
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to the access, development, validity, consistency, standardization and language translation of
written consents within acute and general hospitals. On the other hand, the assessment of the
typographical, grammatical and lexical readability of consent documents for blood transfusion and
general and locoregional anaesthesia. These types of written consents were chosen due to two main
reasons: 1)blood transfusion and anaesthesia are the most frequent procedures performed in the
Spanish National Health System'®'7 2) ethical dilemmas can emerge from patient values and

personal beliefs in these procedures against the codes of professional conduct and ethics®2L,
This research is structured in four parts:

The first chapter contains the Theoretical Framework in which all information related to the
research topic is summarized and presented. At the beginning of this section, the origin, history
and background of the informed consent theory are extensively discussed. We then look into the
conceptualization of the consent process and the components to obtain a patient’s valid consent as
well as exploring exceptions to informed consent and providing a wide description of healthcare
professional roles in patient decision-making. A literature review about the development, validity
and standardization of consent documents is also carried out. Special interest is taken in relation
to the comprehension, understanding and level of readability of consent forms and the peculiarities
of the consent process for blood transfusion and anaesthesia. Research questions are designed

resulting from the evidence encountered in the literature review.

The second chapter encompasses the research Aims and Methodology. General and specific
objectives are set. We also describe the research design, sampling method and sample size,
variables and the process of operationalizing them, instruments used for the data collection and the

process of data analysis.

The fourth chapter outlines the Results of this study, using descriptive and inferential statistics.
Discussion and Conclusion are included in the fifth and last chapter. The research process and
methodology are discussed. The results of this study are compared to the findings of other
researchers, looking at the similarities and discrepancies encountered. As a consequence, the most
significant conclusions are drawn, limitations are listed and implications for future research are

described.
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CAPITULO I. MARCO TEORICO

1. TEORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.1 Origen y evolucion histérica del Consentimiento Informado

En plena era de la informacion donde los ciudadanos tienen derecho a elegir a sus gobernantes y
la libertad de los individuos en la toma de decisiones se instaura como un pilar fundamental de la
sociedad moderna, la doctrina del Consentimiento Informado emerge como resultado de una

amalgama de acontecimientos historicos.

La crisis de la Iglesia protagonizada por Martin Lutero, el racionalismo como fuente de la verdad,
la llustraciéon y la Revolucion Francesa, entre otros, protagonizaron cambios transcendentales a
nivel socio-cultural, econémico y politico. La proclamacién de los derechos individuales de los
ciudadanos constituira el engranaje motor de una corriente de pensamiento fundamentada en el
principio ético de autonomia de las personas®?. El filésofo Kant sera el primero en promulgar estas
ideas a quien se le unen otras personalidades de la época como Locke a través del Segundo Tratado
del Gobierno Civil y Rousseau cuya obra “El contrato social” pone de manifiesto la libertad e

igualdad de los hombres en el Estado de Derecho?.

Posteriormente, estos planteamientos filoséficos fueron redefinidos en profundidad por Stuart Mill
del siguiente modo: “Ningiun hombre puede, en buena lid, ser obligado a actuar o a abstenerse de
hacerlo, porque de esa actuacion o abstencidn haya de derivarse un bien para él, porque ello le ha
de hacer méas dichoso, o porque, en opinion de los demas, hacerlo sea prudente o justo. Estas son
buenas razones para discutir con él, para convencerle o para suplicarle, pero no para obligarle o
causarle dafio alguno si obra de modo diferente a nuestros deseos. Para que esta coaccién fuese
justificable, seria necesario que la conducta de este hombre tuviese por objeto el perjuicio de otro.
Para aquello que no le atafie mas que a €él, su independencia es, de hecho, absoluta. Sobre si mismo,

sobre su cuerpo y su espiritu, el individuo es soberano”?*.

En el ambito sanitario, sin embargo, el derecho de los pacientes en la toma de decisiones acerca
de su propia salud se desarrolla de forma tardia. De hecho, habra que esperar hasta principios del

siglo XX para atisbar los origenes del Consentimiento Informado.
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No se puede obviar que las disciplinas de Medicina y Enfermeria han estado fuertemente
arraigadas al paternalismo como modelo ético de atencion. Una concepcion que se remonta al

Codigo de Hammurabi—en el siglo XVIII a. C— y se consolida, con los tratados hipocraticos®.

Durante siglos ha prevalecido el criterio de los profesionales sanitarios frente a los deseos,
opciones y acciones de las personas que gozan de capacidad suficiente para decidir sobre su propia
salud. Las relaciones terapéuticas se caracterizaban por su asimetria y escasez de participacion, el

principio ético de autonomia y autodeterminacion era inconcebible?®.

1.1.1 El juez Benjamin Cardoso y su influencia en el nacimiento del Consentimiento
Informado

La resistencia generalizada a un cambio de modelo de atencion sanitaria desencadenaria que los
ciudadanos britanicos y norteamericanos reclamaran sus derechos ante los Tribunales Supremos.
La teoria del Consentimiento Informado nace, por tanto, en el &mbito juridico, tras la consecucion

de una serie de sentencias judiciales?®:

1. Slater contra Baker y Stapleton (1797, Gran Bretafia)?’. El Tribunal condend a los médicos
Baker y Stapleton por haber intervenido quirdrgicamente a Slater sin su previo consentimiento.
Slater habia padecido una fractura en una pierna, la cual estaba parcialmente consolidada. Baker y
Stapleton procedieron a desunir el callo éseo para fijar la fractura con un aparato ortopédico

inventado por ellos mismos.

2. Mohr contra Williams (1905, Minnesota)?®. Una paciente autorizd someterse a una intervencion
quirurgica en el oido derecho, sin embargo, durante la cirugia el cirujano descubri6 que el oido
izquierdo estaba mucho maés afectado y decidi6 operarle éste sin su consentimiento. Como
complicacién, la paciente sufrio una perdida parcial de audicion. El juez condeno al medico por

no explicar los riesgos y consecuencias del procedimiento.

3. Pratt frente a Davis (1906, llinois)®. Una mujer consintié someterse a una intervencion
quirdrgica y durante la misma, el cirujano decidié llevar a cabo un segundo procedimiento

(histerectomia) sin su autorizacion previa. La paciente padecia epilepsia y el meédico alegd
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considerarla incapacitada en la toma de decisiones. El Tribunal denegd dichos argumentos y
dictamino que los médicos sélo pueden decidir por los pacientes en situaciones de urgencia vital.
4. Rolater versus Strain (1913, Oklahoma)®. La Sra. Strain demand6 a su médico por no ajustarse
a su peticion previa de no retirar ningun hueso de su pie durante una cirugia curativa y de drenaje

de infeccion.

5. Schloendorff contra la Sociedad de Hospitales de Nueva York (1914, Nueva York)*. La usuaria
habia autorizado exclusivamente una exploracion bajo anestesia del tumor fibroso que padecia y
manifesto su deseo de no extirpacion. Por el contrario, el cirujano decidié extirpar el tumor fibroso
mientras que la paciente estaba anestesiada, lo cual indujo a la aparicion de serias complicaciones,

entre ellas, la gangrena del miembro superior.

Este Gltimo caso se instaura como la piedra angular del origen del Consentimiento Informado,
donde el juez Benjamin Cardoso emite como dictamen que: “todo ser humano de edad adulta y
sano juicio tiene el derecho de determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo, y un cirujano
que realiza un procedimiento sin el consentimiento de su paciente comete una agresion por la que

se le pueden reclamar legalmente dafios’!,

1.1.2 El C6digo de Nuremberg

El derecho a consentir y a ser informado asi como el respecto a la dignidad humana y su integridad
fisica tomaran mayor relevancia a nivel internacional a mediados del siglo XX, tras la celebracién
del Juicio de Nuremberg®. En el cual se juzgaron y sentenciaron los crimenes nazis cometidos

contra la humanidad durante la Il Guerra Mundial.

Dichos crimenes de guerra habian sido ejecutados a gran escala, en Alemania y en los paises
ocupados, contra ciudadanos judios y civiles catalogados como “asociales”. Consistian en la
practica de terribles “ensayos clinicos” de experimentacion médica con seres humanos donde se

muestra el poder devastador de una ciencia deshumanizada, sin limites legales ni éticos®3,

Fruto del Juicio de Nuremberg se proclama el Codigo de Nuremberg (1947)3, el cual se erige

como un documento de legado historico que sienta los principios éticos en la experimentacion con
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seres humanos. He aqui que el Consentimiento Informado se considera “esencial”, convirtiéndose
en un instrumento sine qua non para proteger la salud y dignidad de las personas en el ambito de
la investigacion. Se reconoce, a su vez, el carcter voluntario del proceso de consentir y el derecho
de las personas a decidir sobre su participacion en estudios cientificos asi como su decision libre

de abandonar el experimento en cualquier momento.

1.1.3 La Declaracion Universal de los Derechos Humanos

Tan sélo un afio mas tarde a la publicacion del Codigo de Nuremberg, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) emite la Declaracion Universal de los Derechos Humanos®® que destaca por su
transcendencia ética, constituyendo un documento de referencia en el establecimiento de derechos
humanos fundamentales tales como: la dignidad de la persona, el derecho a la vida y a la integridad
fisica, el derecho a la intimidad personal y familiar, el derecho a la proteccion de la salud y el

derecho a la atencion sanitaria®®.

A pesar de todos estos logros alcanzados en materia de Bioética y Derechos Humanos, la
comercializacion del farmaco talidomida en Europa (1962) demostrd una vez mas la necesidad
ineludible del cumplimiento de unos “principios minimos” en investigacion. Dicho farmaco no
habia sido sometido a suficientes pruebas cientificas de seguridad y como consecuencia, condujo
a una de las mayores tragedias de la historia, el nacimiento de miles de nifios con deformaciones

congénit®’.

1.1.4 La Declaracién de Helsinki

La Declaracion de Helsinki (1964)%, promulgada por la Asociacion Mundial de la Salud, nace
para profundizar en los principios éticos recogidos en el Codigo de Nuremberg. Se siembran las
bases del derecho de las personas a recibir una informacién adecuada en cantidad-calidad y en
términos comprensibles acerca de los estudios cientificos en los que participen. Asimismo, por
primera vez, el consentimiento ha de ser por escrito en investigacion y ante la imposibilidad de

que asi sea, el proceso de obtencion del mismo debe ser documentado por testigos.

No obstante, la Declaracion de Helsinki no impedira que entre las décadas de los sesenta y setenta

sigan proliferando abusos en investigacion que atenten contra la dignidad de los mas vulnerables.
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Cuatro experimentos seran recordados mundialmente con motivo de su abominable transgresion
de los derechos humanos fundamentales. En todos ellos primaba una seleccion de la muestra de
sujetos acorde a criterios de conveniencia y a los intereses propios del investigador, donde la vida
y lasalud de las personas involucradas en la investigacion carecia de valor. Obviamente, los sujetos
afectados desconocian el grave peligro a los que estaban sometidos, no habiendo sido informados

previamente ni consentido a participar en dichas investigaciones®%4°:

1. El estudio cientifico del Colegio de Willowbrook (Nueva York), llevado a cabo en 1956, en el
cual se contaminé deliberadamente con hepatitis a nifios con bajo coeficiente intelectual con el
objetivo de buscar una vacuna contra la enfermedad®.

2. El caso del Hospital Judio de enfermedades crénicas (1963), acontecido en Brooklyn (Nueva
York), que consistio en la inyeccion subcutanea de células cancerigenas a pacientes ancianos
hospitalizados en aras a estudiar la respuesta inmune a la enfermedad®?.

3. La investigacion desarrollada durante Guerra Fria en Estados Unidos. Un grupo de militares
fueron sometidos a elevados niveles de radiacion con objeto a conocer las repercusiones de dicha
exposicion sobre la salud en caso de una posible guerra nuclear%42,

4. El experimento de la ciudad de Tuskegee (Alabama) que destaca por su larga duracion en la
violacién de los derechos de los sujetos en investigacion. El estudio perseguia determinar la
historia natural de la sifilis, para ello, durante cuarenta afios (1932-1972) se les neg0 el tratamiento
de la penicilina a 399 hombres afroamericanos que padecian la enfermedad®®L,

1.1.5 El Informe de Belmont

El descubrimiento del escandalo de Tuskegee promovera que el gobierno de Estados Unidos creé
la “National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research” en 1974, Tras cuatro afios de intensa deliberacion bioética, se publica el Informe
Belmont (1978)*, el cual describe los tres elementos integrantes de un consentimiento valido
—informacion, comprension y voluntariedad— y establece tres principios basicos de la bioética en
la investigacion con seres humanos:

1. El respecto por la persona. Implica asumir dos premisas, por un lado, el hecho de que “todos
los individuos deben ser tratados como agentes autdbnomos” y por otro, “todas las personas cuya

autonomia esta disminuida tienen derecho a ser protegidas” #4344,
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2. La beneficencia. Se trata del principio hegemdnico del modelo paternalista de atencidon sanitaria,
vigente en la sociedad desde la Antigiiedad hasta la Edad Moderna y el cual se fundamenta en el
Juramento Hipocratico “Primun non nocere”, es decir, “Ante todo no dafiar®. El principio de
beneficencia se traduce en el deber de asegurar el bienestar de los individuos, evitando causarles
ningln dafio, maximizando los beneficios posibles y minimizando los riesgos*34°46,

3. La justicia. Este se expone en el Informe Belmont bajo el cuestionamiento de “;Quién deberia
beneficiarse de la investigacion y quién deberia sufrir sus cargas?” Cuya respuesta otorga un
sentido al concepto de justicia de “equidad en la distribucion”. En consecuencia, se considera justo
proporcionar a cada persona aquellos beneficios y cargas que les correspondan, acorde con sus
necesidades individuales, su propio esfuerzo, contribucion a la sociedad y mérito. Mientras que la
injustica aparece cuando se le niega un beneficio a una persona que tiene derecho al mismo, sin

motivo razonable, o cuando se impone indebidamente una carga®*“°.

1.1.6 Hacia el paradigma de la transformacion: del derecho a consentir en investigacion
a la autonomia de los individuos en la toma de decisiones en salud

La Declaracion de Helsinki (1964)% y el Informe Belmont (1978)* consolidaran, sin duda, la
doctrina del Consentimiento Informado en el &mbito cientifico. Ambos considerados documentos
referentes no sélo en el campo de la investigacion sino también como los precursores en sentar las
premisas del derecho a la informacion, a la toma de decisiones y al consentimiento informado en

la practica asistencial“®.

Los afios sesenta y setenta estardn marcados por incipientes movimientos sociales en pro de la
reivindicacion de los derechos de los ciudadanos. La hospitalizacion y la especializacion estaran
en auge, perdiendo poder la figura del médico y en contraposicién, ganando protagonismo el
trabajo en equipo. Todos estos factores, sumados a las catastrofes acontecidas en investigacion y
al surgimiento de una cultura que apuesta por el cambio en las relaciones terapéeuticas, cultivaran

la idea de una necesidad imperiosa de aplicar el consentimiento informado en el &mbito clinico®*’.

La jurisprudencia actuara como el fuego avivador de una llama candente, surcando el camino hacia

un paradigma de transformacion, un modelo de atencion sanitaria que abandone el paternalismo y
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a través del principio de autonomia abogue por la autodeterminacion de las personas en la toma de

decisiones acerca de su propia salud®.

El caso de Salgo contra Leland Stanford Jr. University Board of Trustrees (California, 1957)*
supone un hito historico ya que por primera vez se utilizo el término “informed consent” en una
sentencia judicial. Este hecho ha de entenderse como el resultado de un proceso evolutivo de
aproximadamente dos siglos de duracion y por ende, no puede asociarse a una pura casualidad?®.
Se trata de la culminacion juridica de la teoria del Consentimiento Informado cuyas primeras

semillas fueron engendradas en el caso britanico de Slater contra Baker y Stapleton (1797)%’.

El Sr. Salgo presentaba sintomas de una insuficiencia arterial severa en sus miembros inferiores y
asintio someterse a una aortografiatranslumbar por contraste con la finalidad de verificar el
diagnostico de una posible obstruccién de la aorta abdominal. No obstante, tras el procedimiento,

el paciente sufrié una paraplejia de caracter permanente.

La Corte de California fallé a favor de Sr. Salgo quien habia alegado no haber sido informado
adecuadamente de la naturaleza ni los riesgos asociados al procedimiento. La sentencia dictamind
que: “Un médico viola su deber para con el paciente y asume la responsabilidad sobre si mismo
cuando retiene informacion y hechos que son necesarios para que el paciente dé un consentimiento
inteligente respecto del tratamiento propuesto. Igualmente el médico no puede minimizar los

riesgos de un procedimiento para inducir el consentimiento del paciente’,

Afios més tarde, el caso judicial de Canterbury contra Spence (1972)*° destaca por su influencia
sobre el derecho a la informacion. El Tribunal Supremo de Columbia sentencio que “para que
exista un verdadero consentimiento se debe dar la posibilidad de conocer las opciones disponibles
y los riesgos conexos de cada uno de ellos. El ciudadano medio tiene poco o ningun conocimiento
del arte de la medicina y ordinariamente solo tiene a su medico para que le ilumine en el camino a

tomar una decision inteligente”*°,

Se establece que el Consentimiento Informado sera valido siempre y cuando el paciente haya sido

informado previamente no sélo de la naturaleza del procedimiento y sus riesgos asociados Sino
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también de las posibles alternativas terapéuticas y los riesgos vinculados a cada una de éstas?®.
Con esta jurisprudencia se introduce el concepto de “cantidad de informacioén” ya que Canterbury
fue insuficientemente informado de las alternativas de tratamiento existentes en el manejo de su

dolencia®.

1.1.7 Carta de los Derechos de los Pacientes, “A patient’s Bill of Rights”

La sentencia judicial de Canterbury contra Spence*® practicamente coincidira en el tiempo con la
adopcion de la primera Carta de los Derechos de los Pacientes “A patient’s Bill of Rights”*,
aprobada por la Asociacion Americana Hospitalaria el 6 de Febrero de 1973. Dicha Declaracion
supuso que siete mil hospitales americanos basaran su atencion sanitaria en el cumplimiento de 12
derechos fundamentales de las personas hospitalizadas?3, entre los que destacan:

1. Derecho a una atencion considerada y respetuosa.

2. Derecho del paciente a recibir informacion sobre su diagnostico, tratamiento y prondstico (a
excepcion de circunstancias de emergencia vital).

3. Derecho a consentir sobre los cuidados y tratamientos a los que se someta asi como negarse a
los mismos tras haber sido informado de los riesgos y consecuencias que acarren sobre su salud.
4. Derecho al respecto de su intimidad y a la confidencialidad de sus datos.

5. Derecho a consentir a participar en estudios de investigacion asi como a rehusar dicha decision

en cualquier momento.

“A patient’s Bill of Rights”*® implica un paso adelante hacia el reconocimiento de las personas
como agentes autbnomos y activos en la toma de decisiones sobre su propia salud, desechandose
la percepcion de paciente “pasivo” y aboliendo la arraigada tradicion de la beneficencia. En los
anos venideros, le sucederan declaraciones en esta misma linea tales como: la “Recomendacion
779 sobre los derechos de los enfermos y moribundos —de la Asamblea Parlamentaria del Consejo
de Europa (1976)—°%; la “Carta del Enfermo Usuario del Hospital (aprobada por la Asamblea
Plenaria del Comité Hospitalario de la Comunidad Econémica Europea en 1979)4°2 y la
“Declaracion de Lisboa de la Asociacion Médica Mundial sobre Derechos del Paciente (1981)°3,
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1.1.8 I Conferencia Internacional de Promocién de la Salud, el impulsor del cambio de
modelo de atencion sanitaria

Esta concepcion de gue las personas son agentes autbnomos y por tanto, responsables de su propia
salud, se afianzara ain mas con la celebracién de la I Conferencia Internacional de Promocion de
la Salud en Ottawa (1986)°*. Se pone de manifiesto la necesidad inminente de un profundo cambio
cultural y de vision acerca del concepto de salud, implicando intrinsicamente una transformacion

del rol de los profesionales sanitarios y una reorientacion de los Sistemas Sanitarios.

La salud se entiende como un recurso para la vida cotidiana y no el objetivo de la vida. Se trata de
un concepto positivo que acentta los recursos sociales y personales asi como las aptitudes fisicas®.

Salud significa autocuidarse e implica tomar decisiones sobre la vida propia®®.

Desde esta perspectiva, la Promocion de la Salud se define como “el proceso que permite a las
personas incrementar el control sobre su salud para mejorarla”>** y por consiguiente, no depende
exclusivamente del sector sanitario sino que requiere de todos los sectores de la sociedad para
crear una base solida de apoyo, de acceso a la informacion, de desarrollo de aptitudes personales

y de oportunidades que capaciten a las personas en el cuidado de su salud®*%¢,

El ser humano se concibe desde una visién holistica e integral, los profesionales de la salud se
encuentran ante personas con unas costumbres, cultura, religion, ideologia y valores
concretos®®57%8, E| centro del Sistema Sanitario seran las personas atendidas, reconociéndose su
potencial para aprender y desarrollarse, personas proactivas y en continua evolucion®. Se
promueve que las relaciones terapéuticas aboguen por el empoderamiento del individuo en su

salud®*%6,

1.1.9 El Convenio de Oviedo y su materializacion en la legislacion espaiola

En esta época, cargada de cambios transcendentales en el modelo de atencidn sanitaria,
instituciones de la salud como la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), UNESCO
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura), AMM
(Asociacion Médica Mundial) y CIB (Comité Internacional de Bioética) anudaran esfuerzos para

impulsar la implementacion del consentimiento informado en la préctica asistencial®. Acciones
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que daran su fruto a través de la promulgacion del Convenio para la proteccion de derechos
humanos y de la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la

medicina del Consejo de Europa (1997)%.

Dicho Convenio, también conocido como el “Convenio de Oviedo™®°, representa la norma juridica
de mayor rango en la proteccion de los derechos de los pacientes y la dignidad humana'!. Su
importancia radica en su cardcter vinculante ya que aquellos paises que lo ratifiquen estan
obligados a crear o adaptar sus respectivas jurisprudencias nacionales al mismo®. Por ende, el
Convenio no sélo reconoce derechos humanos fundamentales como el derecho a la informacion,
la toma de decisiones en salud y el consentimiento informado sino que ademas actla como un
instrumento armonizador de las distintas legislaciones en esta materia. Trazandose asi, un marco

juridico com(n en Bioética a nivel internacional®?%3,

El Convenio de Oviedo profundiza en aspectos que previamente habian sido abordados en Espafia
por la Ley General de Sanidad (LGS) en 1986%, aunque de un modo escueto e insuficiente®®. Dicha
Ley, de suma transcendencia en la organizacion del Sistema Nacional de Salud, se fundamenta en
el derecho de los ciudadanos a la proteccion de la salud —recogido en el articulo 43 de la
Constitucion Espariola (1978)*— y regula el derecho bésico de los pacientes a ser informados
acerca de su proceso de salud-enfermedad y la autonomia en la toma de decisiones al respecto. En
su articulo 10 introduce la primera Carta espafiola de derechos y deberes de los usuarios®, cuyos
apartados 5 y 6 mencionaron los siguientes derechos:
= “A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informacién
completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagndstico,
prondstico y alternativas de tratamiento” (articulo 10.5).
=  “Ala libre eleccidn entre las opciones que le presente el responsable médico de su caso,
siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la realizacién de cualquier
intervencion, excepto en los siguientes casos (articulo 10.6):
a) Cuando la no intervencidn suponga un riesgo para la salud pablica.
b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el derecho
correspondera a sus familiares o personas a él allegadas.
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c) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones
irreversibles o existir peligro de fallecimiento”.

Por el contrario, el contenido del articulo 10.5 de la LGS resulta contradictorio ya que se afirma
implicitamente que el titular de la informacion sera tanto el paciente como sus familiares o
allegados®®. De modo que, de ser asi, se violarian los derechos de confidencialidad e intimidad del
paciente. El articulo 10.5 fue enmendado a posteriori a través de la Ley que supondria la
materializacion del Convenio de Oviedo en la jurisprudencia de Espafia®!, en otras palabras, la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica®?.

Dicha Ley condicionara el futuro de las relaciones entre los usuarios y los profesionales sanitarios,
velando por el respecto a la autonomia, dignidad e intimidad de las personas. El significado del
Consentimiento Informado quedara plasmado en la misma como:

“la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus
facultades después de recibir la informacién adecuada, para que tenga lugar una actuacién que

afecta a su salud”®?.

A partir de este momento, paulatinamente se procedera a la publicacién de legislaciones
autonémicas sobre el derecho a la informacion, el consentimiento informado y la historia clinica
cuya finalidad Gltima seré la adopcion de la Ley de Autonomia del Paciente (LAP) en cada uno de

los Servicios Sanitarios de Espafia®.

A estas normas juridicas en pro de los derechos de los pacientes en materia de informacion y
documentacion clinica se le sumaran las normas deontologicas de los Cdodigos Profesionales de
Medicina (1999)% y Enfermeria (1989)%%7 asi como la fundamentacion de los principios de la

Bioética propuestos por Beauchamp y Childress®e.

De este modo, si se realizase un simbolismo con un arbol, se podria afirmar que la doctrina del CI
tiene sus raices en la Filosofia??2*, la Bioética en Investigacion343°3843-45 y e Derecho?’-31:60-62
creciendo un tronco sélido para brindar soporte a una nueva conceptualizacion sobre el ser

humano, la salud y las relaciones terapéuticas. La maduracion de sus frutos ofrecera unos Servicios
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Sanitarios y un modelo de atencion sanitaria centrados en las personas atendidas, siendo ellos los
protagonistas, donde la voluntariedad, la libertad en la toma de decisiones acerca de su propia
salud, la comprensién de la informacion y el Consentimiento Informado se erijan como elementos
clave de una cultura emergente que vela por los derechos fundamentales del ser humano para

asegurar una atencion de calidad.

1.2. Conceptualizacion de la Doctrina del Consentimiento Informado

1.2.1 Principios éticos que fundamentan el proceso de consentir

La fundamentacion ética de la doctrina del Consentimiento Informado va mucho mas alla del
principio de autonomia. En palabras de Pablo Simén Lorda “consiste en la articulacion correcta de
los cuatro principios basicos de la bioética moderna” establecidos por Beauchamp y Childress: no-

maleficencia, justicia, beneficencia y autonomia®.

1. Principio de No-maleficencia puesto que las organizaciones sanitarias y los profesionales de la
salud deben evitar ocasionar dafio a las personas a las que atienden. Para ello, no se llevara a cabo
ningun tipo de intervencion diagnodstica o terapéutica que esté contraindicada, considerada
insegura o carezca de suficiente evidencia cientifica®®7°.

2. Principio de Justicia ya que las organizaciones sanitarias y los profesionales de la salud deben
garantizar el cumplimiento equitativo de los derechos de los ciudadanos, facilitando un acceso no
discriminatorio y adecuado a los recursos sanitarios asi como el uso eficiente de los mismos en
términos de coste-beneficio® .

3. Principio de Beneficencia pues las organizaciones sanitarias y los profesionales de la salud
deben promover el bienestar de las personas que atienden y ayudarles, en la medida de lo posible,
a realizar su proyecto vital. Por ende, se indicaran aquellos procedimientos diagnésticos o
terapéuticos que mejor se adecuen a las circunstancias especificas de cada paciente®®2,

4. Principio de Autonomia segun el cual las organizaciones sanitarias y los profesionales de la
salud salvaguardaran el derecho de los ciudadanos a recibir una informacion adecuada acerca de
su situacion de salud, cuidados, tratamientos y alternativas disponibles con la finalidad de que
puedan tomar una decisién autonoma, libre y voluntaria, que resulte lo mas conveniente posible

acorde con su escala de valores, creencias y proyecto de vida®®"2.
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En esta articulacion de los principios de la Bioética, Diego Garcia propone una jerarquizacion de
los mismos?. El Nivel 1 o “ética de minimos” estd conformado por los principios de no-
maleficencia y justicia, los cuales nacen del marco estructural donde tiene lugar la relacion
terapéutica. Mientras que los principios de beneficencia y autonomia constituyen el Nivel 2 o
“¢tica de los maximos” y se originan de la relacion humana entre el profesional sanitario y el

paciente en si mismo?,

Siguiendo este modelo, el consentimiento informado resulta del balance entre el respeto por la
autonomia de las personas y la obligacion de beneficencia de los profesionales sanitarios, siempre
y cuando se cumplan unos “minimos” preestablecidos por la no-maleficencia y justicia®. De
manera que un paciente, por muy auténomo que sea, no podré solicitar intervenciones que puedan
causarle dafio o conlleven a un sobrecoste en el Sistema Sanitario ya que, de lo contrario, se

infringirian los principios de no-maleficencia y justicia®>®°.

1.2.2 Marco juridico y deontolégico del Consentimiento Informado

El derecho de las personas a tomar decisiones acerca de su propia salud se sustenta, a su vez, bajo
un sélido marco legislativo de normas juridicas de caracter internacional®®®!, nacional36-626473-76
y autonomicas’’ % y a través de los Cadigos Deontoldgicos de las disciplinas de Medicina® y
Enfermeria®®®’. En las Tablas 1y 2 se expone dicha fundamentacion juridica-deontoldgica en base
a su impacto y relevancia, cuyo marco normativo nace del compromiso internacional por

salvaguardar los derechos de los pacientes y su constatacion se traslada a escala nacional:

Tabla 1. Marco juridico internacional y nacional del Consentimiento Informado

Norma juridico internacional

Convenio para la proteccion de derechos humanos y de la dignidad del ser | Arts. 5-10

humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina del Consejo

de Europa (1997)061,

Normas juridicas nacionales

Constitucion Espafiola (1978)%. Arts.15y 43

Ley 30/1979 de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de érganos’®. Arts. 4y 6

Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad®, Art.10

Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal®’. Art 155
Art.156

Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacion de prestaciones | Art 6

sanitarias del Sistema Nacional de Salud’®. Anexo 1.5
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Continuacion Tabla 1. Marco juridico internacional y nacional del CI

Normas juridicas nacionales
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente | Arts. 2-6 y
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion | Arts. 8-11
clinica®.

Recomendaciones administrativas nacionales
Acuerdo n° 261 del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre consentimiento
informado, de 6 de noviembre de 19957,

Tabla 2. Deontologia sobre el Consentimiento Informado

Disciplina de Enfermeria
Codigo de Etica y Deontologia de la Enfermeria Espafiola, del Consejo | Arts. 6-13
General de colegios de Diplomados de Enfermeria, 1989,
The International Council of Nurses (ICN) Code of Ethics for Nurses, 2012 | Nurses & people
Cadigo Deontoldgico del Consejo Internacional de Enfermeras (CIE) para la
profesion de Enfermeria, 2012%,

Disciplina de Medicina
Codigo de Etica y Deontologia médica de la Organizacion Médica Colegial, | Arts. 9y 10
1999%.
Codi de Deontologia. Normes d’etica médica. Consell de Collegis de Metges | Arts. 12-15
de Catalunya, 1998, Arts. 20-27

Aunque el Acuerdo n°261 del Consejo Interterritorial del SNS sobre el Cl no constituye una norma
juridica como tal, conforma un documento de referencia nacional donde se detallan
recomendaciones administrativas basicas sobre la buena praxis del consentimiento’>. Por su
parte, las normas juridicas autonémicas surgen para velar por el cumplimiento y articulacion de la

LAP en sus respectivas regiones. La Tabla 3 clasifica las mismas segun su orden cronologico:

Tabla 3. Marco legislativo autondémico del Consentimiento Informado

Normas juridicas autonémicas

Catalufia:
Ley 21/2000 de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concerniente | Arts. 2-4
a la salud y autonomia del paciente y a la documentacion clinica de la Generalitat | Arts. 6-8
de Catalunya’’.
Galicia:

—Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la | Arts. 1-12
historia clinica de los pacientes de la Comunidad de Galicia’®.
—Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001, de 28 de mayo, | Arts.1,3,5,
reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes | 6-7, 9y 11.
de la Comunidad de Galicia™.
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Continuacion Tabla 3. Marco legislativo autonomico del Consentimiento Informado

Normas juridicas autonémicas
Madrid
Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de | Arts. 27-29
Madrid®°.
Aragon: Arts. 4,6-10,
Ley 6/2002, de 17 de abril, de salud de Aragon®:. 12-15
Navarra:
Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo sobre los derechos del paciente a las voluntades | Arts. 2-4
anticipadas, a la informacidn y a la documentacidn clinica®?. Arts. 6-9
Cantabria:
Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacién sanitaria de Cantabria®. Arts. 29-34
Valencia:
—Ley 1/2003, de 28 de enero, de Derechos e Informacién al Paciente de la | Arts. 4-17
Comunidad Valenciana®*.
—Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de Salud de la Comunitat VValenciana®. Arts.42-43

Art. 45

Islas Baleares:
Ley 5/2003 de 4 de abril, de salud de las llles Balears®®. Arts. 11-12
Extremadura:
Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente de | Arts. 4-8
Extremadura®. Arts.15-30
Andalucia:
Orden de 8 de julio de 2009, por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema
Sanitario PUblico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado®.
Castilla y La Mancha: Arts. 9-12
Ley 5/2010 de derechos y deberes en materia de salud de Castilla La Mancha®. | Arts. 14-24

1.2.3 Definicion conceptual del Consentimiento Informado

El Consentimiento Informado constituye una exigencia ética y juridica reconocida por la
legislacion de todos los paises desarrollados™. El Tribunal Constitucional lo considera, de hecho,
incluido dentro del derecho a la proteccion de la integridad fisica y moral de las personas, recogido

en el articulo 15 de la Constitucion Espafiola (1978)%.

Respetar la autonomia de las personas a decidir sobre su salud implica promover su
empoderamiento, permitiéndoles asumir responsabilidades sanitarias sobre su propia vida®®. Esta
obligacion profesional e institucional representa la practica mas importante de los derechos

humanos fundamentales.
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El Consentimiento Informado se define como la facultad de autodeterminacion que legitima a las
personas, competentes y en pleno uso de su voluntad, y tras haber recibido una informacion
adecuada acerca de su proceso salud-enfermedad, a la toma de decisiones libre sobre la aplicacion
de cuidados, medidas terapéuticas y tratamientos que puedan afectar a su integridad®.

La informacion es el eje motor del consentimiento, no pudiendo ser considerado éste como una
meta en si, consentir o0 no, sino que supone transcender mas alla, involucrar a la persona atendida,

que asi lo desee, en la toma de decisiones sobre su propia salud®.

He aqui que, consentimiento e informacion son dos derechos intrinsicamente vinculados. La
privacion de una informacion completa, verdadera, en términos comprensibles y adecuados a las
necesidades del paciente equivaldra a una limitacion de las personas en su derecho a decidir sobre
una actuacion sanitaria y por tanto, conllevaria a la violacion del derecho a la proteccion de la

integridad fisica de los individuos®®.

Sanchez Gonzalez rebautiza el consentimiento informado como el “derecho a la decision
informada” o a la “eleccion informada”®. En este sentido, el flujo de la informacion que se le
presta al paciente sobre su estado de salud-enfermedad, los cuidados y procedimientos

diagnosticos y terapéuticos pertinentes a realizar ha de ser un proceso sucesivo y continuado®.

Por consiguiente, el Consentimiento Informado no se entiende como un acto puntual sino como
un proceso gradual comunicativo, de dialogo y asesoramiento que se desarrolla en el seno de las
relaciones terapéuticas establecidas entre la persona objeto de cuidados/tratamientos y el equipo
de profesionales de la salud. Relaciones que se construyen en base a valores fundamentales como
la humanidad, la libertad, la promocion de la salud, el respeto mutuo, la veracidad y el trato no

discriminatorio®.

De este modo, el proceso de consentir se erige como un parametro de medicion de la calidad ética

de las relaciones clinico-sanitarias y por tanto, de la calidad de la actividad asistencial en si misma.
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1.2.4 Consentimiento e informacion, dos derechos intrinsecamente vinculados

El derecho a la informacion se extiende a todas las personas atendidas en el Sistema Sanitario,
durante su proceso terapéutico y ante cualquier tipo de actuacién sanitaria, conformando un deber
y una responsabilidad compartida por todos los profesionales que intervienen en la atencién

sanitaria®®.

Garantizar el respeto hacia las personas cuidadas significa brindar una informacion de calidad a lo
largo de su proceso de salud-enfermedad, una informacion terapéutica que promueva la
participacion activa del sujeto en su salud y que asegure una toma de decisiones libre y auténoma,

fundamentada en el conocimiento del propio paciente acerca de su proceso®.

La informacién, ofrecida al paciente de forma verbal por norma general —salvo excepciones
contempladas por la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente que exijan el documento escrito— ha
de ser fidedigna, suficiente en cantidad, adecuada al nivel de comprension de la persona atendida
y a sus necesidades especificas®?.

Para que la informacion pueda considerarse como “suficiente” en cantidad ha de describir como
minimo: la finalidad y naturaleza del procedimiento, sus consecuencias y beneficios relevantes,
los riesgos que entraia —es decir, riesgos probables, riesgos excepcionales pero graves y riesgos
personalizados—, sus contraindicaciones y las alternativas terapéuticas posibles (incluyendo sus

ventajas e inconvenientes)®%6%’

No obstante, dicha informacion sélo sera Gtil y significativa para la persona que la recibe cuando
sea inteligible, explicada en un lenguaje claro, sencillo, asequible y libre de tecnicismos, de manera
objetiva y adaptada al nivel intelectual y socio-cultural del sujeto, su capacidad de comprension y

estado psicoldgico®°,
Se prestara sumo cuidado al contexto, buscando un ambiente comodo donde tenga lugar el proceso

informativo, salvaguardando en todo momento la intimidad, privacidad y confidencialidad del

sujeto®. La informacion se proporcionara de forma tranquila, modulando su cantidad en funcién
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de las circunstancias particulares de la persona tales como la edad, la gravedad de su situacion de

salud, estado de animo, etc®%,

Ademas, la informacién se daré al paciente por escrito en caso de intervenciones quirdrgicas y
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos ya que todas estas actuaciones sanitarias
conllevan a la obtencion de un consentimiento previo, verbal y por escrito®1%, En dicha situacion,
el proceso informativo tendré lugar con suficiente antelacion al procedimiento a realizar?, es decir,
al menos con 24 horas de anterioridad!®, tiempo que se considera éticamente necesario para que

la persona afectada reflexione, libre y responsablemente, acerca de su decision.

En definitiva, el proceso comunicativo no persigue saturar a la persona con informacion compleja,
verbal y por escrito, sino captar su atencion sobre lo esencial, evitando excesivos detalles. Esta
sera la Unica forma de que la persona tome una decision bajo un estado de plena conciencia,

meditada y evaluada en una balanza de beneficio/riesgo®®’.

Ofrecer una informacion de calidad implica establecer una comunicaciéon eficaz y continuada entre
el equipo asistencial y la persona objeto del cuidado, donde la confianza y el respeto mutuo actien
de guia en las relacion terapéuticas*™>°. Y tan sélo desde este prisma se brindara al paciente una
informacion que sea suficiente en contenido y expresada en términos adecuados en cuanto a su

forma y contexto en el cual se transmite.

2. AGENTES IMPLICADOS EN EL PROCESO DE CONSENTIR

2.1 Titular legitimo del derecho a la informacion y del Consentimiento Informado

Segun la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente (LAP), la persona atendida se considera el titular
del derecho a recibir informacion sobre su propia salud y el Gnico con potestad para brindar su
consentimiento previo ante la ejecucion de cualquier tipo de actuacion sanitaria que afecte a su
cuerpo y a su vida'®. Se podra informar a sus familiares, o a personas de vinculo afectivo, siempre
y cuando el propio paciente lo permita, ya sea de manera explicita o tacita (art 5.1) o bien, cuando

exista una necesidad terapéutica al respecto (art.5.4)%,
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Esta obligacion de informacion sera incluso aplicable en situaciones de incapacidad del paciente,
en cuyo caso, se le ofrecera una explicacion que se adecue a sus posibilidades de comprensién y
necesidades especificas®. El representante legal, que velara por el bienestar y la dignidad de la
persona atendida, sera asimismo informado y actuara como su sustituto en la toma de decisiones
(art 5.2)%2,

El derecho a la informacidn conlleva implicito el respeto a la voluntad del paciente de no ser
informado, dejando constancia de ello en su Historia Clinica. No obstante, resulta igualmente
necesario la obtencién de su consentimiento previo ante una intervencion sanitaria, es decir, ante
cualquier tipo de procedimiento de indole preventiva, diagndstica, terapéutica, de cuidados,

rehabilitacion o de investigacion (art 5.3 y 5.4)%2,

Existen, sin embargo, determinadas circunstancias que limitan el derecho de los pacientes a
renunciar a ser informados tales como: por el propio interés de la salud del mismo, de terceros o

de la colectividad, asi como las exigencias terapéuticas que requiera el caso (art. 9.1)%2.

Ademas, se dan una serie de situaciones que requieren especial atencién como el consentimiento
informado por representacion legal, el privilegio terapéutico y las excepciones a la obtencién del

consentimiento informado?2.

2.2 Situaciones especiales en el Consentimiento Informado
2.2.1 El Consentimiento Informado por representacion legal
La Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente establece determinados supuestos que requieren la
prestacion del consentimiento informado por sustitucién (art. 9.3), es decir, a través de un
representante legal que acttie en pro del beneficio del paciente®21%. Por lo general, se le asigna
este rol a un familiar cercano a la persona atendida o bien, una persona de vinculo afectivo. Por

ejemplo, la figura de los padres como tutores legales en el caso de los menores.

Las siguientes casuisticas contempladas en la LAP suponen otorgar un consentimiento por

representacion®53:
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1. Cuando la persona atendida no sea competente, segun su estado de salud fisica o psiquica, para
tomar decisiones sobre su salud y por tanto, hacerse cargo de su propia situacion.

2. Cuando se haya reconocido legalmente la incapacidad de un paciente.

3. Cuando se trate de pacientes menores de edad, sin capacidad intelectual ni emocional de
comprender el alcance del procedimiento. En cuyo caso, podrian ocurrir tres posibles situaciones:

3.1 Menores de edad con doce afios cumplidos. El representante legal sera el responsable de la
toma de decisiones, aunque la opinion del menor sera escuchada y tenida en cuenta.

3.2 Menores emancipados o con dieciséis afios cumplidos. Se reconoce que la mayoria de edad
en el ambito sanitario son los dieciséis afios. De ahi que los menores con dicha edad o
emancipados se consideren agentes autonomos y suficientemente maduros para la toma de
decisiones sobre su salud. Por el contrario, hasta que el paciente alcance la mayoria de edad
civil (dieciocho afios), en el caso de que la salud del individuo se encuentre en un estado
de grave riesgo se procedera a informar a sus padres al respecto y su opinidn sera tenida en
cuenta.

3.3 Determinadas decisiones vitales tienen como requisito sine qua non que el individuo haya
cumplido la mayoria de edad civil (dieciocho afios) para poder prestar el consentimiento
informado por si mismo. Destacando, entre otras, la interrupcion voluntaria del embarazo
(siempre que su realizacién se acoja a las causas médicas previstas por ley), la participacion
en ensayos clinicos, la practica de técnicas de reproduccion humana asistida, los
trasplantes, el acto de otorgar instrucciones previas y otras disposiciones especiales de

caracter similar.

2.2.2 El Privilegio terapéutico

El privilegio terapéutico, también denominado como “exigencia o necesidad terapéutica” (art. 5.4),
se define como la limitacién de la informacion que se le presta al paciente debido a que el
conocimiento de su situacion podria desencadenar un perjuicio grave sobre su salud®?°3, Dicha
actuacion estaria justificada solo en casos excepcionales y conllevaria a la necesidad de una
fundamentacion médica de peso. Siendo preciso, por tanto, informar sobre ello a las personas

vinculadas al paciente y dejar constancia al respecto en la Historia Clinica®,
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2.2.3 Excepciones a la obtencién del Consentimiento
Determinadas situaciones excepcionales no requieren el consentimiento previo del paciente ante

actuaciones sanitarias (art. 9.2)%23:

1. Cuando exista un riesgo para la Salud Publica. Abarcaria aquellos supuestos en los que la
persona padeciese una patologia que pudiese poner en peligro la salud de otros ciudadanos. Por
ejemplo, el ingreso hospitalario involuntario de un paciente psiquiatrico cuyo estado de salud ha
empeorado o de un individuo que sufre una enfermedad infectocontagiosa como la tuberculosis®.
2. “Cuando existe un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no
es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias lo permitan a sus
familiares o a las personas vinculadas de hecho con é1”. Cabe sefialar al respecto que ante
situaciones de urgencia vital prima el derecho a la vida de la persona o a su integridad fisica frente
al derecho de autodeterminacion. El profesional sanitario tiene, por tanto, la potestad y el deber de
proceder inmediatamente a realizar cualquier intervencion sanitaria que persiga restablecer la salud
de la persona afectada. Si por el contrario, se denegara la asistencia sanitaria al paciente se

incurriria en un delito legal por omision de socorro, lesiones, etc!3104,

2.3 El equipo asistencial en el proceso de toma de decisiones

“Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no sélo a la correcta
prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informacion y documentacion
clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente” (art. 2.6
de la LAP)®2, Esta obligacion de informacion estara limitada por el &mbito de competencia del
profesional, asi como su grado de cualificacion y nivel de participacion en el proceso de atencion

sanitaria de la persona afectada®.

Por ende, asegurar que el proceso informativo ha sido llevado a cabo de forma correcta requerird,
sin duda, una coordinacién y comunicacion efectiva entre los distintos miembros del equipo
interdisciplinar, estableciéndose los acuerdos pertinentes sobre los ambitos de informacion de cada

uno de los profesionales participantes en el proceso asistencial®?.
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Cada paciente deberia de disponer de un médico responsable dentro del equipo asistencial que
actue como el principal interlocutor informante acerca de su diagndéstico, tratamiento y medidas
terapéuticas a aplicar. Igualmente, se deberia asignar a una enfermera responsable de informar a

la persona atendida sobre el Plan de Cuidados a seguirt®.

En este sentido, el profesional de la salud que efectie la técnica, procedimiento o actuacion
sanitaria concreta serd considerado como el responsable Ultimo de garantizar que el proceso de

consentir ha sido el adecuado®?.

2.3.1 Rol de la enfermera en el proceso de consentir
El respeto hacia la autonomia de las personas en la toma de decisiones sobre su propia salud,
proclamada por la doctrina del Consentimiento Informado, presenta una intrinseca relacion con el

constructo Autocuidado.

Autocuidarse implica ser consciente del estado de salud, participar de forma activa en su control,
proceso y toma de decisiones responsables sobre ésta con el fin del alcanzar el maximo grado de

bienestar y calidad de vida para uno mismo*°.

Corresponde a las enfermeras y los enfermeros ser agentes promotores del autocuidado, la salud,
el bienestar y la calidad de vida de los individuos, abogando por una comunicacion eficaz y
eficiente que no sélo incluya la informacion terapéutica y el Consentimiento Informado como
esencias de su quehacer profesional sino como elementos imprescindibles para construir un
vinculo de ayuda interpersonal que se fundamente en el respeto y la confianza mutua®’1°, velando

asi por derechos fundamentales como la dignidad e integridad fisica y moral del ser humano.

El Codigo Deontolégico del Consejo Internacional de Enfermeras (CIE) (2012) establece que “la
enfermera se cerciorard de que la persona reciba informacion precisa, suficiente y oportuna, de
manera culturalmente adecuada, en la cual fundamentara el consentimiento de los cuidados y el

tratamiento correspondiente™’.
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La informacion que se le brinda al sujeto explicara la naturaleza y finalidad de la intervencién
enfermera, asi como los riesgos/beneficios asociados a la mismal®. Se cuidara que el lenguaje
empleado se adapte al nivel educativo y cultural de la persona atendida, minimizando el uso de
tecnicismos y en caso necesario, recurriendo al lenguaje llano y a ejemplificacion con similes de

la vida cotidiana para facilitar la comprension de conceptos complejos®®.

Toda accion de cuidado estaré vinculada al consentimiento previo, verbal o tacito, por parte del
sujeto. Cuidados asociados a procedimientos invasivos como la canalizacion de una via, una sonda
o la administracion intravenosa de medicamentos no requeriran de consentimiento por escrito*°,
no obstante, dichas actuaciones han de registrarse en la Historia Clinica constando una evidencia

escrita de que el proceso de consentir fue adecuado!,

Si bien es cierto, las enfermeras y los enfermeros, en el desempefio de su rol, no sélo desarrollan
intervenciones de caracter independiente centradas en el cuidado y la promocién del autocuidado
de las personas atendidas sino que a su vez, llevan a cabo funciones dependientes e
interdependientes en colaboracion con otros miembros del equipo multidisciplinar'!!. En este
sentido, la obligacion de obtener un consentimiento valido por parte del individuo se extiende a
todo tipo de intervencion sanitaria®. La naturaleza de dicha intervencion determinara el rol que

deba asumir la enfermera.

Para la persona atendida la presencia de las enfermeras durante las 24 horas del dia favorece a la
difusiéon de la informacién, la explicacion y resolucion de dudas acerca de su diagndstico y
tratamiento!*2, De hecho, esta presencia continuada posiciona a la enfermera en circunstancias
privilegiadas para poder identificar atentados contra la voluntariedad de los usuarios, ocasionados
por sus familiares o personas de vinculo afectivo, e intervenir en consecuencia para solventar la

situacion®.

Asimismo, la enfermera ha de desempefiar un rol activo en el proceso de consentir del paciente,
trabajando en colaboracion con el meédico y otros miembros del equipo multidisciplinar para
evaluar el grado de comprensién del individuo acerca de la informacion sanitaria ofrecida y su

nivel de competencia para tomar decisiones autonomas*!%, Estas actuaciones son de suma
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importancia si se tiene en cuenta que “los médicos se deslizan con gran frecuencia hacia el uso de
un lenguaje altamente tecnificado, poco accesible y distante. Sin embargo, las enfermeras suelen

mostrar mayor sensibilidad en este terreno”*L.

Por consiguiente, considerar que el proceso de consentir ante intervenciones quirdrgicas,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos concierne exclusivamente al médico supone una
presuncion errénea ética y legalmente®. Es mas, queda plasmado en el art. 4 de la Ley 41/2002 de
Autonomia del Paciente como “los profesionales que atiendan a la persona durante el proceso
asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsables de
informarle”®? e igualmente, se sustenta en el art. 5 de la Ley 44/2003 de Ordenacion de las

Profesiones Sanitarias®®,

A pesar de ello, la literatura cientifica indica que las enfermeras aln perciben el consentimiento
informado como un documento que exime legalmente al médico de su responsabilidad,
enfrentdndose a dilemas éticos “no resueltos” sobre la calidad asistencial del proceso informativo
y de consentir!!® Circunstancias que pueden deberse al estrecho vinculo historico del
Consentimiento Informado con el desarrollo de sentencias judiciales. O bien, otra plausible
hipétesis es la escasez de uniformidad en la practica asistencial de la profesion de Enfermeria en
Espafia, ya que las enfermeras pueden desempefiar diferentes roles asistenciales en funcién del
Hospital en el que trabajen'!?,

De modo que, la construccidn de un rol estructurado, definido e interiorizado al respecto constituye
una necesidad imperiosa dentro de la disciplina de Enfermeria para garantizar la proteccion de los

derechos del paciente y brindar una atencion de la calidad®*t112,

3. CALIDAD DEL PROCESO DE CONSENTIR

3.1 Tipologias de Consentimiento Informado

Existen distintas tipologias de consentimiento informado en funcion de cdmo se produzca el
proceso de toma de decisiones del paciente, sus definiciones y particularidades asociadas se

describen a continuacion:
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= Consentimiento verbal. Estd englobado dentro del proceso informativo verbal que se
genera en la relacion terapéutica establecida entre la persona objeto de cuidado y el equipo
de salud. La informacidn se ofrecera en un lenguaje que se corresponda con las capacidades
de comprension del sujeto, prestando especial atencion a su estado de &nimo vy
preocupaciones para asegurar una atencion integral. La cantidad de informacion
transmitida serd aquella necesaria para permitir que la persona tome una decision al
respecto y la manifieste verbalmente?.

= Consentimiento escrito. Documento donde se deja constancia de la informacién verbal
ofrecida a la persona y su conformidad para recibir un tratamiento o procedimiento
sanitario concreto. La Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente establece una serie de
supuestos en los que la obtencién del consentimiento informado ha de ser verbal y por
escrito®?.

= Consentimiento tacito. Aceptacion por parte de la persona del procedimiento o cuidados
prestados de forma no expresa, es decir, sin ser necesario la firma de un documento o su
manifestacion verbal?.

= Consentimiento por representacion. El destinario es un representante legal o una persona
de vinculo afectivo con el usuario debido a que éste ultimo, por motivos diversos, no esta
capacitado para decidir acerca de su propia salud segin los limites establecidos por la
LAP62’63.

= Consentimiento en investigacion. Se trata de un consentimiento disefiado especificamente
para un estudio cientifico concreto que se va a llevar a cabo. El proceso de consentir se
desarrollara verbalmente y por escrito. Los participantes potenciales tendran que ser
informados previamente sobre la finalidad del estudio, el procedimiento a seguir y los
posibles riesgos que el curso de la investigacion pueda entrafiar. Dicha informacion se
ofrecera con la suficiente antelacidn para que la persona reflexione y pueda preguntar las
dudas que le asalten®t, En definitiva, el consentimiento en investigacion velara por el
derecho del ciudadano a decidir libremente sobre su deseo o rehuso a participar en un
determinado estudio, asi como proteger otros derechos fundamentales como la dignidad e

integridad fisica del ser humano en el ambito cientifico.
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3.2 Criterios de validez del Consentimiento Informado

Para que un consentimiento informado, tanto verbal como escrito, sea otorgado de forma racional
y auténoma deberdn evaluarse cuatro elementos que determinan su validez: la cantidad de
informacion ofrecida, la comprensién de dicha informacion, la competencia y la voluntariedad de

la persona en la toma decisiones™!.

3.2.1 Cantidad de informacion

Un consentimiento sera valido siempre y cuando la persona que consiente haya recibido la
informacion necesaria para permitirle ser consciente de su estado de salud-enfermedad y valorar
las distintas alternativas terapéuticas que se le ofrecen. De tal modo que el paciente pueda evaluar
el impacto de dicha actuacion sanitaria en su propia vida, en términos de riesgos/beneficios y tomar

una decision acorde a sus valores, creencias y proyecto de vida®.

Por tanto, la pregunta que emerge aqui seria ¢cuanto se ha informar?

Existe la aceptacion generalizada de que la informacion serd “suficiente” en cantidad cuando se le
explica al paciente los siguientes contenidos: la naturaleza y objetivos del procedimiento, sus
beneficios, riesgos asociados —abarcando los riesgos tipicos o probables (en base a la experiencia
profesional y al estado de la ciencia), los riesgos excepcionales pero graves y los riesgos
relacionados con las circunstancias personales del paciente—, efectos secundarios y consecuencias

relevantes asi como las distintas opciones disponibles, con sus respectivos beneficios/riesgos®?.

La teoria americana del consentimiento informado, por su parte, ha propuesto tres criterios que
determinan la cuantia de la informacion ofrecida por el médico®®. No obstante, dicha teoria podria
extenderse y adaptarse a la practica habitual de otras profesiones sanitarias, tales como la disciplina
de Enfermeria, Psicologia y Fisioterapia, pues todas sus actuaciones sanitarias precisan de un

consentimiento previo por parte de la persona objeto del cuidado.

De un modo resumido, dichos criterios son:
1) Criterio del médico razonable (cuya adaptacion seria “criterio del profesional razonable”).
Aquella informacién que un profesional de la salud competente otorgaria a un paciente en base al

conocimiento cientifico y a la practica habitual de su especialidad’.
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2) Criterio de la persona razonable. La persona atendida debe recibir la informacion necesaria que
una “hipotética” persona razonable desearia conocer para poder tomar una decision sobre una
determinada intervencion sanitaria’.

3) Criterio subjetivo. Los profesionales sanitarios han de ofrecer una informacion que se adecue a

las peculiaridades de cada individuo™.

Si bien es cierto, éticamente se acepta que la informacion “suficiente” engloba aquella que la
persona subjetivamente necesita y quiere conocer para tomar la decision en cuestién. En una
relacion terapéutica, la persona atendida marcara el ritmo y los limites de la cuantia de la
informacion que desea recibir, siendo el proceso informativo gradual®. La demanda de informacion
y el grado de pasividad del individuo en la toma de decisiones varia segun la edad, el estatus socio-
economico y la procedencia cultural del sujeto?%, No se deberia presuponer que un paciente que

no solicita informacion sobre su estado de salud-enfermedad no desea conocerla.

Si la persona atendida se negase a ser informada, los profesionales de la salud deberian cerciorarse
del motivo de dicho rechazo y si tras haber dialogado con él, éste sigue denegéandola, se ha de
respetar su decision?. El derecho del paciente a la informacion implica el derecho del mismo a la

“no” informacion.

3.2.2 Comprension de la informacién

La comprension de la informacidn ofrecida es la piedra angular del consentimiento informado, es
un requisito “sine qua non” ya que de ello dependera una respuesta, por parte de la persona cuidada,
de aceptacion o rehuso frente a un procedimiento concreto®%. Sin comprension de la informacion
no hay libertad ni conciencia para elegir. Aquel paciente que desconoce la situacién a la que se
enfrenta naufraga a la deriva hacia un camino cargado de incertidumbres donde priman la

vulnerabilidad y la fragilidad del individuo.

Se ha de discernir entre la comprension que el mensaje puede ofrecer y la capacidad de
entendimiento innata a la persona. Ambas condiciones determinardn que un consentimiento sea
valido. Por lo tanto, una adecuada comprensibilidad se enfrenta a dos obstaculos principales

(dificultad objetiva y subjetiva):
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1) La dificultad objetiva. Es aquella que proviene de la complejidad del mensaje transmitido por
el emisor, originada por el uso de un lenguaje excesivamente técnico donde predominen los
tecnicismos, las expresiones largas, enrevesadas y cargadas de contenidos especificos sobre la
especialidad®’. El sujeto receptor, por lo general, carente de conocimientos previos sobre el tema
que se le informa y bajo un estado de preocupacién por comprender su situacién de salud, estara

confuso y el mensaje informativo pasara a ser desinformativo.

Por consiguiente, los profesionales de la salud tan so6lo paliaran esta dificultad cuando brinden una
informacién que, ademas de ser fidedigna y contrastable con el estado de la ciencia, sea

comprensible.

Debido a que la capacidad de entendimiento del individuo est4 condicionada por la inteligencia,
la racionalidad, la madurez y el lenguaje, el proceso comunicativo ha de adaptarse a las
peculiaridades de la persona objeto del cuidado®. Por regla general, se asume que el lenguaje
empleado durante el proceso informativo tendria que satisfacer razonablemente las capacidades de
comprension del ciudadano medio espafiol, cuyo nivel educativo promedio es de secundaria, y
bajo la presuncidn que dicha persona no dispone de conocimientos previos en la materia sanitaria

en cuestiont®®,

Toda informacion sanitaria que se otorgue por escrito tendré que ser legible para un ciudadano
adulto y con competencia para decidir. En este sentido, el consentimiento informado escrito
actuara no sélo como un instrumento de guia y soporte al proceso comunicativo verbal sino
también como un documento, cuya lectura por parte del sujeto, incite a la reflexion y a la

participacion en su proceso!'®

. Desde esta perspectiva, la legibilidad del texto —tematica objeto de
interés en este estudio y, por tanto, desarrollada en profundidad a posteriori— se erige como un
componente esencial para garantizar la adecuada comprension del mensaje escrito por parte del

individuo, salvaguardandose asi el derecho del ciudadano a la toma de decisiones libres en salud*?’.

2) La dificultad subjetiva. Est4 intrinsecamente relacionada con otro de los elementos de la teoria
del consentimiento informado: la competencia. De hecho, el concepto de dificultad subjetiva

depende de la capacidad psicoldgica de comprension inherente a cada individuo en particular’,
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Existen tres problemas proclives que afectan a la capacidad de entendimiento del receptor de la
informacion:
= El problema de las falsas creencias. Cuando una creencia se puede asegurar que es falsa
con un alto grado de certeza y a pesar de informar a la persona al respecto, ésta se aferra a
defenderlal?®,
= Los problemas derivados del contexto sociocultural. Engloba aquellos aspectos que se han
evaluar del paciente con el objetivo de brindar una informacion de calidad tales como:
lengua, cultura, religion, edad, estudios, profesién, peculiaridades de la enfermedad y
estado psicoldgico del sujeto. Los profesionales de la salud han de adaptar la informacion
a dichas caracteristicas con el objetivo de que la persona cuidada logre comprenderla®!é,
= Lenguaje probabilistico de los riesgos acerca del problema de salud o ante una intervencion
sanitaria. Hay personas no familiarizadas con la terminologia de porcentajes, frecuencias
y probabilidades en general, por lo cual su uso pude ser contraproducente. Es mas, la
informacidn probabilistica puede generar un significado y percepcion diferente en funcion
de cémo se presente, es decir, dependiendo si el porcentaje se focaliza en aspectos positivos
0 negativos de la enfermedad. Por ejemplo, ¢seria lo mismo comunicarle a una pareja
seropositiva gque las probabilidades de que su hijo nazca infectado por el VIH son del 25%

en vez de expresarles que existe un 75% de probabilidades de que su hijo sea sano?*®

Se puede decir que un consentimiento informado serd valido en términos de su comprension
cuando los profesionales de la salud han lidiado con éxito con la dificultad objetiva y la dificultad
subjetiva®. Lo que se traduce en que la persona atendida no sélo ha recibido una informacion de
calidad, en base a una comunicacion sencilla, clara, cercana y carente de tecnicismos, sino que, a
su vez, se han promovido al maximo las competencias psicologicas del sujeto para comprender y

asimilar la informacién y asi, habilitar caminos internos hacia la toma de decisiones.

El acto de garantizar que una persona ha comprendido adecuadamente la informacion y el
significado que ella conlleva, asi como invitar a la reflexion y resolver las dudas planteadas,
conforman deberes éticos profesionales tan imprescindibles como la correcta realizacion de una

técnica en si misma. No se debe olvidar que una persona que comprende su estado de salud y las
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actuaciones sanitarias propuestas, sabra a lo que se enfrenta y, por tanto, podra prepararse

mentalmente para ello y participar en su proceso de recuperacion.

3.2.3 Competencia
Entendida como la capacidad fisica, mental y moral que una persona posee para comprender su
situacion de salud, las alternativas terapéuticas posibles y las consecuencias derivadas de cada una
de éstas, para poder tomar, expresar y defender una decision coherente con su escala de valores y
creencias®®. Por consiguiente, una persona sera competente para tomar decisiones sobre su salud
siempre que cuente con el conjunto de aptitudes y habilidades psicoldgicas que se enuncian a
continuacion’%:
= Capacidad de comprender, razonar y evaluar la informacién que se le brinda.
= Darse cuenta de su propia situacion de salud y de las expectativas razonables de
recuperacion.
= Ser capaz de deliberar sobre las opciones terapéuticas ofrecidas seglin su propia escala de
valores y proyectos de vida.
= Habilidad para comunicar su decisién al respecto a los profesionales de la salud encargados

de su proceso de atencion sanitaria.

Todo adulto debera presuponerse como competente a no ser que se demuestre lo contario. Es mas,
determinar la incapacidad de una persona solo es posible en el marco de dos supuestos

contemplados por el derecho espafiol: “la incapacidad de derecho” y “la incapacidad de hecho”®.

La incapacidad de derecho serd determinada por un juez ante ‘“aquellas enfermedades o
deficiencias persistentes de caracter fisico o psiquico que impidan a la persona gobernarse por si
misma”. La sentencia judicial debera dictaminar la extension y limites de la incapacidad asi como

asignara un representante legal con potestad relegada a decidir por la persona afectada’®®,

Pese a que una persona haya sido declarada como incapacitada legalmente y no pueda prestar su
consentimiento, dicha situacion no exime a los profesionales sanitarios de su responsabilidad ética
de involucrar al paciente en la toma de decisiones y potenciar el desarrollo de su competencia. De

hecho, podria suceder que una misma persona esta capacitada para tomar determinadas decisiones
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clinicas e incapacitada, a su vez, para otras de distinta indole pues la capacidad decisoria no se

trata de un estado perecedero y admite grados’.

En cuanto a la incapacidad “de hecho”, ésta hace alusion a aquellos estados fisicos o psiquicos que
impidan a una persona gobernarse por si misma sin que exista ain un dictamen judicial, siendo
evaluada y establecida a criterio del médico. En este sentido, los estudios recalcan la importancia
de la participacion de todo el equipo sanitario e incluso, de expertos en la materia, en aras a

garantizar que se emite un juicio acertado®,

Por norma general, se considera a una persona incompetente en la toma de decisiones si carece de
capacidad para comprender la informacion que se le ofrece (por ejemplo, en estados de

inconsciencia), quienes no puedan hacerse cargo de su propia situacion y los menores inmaduros®,

La validacion de la competencia requiere, a su vez, el cumplimiento de dos elementos inherentes
a ésta: la validez y la autenticidad. El concepto de validez estd estrechamente relacionado con la
intencionalidad de las acciones, la cual depende del estado animico del sujeto. De modo que, una
decision tomada durante estados intensos de depresién o ira no serd valida, a pesar de que la
persona la adopte voluntariamente, tras haber sido adecuadamente informada y bajo condiciones
de competencia, puesto que probablemente no atendera a los deseos reales de dicho paciente®. La
autenticidad, por el contrario, se asocia con la escala de valores. Por ejemplo, si una persona tomase
una decision informada, voluntaria y competente, aungque opuesta a su propia escala de valores,

ésta no seria realmente auténtica®.

3.2.4 Voluntariedad

El concepto de voluntariedad recoge el respeto por la libertad y la autonomia de las personas para
manifestar su aceptacion o rechazo ante las actuaciones sanitarias propuestas. Tanto el Codigo de
Nuremberg®* como el Informe Belmont*® establecen que el caracter voluntario de la toma de
decisiones es inherente al proceso de consentir, siendo inaceptable ética y legalmente un

consentimiento que ha sido obtenido bajo condiciones de manipulacion o coaccion®®.
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Segin la President’s Commission, la voluntariedad puede verse limitada por tres acciones
efectuadas de forma deliberada durante el proceso informativo que, ordenadas de menor a mayor

grado de influencia, serian las siguientes®:

1. Persuasion. Definida segun Faden y Beauchamp como la “accion intencionada y exitosa de
inducir a otra persona mediante apelaciones a la racionalidad, a aceptar libremente—por su propia
voluntad— las creencias, actitudes, intenciones o acciones defendidas por el que persuade™**. El
uso de la persuasién no persigue anular la autonomia de la persona, ni su voluntariedad. En
realidad, se considera moralmente licito su aplicacién cuando el paciente presente dificultades para
evaluar la carga de beneficios/riesgos asociadas a las distintas alternativas terapéuticas, actuando
la exposicion de argumentos razonables como un método para ayudar asertivamente a la persona
en la toma de decisiones’. A pesar de su aceptacion ética, su practica deberia cefiirse a aquellas
circunstancias especificas que lo requieran pues existe una delgada linea donde termina la
persuasion justificable y comienzan otros métodos de influencia indebida como la manipulacion o

coaccion®42,

2. Manipulacion. Consiste en presentar la informacidn de manera sesgada, fraudulenta, falseada o
privando de ciertos datos relevantes con la finalidad de inducir a la persona a tomar una

determinada decision que se fundamenta en falsas expectativas®.

3. Coaccion. Presionar o forzar a una persona hacia una decision no deseada. Para ello, la persona
que coacciona recurre a amenazar al afectado, de forma explicita o implicita, en provocarle un
dafo ya sea de indole fisico, psiquico, econdmico, legal o de cualquier otro tipo si no accede a sus
peticiones®**° Las personas atendidas en el Sistema Sanitario pueden sufrir actos de coaccion
provenientes de médicos, enfermeras, otros profesionales sanitarios e incluso, familiares o
allegados con intereses propios. Un ejemplo de actuacion sanitaria bajo coaccion y por
consiguiente, que vulnera la libertad del individuo en la toma de decisiones acerca de su salud,

seria la amenaza de alta voluntaria ante la negativa del paciente al tratamiento propuesto®.
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3.3 Barreras asistenciales que interfieren en la calidad del proceso de consentir

El panorama actual se dibuja bajo un prisma de desconexion entre la teoria del Consentimiento
Informado y su aplicacion en la practica asistencial. Una realidad que aun permanece latente tras
mas de 30 anos desde que Faden y Beauchamp lo expusieran en su célebre frase “Everything has
changed and nothing has changed”(1986)—“Todo ha cambiado y nada ha cambiado”™*. El
investigador Simon Lorda reafirmard esta vision a posteriori, identificando “10 mitos” aun

arraigados erroneamente en la mentalidad de muchos profesionales sanitarios de Espafia®®.

Si bien es cierto, las organizaciones sanitarias, los profesionales de la salud y las personas
atendidas se enfrentan a una amalgama de barreras en el proceso de toma de decisiones que
interfieren en la calidad del proceso de consentir (Tabla 4). Factores que pueden conducir a la
obtencidn de un consentimiento “no valido” —desde un punto de vista ético o legal— y en ocasiones,
sin embargo, aceptados como “validos” en la practica asistencial. Algunas de estas incoherencias
abarcan aspectos como: ofrecer la informacion en términos técnicos e incomprensibles para la
persona atendidal'®, no respectar que el paciente disponga de suficiente tiempo para reflexionar
sobre su decision en salud?, concebir el documento de consentimiento informado como un “puro
formalismo burocratico” y por ende, exigir al paciente que lo firme tan s6lo unas horas previas a
la cirugia en cuyas circunstancias puede sentirse bajo presién o inducido a la aceptacién de dicho

procedimiento®??,

Los estudios cientificos coinciden en que la cantidad de informacion ofrecida a los pacientes sobre
procedimientos quirdrgicos es insuficiente para la toma de decisiones ademas de explicarse en un
lenguaje excesivamente complejo, no adaptado al nivel educativo del individuo ni a sus

necesidades particulares!??12°,

Sherlock et al. analizan las evidencias encontradas por trece estudios realizados en una amplia
gama de paises (Estados Unidos, Australia, Inglaterra, Nueva Zelanda, Corea, Italia, Canada y
Turquia) acufiados bajo los términos de busqueda MeSH: “informed consent”, “patients”,
comprehension” y “patient understanding”; revelando que los pacientes presentaban dificultad
para identificar y describir los posibles riesgos y complicaciones asociados al procedimiento

quirdrgico al cual habian consentido someterse!??, Existiendo, por tanto, un vacio comunicativo
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entre la informacion transmitida y aquella que realmente llega a entenderse por parte del

destinatario.

Tabla 4. Barreras en el proceso de toma de decisiones

Organizaciones Sanitarias

Profesionales de la salud

Personas atendidas

Masificacion Sistema Sanitario!13,

Mentalidad paternalista®3°,

Barreras lingiiisticas'?®13L,

Limitaciones de tiempo®®2.

Uso de un lenguaje técnico
y especializado para dar la
informacion®.

Bajo nivel educativo!??,

Carencia de politicas sanitarias,
planes y estrategias que garanticen
la practica adecuada del proceso de
consentirt33,

Obviar el nivel educativo y
de alfabetizacién en salud
del receptor al ofrecer la
informacion®3,

Nivel limitado/ bajo de
alfabetizacion en salud®®.

Escasez de programas formativos en
comunicacion asertiva®3,

Dar por sentado que la
persona ha comprendido
toda la informacién y no
comprobarlo por medio de
preguntas'®,

Bajo nivel econémico?1%,

Escasez de traductores lingisticos o
intérpretes que posean suficientes
conocimientos sobre la terminologia
sanitaria’*®.

Omision de informacion
relevante para la toma de
decisiones en salud’-23%,

Creencias y valores
(culturales y religiosos)*2®.

Escasez de inspecciones sanitarias
sobre el cumplimiento, verificacién
y documentacion del proceso de
consentir¥’.

Proveer de informacion en
excesivo detalle, llegando a
“saturar” al paciente’>>%,

Ansiedad!38139

Consentimientos escritos de baja
calidad en cuanto a su contenido y
legibilidad del texto4°,

Obtener el consentimiento
en la sala de antequiréfano
0 unas horas previas a la
cirugia®.

Capacidad de comprension
limitada, malentendidos'®,

38

No respetar que la persona
requiere de 24 horas como
minimo para meditar sobre
la informacion recibida y
tomar una decision en
salud.

Roles sociales y familiares
que atenten contra la
voluntad del sujeto®#?.

Escasez de roles definidos
y coordinacion del equipo
asistencial para garantizar
informacién adecuada®!.

Personas mayores*?.

Actitud pasiva ante su
estado de salud y el proceso
de toma de decisiones®?.
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4. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

4.1 La importancia del Documento de Consentimiento Informado, un instrumento de
Educacién para la Salud

La informacion fidedigna, entendible y adaptada a las necesidades del sujeto ha demostrado
conducir al afrontamiento positivo de la enfermedad™®. El dialogo entre la persona y el equipo
asistencial constituye la piedra angular de todo proceso de toma de decisiones. No obstante, la
informacion transmitida exclusivamente de forma verbal pude dar lugar a malentendidos y

olvidos®143,

El documento de consentimiento informado, siempre que esté escrito en un lenguaje legible y cuyo
contenido sea el oportuno, se concibe como un instrumento de educacion para la salud® que guia
el proceso comunicativo y apoya a la informacion verbal®1%144, Por ende, actuara compensando
aquellas deficiencias que se asocian al uso de la palabra hablada, favoreciendo la retencion e
interiorizacion de la informacién recibida y constituyendo un recurso de consulta en cualquier

momento’®,

Como toda herramienta de promocién de la salud, el Cl debera estar disefiado pensando en las
necesidades del destinatario cuya finalidad Gltima sea garantizar una informacion méas completa,

veraz y accesible al ciudadano*®.

Pese a ello, esta concepcidn del consentimiento informado escrito ha diferido de su uso en la
practica, en ocasiones, malinterpretado bajo la mirada de una medicina defensiva y el auge de
falsas creencias que culminan en la idea de que el formulario escrito sirve para exonerar de
responsabilidad a los profesionales en el desarrollo de sus actuaciones’. Cabe aclarar que el
consentimiento, como cualquier acuerdo o contrato entre dos partes interesadas, conlleva
repercusiones juridicas y ha sido motivo de un elevado numero de litigios y reclamaciones
sanitarias. Sin embargo, ello no implica que su practica se lleve al extremo, velando
exclusivamente por proteger legamente a los profesionales. Mas bien, su funcion de “registro”

deberia redefinirse para poder ser comprendida en toda su amplitud®*2.
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El documento de consentimiento se articula como una evidencia que garantiza que el proceso de
toma de decisiones tuvo lugar de forma valida y por consiguiente, tras haber informado de forma
adecuada al paciente”!t. Para cumplir con dicho cometido, éste debera cefiirse al procedimiento
especifico al cual se consiente ya que los consentimientos genéricos no son aceptables ni ética ni

legamente en el SNS">%6:117,

Firmar el consentimiento supone la aceptacion del individuo a ser sometido a un procedimiento
concreto aunque dicha decision se considera de caracter temporal y revocable en cualquier
momento que la persona lo desee'*°. Es por ello que consentir por escrito no puede reducirse a un
mero formalismo sino que ha de enmarcarse dentro de todo un proceso informativo, deliberativo

y de toma de decisiones °°.

Los beneficios de una adecuada informacion por escrito son indiscutibles. Diversos estudios han
demostrado que mejora la satisfaccion del paciente, sus autocuidados y adherencia al
tratamiento!2124138 - perg ademas, previene problemas de comunicacion entre los profesionales
sanitarios y la persona atendida asi como favorece a un uso correcto de los Servicios de

Sanitarios’14.

De igual modo, el consentimiento escrito permite llevar a cabo las comprobaciones pertinentes de
la “lista de verificacion quirurgica” (“Surgical Safety Checklist”) con el objetivo de evitar la
incidencia de eventos adversos o centinelas prevenibles relacionados con la “cirugia en sitio

erroneo”'*’. Erigiéndose asi como un elemento clave en materia de Seguridad del Paciente!#8-1%,

En definitiva, recibir una informacion de calidad, tanto verbal como por escrito, no sélo
salvaguarda la autonomia de las personas en la toma de decisiones en salud sino que promueve el
compromiso activo y la colaboracion del paciente en su proceso de recuperacion a la vez que
fomenta una cultura de derechos y deberes en pro de la comunicacion efectiva y la seguridad

clinical331oL,
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4.2 Proceso de elaboracion y validacién de los consentimientos escritos

Consentir por escrito a un procedimiento especifico en salud supone la culminacion de un proceso
deliberativo y de toma de decisiones en el seno de las relaciones terapéuticas entre el equipo
asistencial y la persona atendida. No obstante, la necesidad de brindar informacién por escrito
sobre el procedimiento al cual se consiente aun sigue siendo fruto de debate internacional en el
ambito asistencial®®. La carencia de unas directrices preestablecidas sobre qué procedimientos
requieren consentimiento escrito ha conducido a deficiencias en su elaboracion ya sea debido a

una produccion de éstos por exceso, tendiéndose a la burocratizacion, o bien, por defecto®?.

Como pauta generalizada se admite que cuanto mayor riesgo conlleve una determinada
intervencion sanitaria mas recomendable ser& que el proceso informativo y de consentir sea por
escritot1451%2 Asimismo, el documento de consentimiento actuara como un recurso fiable y de
apoyo en la toma de decisiones ante procedimientos de efectividad dudosa donde ponderar la
balanza de riesgo/beneficio resulte un proceso complejo. No obstante, en la practica aun
permanece abierta la eterna pregunta sobre donde fijar los limites, donde asentar las bases que
separen la delgada linea entre la adecuacion del consentimiento escrito y la validez de expresar

conformidad de modo exclusivamente verbal.

En coherencia con el Acuerdo n° 261 del Consejo Interterritorial del SNS fijado en 19957, cada
servicio hospitalario elabora aquellos consentimientos que estima oportuno en funcion a su cartera
de servicios y demanda asistencial, dependiendo del grado de gravedad y riesgos asociados al
procedimiento asi como en conjuncion con la legislacion vigente®2%® y las recomendaciones de la

Sociedad Cientifica de referencia®®®.

Algunos Servicios Regionales de Salud han impulsado iniciativas para unificar y homogeneizar
los consentimientos escritos de procedimientos especificos en salud y cuya implementacion se
circunscribe a su Comunidad Autonoma®®’. Para ello, disponen de un Comité, conformado por
profesionales sanitarios expertos en la materia y miembros de Sociedades Cientificas, que es

responsable de elaborar y validar dichos documentos®*1%°,
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Por el contrario, con el objetivo de que el contenido de los consentimientos escritos sea valido,
fiable y redactado en un lenguaje asequible al ciudadano, se aconseja que el grupo de trabajo
encargado de la elaboracién y validacion de los mismos esté constituido por un equipo
interdisciplinar, abarcando no s6lo médicos especialistas, miembros de la Sociedad Cientifica
concerniente, enfermeras y enfermeros y otros profesionales sanitarios involucrados en el proceso

asistencial sino también a personas sanas e incluso, a los propios pacientes’%2,

La variedad de perfiles profesionales en dicho grupo de trabajo asi como la inclusion de personas
sin conocimientos sanitarios previos permitira que los consentimientos escritos no se transformen
en documentos vacios de significado para el lector, donde prime una jerga técnico sanitaria
incompresible para el ciudadano. Mas bien la informacion escrita resultante sera completa,
adecuada al nivel educativo del ciudadano, acorde con las inquietudes de los propios pacientes y

fruto del conceso de los miembros del equipo asistencial®.

Evaluar la calidad del consentimiento escrito implica un proceso de andlisis exhaustivo de una
serie elementos interrelacionados entre si que atafien desde aspectos formales relacionados con su
estructura, formato y disefio hasta el contenido del mismo, la legibilidad intrinseca del texto y su
facilidad de comprension. Pero ademas, examinar la calidad del proceso de consentir va mas alla,
donde inspeccionar el grado de cumplimentacion de estos documentos es una estrategia utilizada
para determinar la adherencia de los profesionales sanitarios a la teoria del consentimiento

informado en la practica asistencial%®15¢,

De modo que, si se encontraran deficiencias en alguno de estos elementos del consentimiento
escrito, éste dejaria de cumplir con la finalidad para la cual fue creado, es decir, no garantizaria su

funcién informativa ni de registro.

Seleccionar el contenido a incluir en un determinado consentimiento y la redaccion de éste
constituyen las etapas iniciales de su elaboracion. Los datos a proporcionar estaran fundamentados
en la mejor evidencia cientifica al respecto, siendo preciso realizar una revision de la literatura—de
caracter nacional e internacional— que haya publicada hasta la fecha’. La informacion ofrecida sera

suficiente en “cantidad y calidad” ya que la persona atendida contara con los datos necesarios para
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poder tomar una decision en salud y el lenguaje empleado, sencillo y carente de tecnicismos, se
caracterizara por ser inteligible, accesible al ciudadano y expresado en un tono respetuoso que

evite el alarmismo y paternalismo**%’.

El disefio del consentimiento buscara ser ameno Yy atractivo, incitando a la lectura. Se aconseja la
inclusién de imagenes, dibujos o graficos, los cuales aportaran dinamismo al documento ademas

de facilitar su comprension®’1%8,

En lo que concierne al formato, se recomienda que los documentos de consentimiento se ajusten a
una plantilla-tipo, homogeneizada para cada centro sanitario. Se cuidara que los espacios en blanco
destinados a ser cumplimentados permitan la inclusion de los datos asi como que la tipografia
utilizada resulte de facil lectura’®”**, La normalizacién del formato propiciara que estos
documentos sean digitalizados, permanezcan accesibles dentro de la red intrahospitalaria y si fuese

posible, formen parte de la Historia Clinica Electronical®.

La estructura del consentimiento constara de tres secciones diferenciadas. El primer bloque
contiene los detalles identificativos del paciente, el centro hospitalario y los profesionales
involucrados en el proceso informativo y de toma de decisiones'*>*%2, Mientras que la segunda
seccion abarca la informacion en si misma, que ha de incluir como minimo?>103.145.159;
= Descripcion del procedimiento sanitario: su objetivo, en qué consiste y como se realiza.
= Beneficios esperables.
= Consecuencias previsibles de su realizacién y de su no realizacion.
= Alternativas terapeuticas disponibles (con sus respectivas ventajas e inconvenientes).
= Descripcion de los riesgos. La extension y nivel de detalle explicativo acerca de los riesgos
asociados a un determinado procedimiento sanitario responderd a las necesidades
individuales de la persona atendida, permitiéndole tomar una decision en salud.
La informacion escrita detallara tanto los riesgos tipicos como personalizados:
- Riesgos tipicos. Comprende los riesgos generales del procedimiento y aquellos que por
su gravedad son dignos de ser mencionados aungue su incidencia sea baja o escasa.
- Riesgos personalizados. Son aquellos riesgos concretos y relativos exclusivamente a la

persona atendida, en funcion de su estado de salud y circunstancias profesionales.
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= Descripcion de las complicaciones, efectos secundarios, molestias y contraindicaciones.

= Disponibilidad del equipo de salud para aclarar las dudas del paciente y ampliar la
informacion que se solicite.

= Comunicacion del derecho de las personas a reconsiderar su decisién una vez tomada y

revocar ésta en cualquier momento.

La ultima seccion denominada “declaraciones y firmas” debe reflejar los principios de
voluntariedad y competencia del individuo en el proceso de toma de decisiones, quedando
constancia de su aceptacion o rechazo al procedimiento propuesto a través de su rabrica (o en su
defecto, de su representante legal en caso de incapacidad) y la firma del médico responsable. En
caso de que el paciente se retracte en su decision a posteriori, la rdbrica de éste y de su médico de

referencia también seran necesarias para la revocacion del consentimiento prestado®®?.

Consentir por escrito supone, a su vez, la confirmacion de que el proceso informativo ha sido
satisfactorio, habiéndose aclarado las dudas pertinentes tras haberse comprendido la informacion
recibida. Las respectivas firmas actian como una prueba de que el proceso de consentir tuvo lugar

adecuadamente, cumpliendo su funcionalidad de “registro”*.

Los pacientes tendran derecho a recibir una copia del documento de consentimiento y esta
obligacion profesional también quedara reflejada dentro de la seccion de “declaraciones y

ﬁrmas’3103,135

Los profesionales sanitarios (médicos y enfermeras) involucrados en el proceso de consentir
deberian de registrar en la Historia Clinica los acontecimientos que envuelven al proceso
informativo y de toma de decisiones de igual modo que dejan constancia escrita sobre los
tratamientos y el plan de cuidados!!. La Historia Clinica sera la herramienta que evidencie la
obtencion del consentimiento tras varios encuentros y por tanto, fruto de todo un proceso
deliberativo y de dialogo, desechandose asi la idea erronea de que el consentimiento fue otorgado

en un acto puntual y aislado en el momento de la firma del documento®31°2,
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Una vez que el consentimiento escrito haya sido elaborado acorde con los criterios previamente
sefialados sobre su contenido, disefio, formato y estructura, la calidad de dicho documento deberia
ser evaluada por un Comité de Etica Asistencial o una Comision multidisciplinar equivalente antes
de proceder a su implementacion en el servicio o unidad hospitalaria correspondiente. Dicho
Comité de Etica Asistencial valorara si el consentimiento informado cumple los requisitos éticos
y legales minimamente exigibles. En el proceso de evaluacion, el contenido se validara
examinando que la informacion descrita sea suficiente y relevante asi como que el texto sea

comprensible y de facil lectural®.

En el anélisis de la comprension del consentimiento se recomienda que los Comités de Etica
Asistencial apliquen tres métodos combinados para validar el contenido: lectores externos, indices
de legibilidad y analisis de aspectos tipograficos®.

El recurso de “lectores externos” hace alusion a que un grupo voluntario de personas sanas “legas”,
es decir, ciudadanos sin conocimientos previos sanitarios en la materia, leeran cuidadosamente el
consentimiento escrito y manifestaran sus percepciones con respecto a la informacion ofrecida.
Las contribuciones realizadas por dichos lectores permitiran valorar si la cantidad de informacién
escrita es suficiente para la toma de decisiones asi como evaluar la adecuacion del lenguaje
empleado y la facilidad de comprension del texto en si mismo. De manera que, se podra identificar
si el lector percibe que algunas expresiones resulten intimidatorias o discriminatorias asi como el
grado de complejidad del vocabulario utilizado y la necesidad de sustituir terminos complejos por

otros sinénimos mas sencillos%144,

Los indices de legibilidad abarcan un conjunto de instrumentos validados cientificamente que
analizan la facilidad de lectura de un texto. El software informético Inflesz se erige como la
herramienta recomendable por excelencia en la lengua castellana ya que clasifica los textos acorde
con franjas numéricas de valores que determinan el grado de dificultad de comprension de un texto

en funcion del nivel de estudios requerido por parte del lector!®®,

En la evaluacion de los aspectos tipograficos el Comité de Etica Asistencial estudiara, entre otros,

que: la fuente y tamafio de letra elegidos posibiliten la lectura del texto sin dificultad, el
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interlineado empleado evite la aglomeracion o separacidn excesiva entre las lineas, el texto esté
justificado y la impresion del documento sea la adecuada, es decir, las letras se podran leer con

claridad y no se veran borrosas'®142,

Tras la validacion y adecuacion del contenido del consentimiento, el Comité de Etica Asistencial
remitira dicho documento a la Comision de Historias Clinicas para su normalizacion e inclusion
del mismo en la Historia Clinica y en la Intranet (u otra red intrahospitalaria de uso similar). Una
vez que este proceso haya concluido, la versién final del consentimiento se pondré en circulacion
en el servicio o servicios hospitalarios de su especialidad'®. Durante la fase de implementacion de
dicho consentimiento los profesionales sanitarios deberan observar si los pacientes y familiares
tendiesen a solicitar aclaraciones sobre las mismas cuestiones y si este acontecimiento pudiese 0

no estar vinculado a deficiencias en el contenido del consentimiento en si mismo.

El documento de consentimiento informado ha de entenderse como un instrumento vivo, en
continua evolucion, cuyo contenido ha de revisarse y actualizarse con asiduidad. De hecho, las
indicaciones y técnicas asociadas a un determinado procedimiento sanitario pueden variar
significativamente en cortos periodos de tiempo dependiendo de como avance la ciencia al

respecto®®®.

Garantizar que el proceso de toma de decisiones fue el adecuado y que los consentimientos escritos
sean documentos de calidad conlleva, ademas, a evaluar como se materializa el proceso de
consentir en la préactica, identificando areas de mejora e instaurando, en consecuencia, las
actuaciones y medidas oportunas dentro de los servicios hospitalarios. En este sentido, la ejecucion
de auditorias hospitalarias de forma periddica permitird determinar el nivel de comprension de los
pacientes acerca de la informacidn proporcionada, la adherencia de los profesionales a la teoria del
consentimiento informado, detectar carencias existentes en la cumplimentacion del consentimiento

escrito y analizar si el proceso de consentir se registra correctamente en la Historia Clinical416?,
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4.3 Evaluacion de la comprension y legibilidad de los documentos de consentimiento
Salvaguardar el derecho de los pacientes a la toma libre de decisiones en salud implica ofrecer una
informacion sanitaria por escrito que sea comprensible y que esté ajustada al nivel educativo y de

alfabetizacion en salud de la vasta mayoria de ciudadanos espafioles!®®.

La comprension del consentimiento escrito depende de dos factores clave. Por un lado, la
capacidad de entendimiento intrinseca al individuo que, sin duda, se verd comprometida en
aquellos grupos de poblacion méas vulnerables como: adultos mayores, residentes espafioles
provenientes de otras nacionalidades, personas con escasos ingresos econdmicos y de bajo nivel

educativo, etc. Por otro lado, la legibilidad del texto en si mismo!36:142,

Segtn Felipe Alliende, “la legibilidad es el conjunto de caracteristicas de los textos que favorecen
o dificultan una comunicacion mas o menos eficaz entre ellos y los lectores, de acuerdo a la

competencia de éstos y a las condiciones en las que realizan la lectura%2,

Posteriormente la propia autora ofrece una reinterpretacion mas profunda de dicho concepto,
puntualizando que: “como se ve por esta definicion, no se puede decir que la legibilidad sea algo
propio de los textos, mientras que la comprension seria algo propio del lector. La legibilidad esta
fundamentalmente ligada a la comprensidn, ya que ésta es su aspecto mas importante, pero no se
confunde con ella. Todo texto legible es, por si mismo, comprensible. Pero no todo texto

comprensible es de por si, legible”1®2,

Con esta conceptualizacion, Felipe Alliende defiende, al igual que otros investigadores de
relevancia en esta materia (como Ferrando Belart'®® y Francois Richaudeau®, entre otros), que el
constructo “legibilidad” est4 constituido por varias dimensiones. De hecho, debido a su amplio
estudio por parte de la lengua inglesa, su definicién acufia dos términos complementarios entre si:

“legibility” y “readability”1®,

La legibilidad se concibe, por tanto, como el “conjunto de caracteristicas tipografias (legibility) y
linguisticas (readability) de un texto que permiten leerlo y comprenderlo con facilidad631%, |a

legibilidad tipografica abarca aspectos como el tamafio de la letra, la fuente tipografica (Times
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New Roman, Arial, Verdana, etc.), la forma de los caracteres (mayuscula, minascula, negrita,
cursiva, etc.), el disefio, la presentacion grafica y espacial del contenido (interlineado, espacio entre
palabras, justificacion del texto) y el contraste tinta-papel*®*. Por el contrario, la legibilidad
linglistica, constituida por dos subtipos, se centra en los aspectos gramaticales y léxicos del

textol°.

La legibilidad linglistica gramatical, relacionada con la sintaxis, esta determinada por la estructura
linglistica del texto, construcciones gramaticales, longitud de las palabras, frases y parrafos.
Mientras que la legibilidad linguistica léxica esta condicionada por la semantica, es decir, el

significado de las palabras y su clasificacion como vocabulario de uso com(in o especializado®’,

Tabla 5. Legibilidad: su denominacién en inglés y dimensiones equivalentes

Concepto Términos en inglés | Dimensiones

Legibilidad | Legibility Legibilidad tipografica
Readability Legibilidad linglistica gramatical
Legibilidad linguistica léxica

En base a ello se entiende que un documento de consentimiento informado sera comprendido en
mayor grado por la poblacion en la medida que sus caracteres tipograficos, disposicion espacial y
organizacion del contenido sean los apropiados asi como sus construcciones gramaticales y
significado del lenguaje utilizado no sean excesivamente complejos para conducir a una lectura

facil y comoda del contenido.

5. EVALUACION DE LA LEGIBILIDAD EN EL AMBITO SANITARIO

5.1 Desarrollo y evolucién historica del analisis de la legibilidad a nivel internacional
Los primeros estudios sobre la legibilidad se remontan a finales del siglo XIX, cuando un grupo
de pedagogos y lingiiistas rusos trabajaban en busca de soluciones contra el analfabetismo rural®®®,
No obstante, el origen y evolucion de la legibilidad como ciencia se vincula historicamente a

Estados Unidos (América), pais lider en las investigaciones desarrolladas en este ambito®.

El interés creciente por el analisis de la legibilidad en el mundo cientifico desencadena el
nacimiento de dos corrientes fundamentales en su estudio donde los aspectos tipograficos quedan

relegados a un tercer plano. Por un lado, se llevaron a cabo investigaciones enfocadas en la
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complejidad del lenguaje y su significado semantico cuyos autores mas relevantes de la época,
Edward Lee Thorndike (1921) y Edgar Dale (1948), publicaron listas de vocabulario de palabras
llanas y de uso comun®®®’® Por otro lado, el analisis de la sintaxis y las caracteristicas
estructurales de un texto fue estudiado a traves de formulas matematicas conocidas como los
“indices de legibilidad”.

Esta ultima corriente, centrada en el andlisis de la legibilidad gramatical de los textos, conforma
el grosor de la mayoria de las investigaciones llevadas a cabo sobre la comprensién lectora. De
hecho, en la actualidad, existen mas de 40 formulas empiricas desarrolladas en la lengua inglesa y
disponibles en versién informatizada para determinar si un texto es de dificil lectura y qué nivel

académico exige al lectort’,

Todas estas formulas o “indices de legibilidad” se fundamentan en el principio basico de asumir
que la dificultad de comprension y lectura de un texto depende de la longitud de las palabras y
frases contenidas en el mismo. De modo que, un texto serd mas facil de leer a medida que se

acorten sus palabras y frases'’.

En el ambito de la salud los indices de legibilidad més utilizados y, por ende, de mayor impacto,
integran las siguientes formulas: “Reading Easy Score (RES)” (Grado de dificultad de lectura) o
indice de Flesch, la escala de Gunning Fog, la formula “Simple Measure of Gobbledygook™
(SMOG) v la escala de Flesch—Kincaid''>!%’. A pesar de que dichas formulas han sido disefiadas
para medir la legibilidad gramatical de un texto redactado en inglés, algunas de éstas han sido
adaptadas lingtistica y culturalmente a otras lenguas tras ser sometidas a un proceso de validacion

idiomatical0172173,

5.1.1 Dimensién gramatical: Indices de legibilidad y su aplicacién
5.1.1.1 Indice Flesch
Rudolph Franz Flesch se considera el “padre” del analisis de la legibilidad gramatical y creador

de la formula de “Reading Easy Score”’* en 1948 en base a la siguiente ecuacion:

RES = 206.835—-0.846 AWL — 1.015 ASL
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donde sus acronimos se definen como:

- RES (Reading Easy Score). Puntuacion que indica la facilidad de lectura de un texto.

- AWL (Average Word Length). Longitud media de las palabras, la cual se mide a traves del
computo del nimero de silabas en 100 palabras.

- ASL (Average Sentence Length). Longitud media de las frases en 100 palabras del texto.

En este sentido, cada palabra engloba aquella “letra, nimero o simbolo, o grupo de letras, nimeros
o simbolos que estan rodados por espacios en blanco”!’*. Mientras que una frase comprende una
“unidad de pensamiento gramaticalmente independiente de otra frase o subfrase, y sefialada por
un punto, interrogacion, admiracion, punto y coma o dos puntos, aunque sea incompleta o

fragmento de otra precedente”*®°.

La puntuacién resultante (RES) alcanza valores de 0 a 100. Su interpretacion esta determinada por
una escala de siete tramos de dificultad cuyas cifras comprendidas entre 60 y 70 equivalen al valor
estandar de lectura del ciudadano medio. Cifras inferiores a 60 indicaran que un texto es dificil de
leer y su grado dificultad aumentara a medida que los valores se aproximan a 01, Por el contrario,
este gradiente funcionara de modo inverso cuando la puntuacion obtenida esté mas cerca del 100,

dando lugar a textos de facil de lectura y comprensiont®,

Tabla 2. Escala original de Flesch para interpretar los resultados de la formula RESY417

Pattern of “Reading Easy” Scores'’*"™
RES Description of Style | Typical Magazine | Syllables per 100 | Average Sentence
words Length in Words
0to 30 Very Difficult Scientific 192 or more 29 or more
30to 50 | Difficult Academic 167 25
50to 60 | Fairly difficult Quality 155 21
60 to 70 | Standard Digests 147 17
70t0 80 | Fairly easy Slick-fiction 139 14
80t0 90 | Easy Pulp-fiction 131 11
90 to 100 | Very easy Comics 123 or less 8 or less

La formula Flesch se ha consolidado como la escala de referencia en el analisis de la legibilidad
de documentos sanitarios, destacando por su uso extensivo en la lengua inglesa!**. Asimismo, se
trata del el tnico instrumento que, hasta la fecha, ha sido adaptado y validado al castellano'*>77,

siendo rebautizado con el nombre indice Flesch- Szigriszt o escala Inflesz.
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Por otra parte, RES también ha sido validada a otros idiomas como, por ejemplo, al lenguaje turco

a través de la formula Atesman'3.

silabas totales palabras totales)

Indice Flesch - Szigriszt = = 206.835 — 62.3 (

palabras totales frases totales

Atesman = 198.825—40.175 AWL — 2.610ASL

Tanto la escala Inflesz como la formula Atesman clasifican la legibilidad de un texto en funcion
de cinco niveles de dificultad lectora en vez de los siete tramos caracteristicos de escala RES. Esto
se debe a que la formula Flesch ha sido sometida a un proceso de adaptacion idiomatica en base a
los habitos de lectura poblacionales y el Sistema Educativo instaurado en cada pais!'®1’8,

conllevando, por tanto, a variaciones en la amplitud del rango de sus puntuaciones.

Tabla 7. Adaptacion de la Escala Flesch al castellano (Inflesz)!*® y al turco (Atesman)*’®

Puntuaciones | Escala Flesch Escala Inflesz Escala Atesman
(inglés)t’™ (castellano)!® (turco)’®
0 Muy dificil Muy dificil Muy dificil

15
30
35 Dificil Dificil
40
45 Algo dificil
50
55 Bastante dificil Normal
60 Normal
65 Normal
70 Bastante facil
75 Bastante facil Facil
80
85 Facil Muy facil
90
95 Muy facil Muy facil
100

En la Tabla 7 se muestran los valores correspondientes a cada tramo de dificultad lectora segun el
tipo de formula, pudiéndose apreciar diferencias en la amplitud del rango de sus puntuaciones. No

obstante, por regla general se puede decir que un mismo texto redactado en la lengua inglesa, en
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castellano o turco resultara de dificil de lectura siempre que se obtengan valores comprendidos

entre 0-50 en sus respectivas escalas.

5.1.1.2 Escala Gunning Fog
Tan solo cuatro afios mas tarde a la publicacion de la Formula Flesch (1948), Robert Gunning, en

su estudio de la legibilidad en el ambito periodistico, crea la formula Gunning Fog''®:

Gunning Fog Index = 0.4 (ASL + PHW) = 0.4 x [ ( total words ) + 100 (—Complex Words) J

total sentences total words

Como puede observarse, dicha ecuacion esta formada por dos variables:

- ASL (Average Sentence Length). Cuyo calculo se realiza del mismo modo que en la formula
Flesch, es decir, a través de la longitud media de las frases en 100 palabras del texto”,

- PHW (Percent Hard Words). Esta variable se define como el nimero de palabras con mas de dos

silabas en una muestra de 100 palabras'’®.

La Escala Gunning Fog obtiene valores comprendidos entre 0-20%"°. A diferencia de la formula
Flesch, su puntuacion resultante se correlaciona directamente con el nivel académico requerido
por un ciudadano estadounidense para comprender un texto con facilidad. Por consiguiente,
cualquier documento podréa ser legible por la poblacion norteamericana dentro de puntuaciones
entre 7-8, mientras que no se recomiendan valores superiores a 12 ya que éste equivale a un nivel

de estudios preuniversitario’®180,

Las aportaciones de Robert Gunning tuvieron una fuerte influencia sobre el &mbito editorial de su
época puesto que con su estudio de la legibilidad demostr6 que las publicaciones de revistas que
alcanzaban puntuaciones mas bajas en su férmula eran aquellas méas vendidas y leidas por los

ciudadanos americanos81:182,

5.1.1.3 Férmula Simple Measure of Gobbledygook (SMOG)
La férmula “Simple Measure of Gobbledygook”, popularmente conocida bajo el acronimo SMOG,
fue creada en 1969 por G. Harry McLaughlin'®®. En su articulo “SMOG Grading- A New

Readability Formula”, publicado en la revista “Journal of Reading”, McLaughlin argumenta que
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la formula SMOG es un método sencillo y rapido de evaluar la legibilidad, disefiado con el objetivo

de mejorar las formulas de la legibilidad existentes hasta la fecha®?,

G. Harry McLaughlin elabora su formula en base al principio defendido por Robert Gunning de
que la dificultad de comprension de un texto redactado en inglés aumenta a medida que se
incrementa el nimero de palabras polisilabas que contiene®. De hecho, McLaughlin lo expresa

del siguiente modo:

“(...) It was Gunning who first had the idea of counting polysyllabic words to obtain a measure
of semantic difficulty. 1 call my system of readability prediction SMOG Grading in tribute to
Gunning's Fog Index (The term also refers to my birthplace, smog having first appeared in London,
though, like so many other things, it has since been improved upon in several American cities)

(),

El acronimo SMOG, traducido al castellano como “niebla toxica”, tiene una correlacion estrecha
con el término Fog (niebla), tanto es asi que McLaughlin denomina su férmula con este término
en honor Robert Gunning'® y con la finalidad Gltima de que SMOG constituya una version mas

avanzada del indice Fog, articulandose como una sustitucion del mismo*€®,

El calculo de SMOG conlleva seguir una serie de sencillos pasos*®?:
1. Selecciona 10 frases consecutivas del comienzo del texto, 10 del medio y 10 del final.
2. De las 30 frases seleccionadas contabiliza el nUmero de palabras con 3 0 mas silabas,
incluyendo en dicho contaje las repeticiones de palabras polisilabas.
3. Calcula la raiz cuadrada del total de palabras polisilabas y afiade 3 al resultado.

Puede ocurrir que el texto en cuestion sea corto y contenga menos de 30 frases, es por ello que la

la ecuacion SMOG se sintetiza del siguiente modo®°18¢:

30
SMOG de = 1.043 b f polysyllabl 3.1291
grade \/num er of polysyliables x number of sentences +

Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia 53



Al igual que el indice de Gunning Fog, la puntuacion resultante de SMOG determina el nivel
académico que ha de poseer el lector para comprender el texto'®’. Un nivel de legibilidad adecuado
para un ciudadano medio debe de ser inferior a 8%, lo cual se corresponde con el Gltimo curso de

educacion primaria (11-12 afios de edad) o como se diria en inglés “6th grade™'®°.
A continuacion, se presenta la tabla original de conversion de SMOG>18.18 'interpretandose la
puntuacion obtenida en funcién de su equivalencia con el nivel de estudios requerido y la dificultad

de lectura de un texto.

Tabla 8. Tabla original de equivalencias entre el resultado SMOG vy el nivel de estudios'®18°

Total polysyllabic word count Approximate Grade Level Comprehension
(+ 1.5 Grades)
0-6 4th-5th Very easy to read
7-12 6th Easy to read
13-20 7th Fairly easy to read
21-42 8th & 9th Conversational English
23-56 10th Fairly difficult to read
57-72 11th
73-90 12th
91-110 13th Difficult to read
111-132 14th
133-156 15th
157-182 16th
183-210 17th Very difficult to read
211-240 18th Extremely difficult to read

5.1.1.4 Indice Flesch-Kincaid

El indice Flesch—Kincaid fue disefiado en 1975 por John Peter Kincaid, quien modificé y adapto
el indice Flesch a resultados numéricos que se correspondiesen directamente con el Sistema
Educativo de Estados Unidos!%>%°, Peter Kincaid trabajaba para la Armada Estadounidense y fue

contractado para investigar como recalcular dicha formula con el objetivo de determinar el nivel
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de legibilidad de manuales técnicos militares con mayor rapidez y eficiencia, sin necesitar de una

tabla de conversion de los resultados al nivel académico norteamericano®®..

Ambas formulas, el indice Flesch y Flesch—Kincaid, se fundamentan en la idea de que un texto
sera mas facil de leer en la medida que se acorten la longitud de sus frases y palabras. De hecho,
utilizan las mismas unidades de medida— ASL “average sentence length” y AWL “average word

length”— aunque difieren en la ponderacion de éstas!®2.

La ecuacion Flesch—Kincaid se calcula del siguiente modo*®3:

Flesch — Kincaid Index = (0.39 x ASL) + (11.8 x AWL) — 15.59

Del mismo modo que el indice Flesch, a medida que la puntuacion obtenida aumenta, la legibilidad
del texto mejora, siendo mas facil su lectura'y comprension. Se recomienda que los textos dirigidos
a la poblacion estén redactados en un grado académico equivalente a 8° segun la escala de estudios
norteamericana, lo cual se corresponde con una escolarizacion de segundo curso de Educacion

Secundaria en Espafia, es decir, edades comprendidas entre 13-14 afios'%%1%,
En la Tabla 9 se detallan los tramos de puntuacion de Flesch—Kincaid, su interpretacion con
respecto al nivel de estudios estadounidense y dificultad de lectura ademés de exponerse ejemplos

de novelas relativas a cada tramo®*1%,

Tabla 9. Tabla original del indice Flesch—Kincaid'®*!%

Score US school level Comprehension Example

90 to 100 | 5th grade Very easy to read Harry Potter and the Sorcerer’s,
JK Rowling

80 to 90 6th grade Easy to read The Lord of the Rings, JRR
Tolkein

70to 80 7th grade Fairly easy to read Harry Potter and the Deathly
Hallows, JK Rowling
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Continuacion Tabla 9. Tabla original del indice Flesch—Kincaid%1%

Score US school level Comprehension Example

60 to 70 8th & 9th grade Conversational English The Tipping Point, Malcom

Gladwell
50 to 60 10th to 12th grade | Fairly difficult to read Moby Dick, Herman Melville
30to 50 College Difficult to read Academic papers on check
10to 30 College graduate | Very difficult to read The Affordable Care Act

0tol0 Professional Extremely difficult to read

5.1.1.5 Indice Coleman- Liau

La formula elaborada por Coleman y Liau supone un punto de inflexion en el anélisis de la
legibilidad. Ambos lingiistas adoptan una postura que discrepa de las corrientes anteriores ya que
consideran que el recuento manual de silabas constituye una tarea tediosa y carente de precision*®®.
En su lugar, proponen una formula informatizada, de tabulacion digital basada en el recuento de

letrast®’:

n°letras

n° frases ) 5 g
100 palabras '

Indice Coleman — Liau = 0.0588 x ( 100 palabras

) + 0.296 x (

Al igual que los indices Flesch-Kincaid y Gunning SMOG, el resultado obtenido esté directamente
relacionado con el nivel educativo, siendo recomendable valores comprendidos entre 8-10 para el

publico general*®,

5.1.1.6 Férmula “Automated readability Index”
Fue disefiada por Smith y Senter (1967)%%, investigadores del ejército norteamericano, y validada
por Smith y Kincaid (1970)?. Sus unidades de medida, del mismo modo que el indice Coleman-

Liau, son el recuento de caracteres (letras y simbolos) en vez de silabas y el promedio de frases?’:

. - total caracteres total palabras
Indice Automated readability = 4.71x ( ) X (—) —21.43

total palabras total frases

A continuacion, se expone la tabla de conversion de este indice en su version original 201202,
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Tabla 10. Version original del indice “Automated readability” en inglés

Score | US school level | Age Example
4-5 | 4th & 5thgrade | 9-11 The Gruffalo
6-7 | 6th & 7th grade | 11-13 Harry Potter
8-9 | 8th & 9th grade | 13-15 Jurassic Park
10 | 10th grade 15-16
11 | 11th grade 16-17 A brief history of time
12 | 12th grade 17-18
13 | College student | 18-24 Academic papers
14 | Professor >24

5.1.1. 7 Linsear Write Formula

201,202

John OHayre publico la formula “Linsear Write” en 1966 en su libro “Gobbledygook Has Gotta

Go”?%, en el cual defendia una comunicacion clara y sencilla, adaptada a la edad de la audiencia.

Sus ideas dieron paso al nacimiento de una corriente de pensamiento en pro del lenguaje Ilano o

lenguaje del ciudadano, movimiento que popularmente se conoce como “Plain Language

La férmula de “Linsear Write” se calcula seleccionando un fragmento de 100 palabras del texto y

siguiendo una serie de pasos®:

1)
2)

3)

4)
5)

Punttia 1 a cada palabra sencilla—definida como aquella de 2 o menos silabas—.

Valora con una puntuacion de 3 a cada palabra dificil—es decir, a aquellas compuestas por

3 0 mas silabas—.

El sumatorio total de estas puntuaciones dividelo entre el nimero de frases que conforman

el fragmento.

Si el valor obtenido es superior a 20, divide éste entre 2 y dicha cifra sera el resultado.

Si el valor obtenido es igual o inferior a 20, dividelo entre 2 y réstale 1, dicha cifra sera el

resultado.

Segun John O"Hayre un ciudadano medio podréa leer y comprender textos cuyas puntuaciones estén

comprendidas entre 70-80. La dificultad de comprension del texto aumentard a medida que los
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valores obtenidos sean inferiores a esta cifra. Por el contrario, valores superiores a 85 indicaran

que se trata de un documento simple y de facil lectura®®.

5.1.1.8 Método Cloze
El procedimiento Cloze se define como un test de comprensién lectora que consiste en “omitir o
suprimir sistematicamente palabras de un texto en prosa y, posteriormente, evaluar el éxito que

tiene el lector en adivinar o reemplazar dichas palabras suprimidas’2°,

Constituye una técnica de medicién de la legibilidad que no recurre al uso de una formula
matematica como tal sino que se fundamenta en la teoria de Gestalt del &mbito de la Psicologia.
De hecho, el término “Cloze” hace alusion al principio de “closure” de Gestalt, segun el cual las
habilidades cognitivas del ser humano—tales como la memoria, la inteligencia u otros conjuntos
psicologicos contextuales— conducen a “cerrar o completar” patrones familiares inacabados ya

sean palabras, imagenes o percepcionest®,

De modo que, la imagen de un circulo roto tenderia a verse como un circulo entero, cerrandose asi
mentalmente el hueco?”’. Igualmente, en el caso de la frase “los ___ladraron toda la noche”,

nuestra mente recurrird al término “perros” como estrategia para complementar el mensaje.

Este método fue introducido por Wilson L Taylor en 19532%7, quien defendia que la dificultad de
lectura de un texto esta determinado por el modo en el que las palabras se relacionan unas con

otras'®.

El procedimiento Cloze se basa en suprimir palabras siguiendo un patrén regular. Por lo general,
se selecciona un fragmento del texto, de unas 300 palabras, y se procede a eliminar la primera y
Gltima frases. A partir de este momento comenzaria a aplicarse el test, suprimiéndose la quinta
palabra de cada frase de forma secuencial y sustituyéndose éstas por espacios en blanco. Los
sujetos sometidos al método Cloze deberan rellenar un total de 50 espacios en blanco, los cuales
corresponden a 50 palabras suprimidas del texto. Cada acierto se puntia como 1y el resultado se
obtiene del sumatorio de aciertos multiplicado por 2. La puntuacion final indica el nivel de

legibilidad del texto y la competencia lectora requeridal’.
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Tabla 11. Interpretacion del resultado de Cloze!”

Resultado | Nivel legibilidad Competencia lectora
60-100 Independiente Texto de facil lectura, comprensible por parte de un lector
competente.
40-59 Instruccional El lector necesita apoyo/asistencia para comprender el texto.
<40 Frustracion Texto de dificil lectura, incomprensible por el lector.

5.1.2 Legibilidad léxica y tipografica: métodos de evaluacién y grado de utilizacion

El anélisis de la complejidad del vocabulario y la clasificacion del mismo en “lenguaje llano” y
“lenguaje especializado” ha sido escasamente investigado en el campo de las Ciencias de la
Salud®**. Probablemente la despreocupacion generalizada por este tema se haya debido a dos
factores clave, por un lado, la cultura del “buen paciente”, la cual se vinculado histéricamente a
una persona obediente, sumisa, que no preguntaba acerca de su salud; y por otra parte, la
presuncion equivocada de creer que el uso de un lenguaje técnico es una cuestion inherente a la

profesion médica, simbolo de experticia y bagaje profesional®?,

Si bien es cierto, el estudio de los tecnicismos sanitarios y su sustitucion por palabras sencillas ha
despertado una atencion creciente en el mundo cientifico internacional en las ultimos afos,
cuestion posiblemente influenciada por el peso que ha adquirido en la sociedad la idea de libertad
individual en la toma de decisiones'*2%, De hecho, en la década de los 70, paises como Suecia,
Australia, Reino Unido, Canada, Estados Unidos y en dltima instancia, Espafia, lideraron un
movimiento en pro del “lenguaje ciudadano”, también conocido como “Plain language, plain
english”, el cual persigue promover el uso del “lenguaje llano y claro” en los documentos y
comunicaciones administrativas oficiales?®. De este modo, la comunicacion efectiva basada en un
lenguaje sencillo se concibe como el motor de la toma de decisiones autonomas por parte de la

ciudadania, y por consiguiente, su aplicabilidad al ambito de la salud.

La extension del texto como factor determinante de la legibilidad también ha conseguido mayor
protagonismo, especialmente en estudios sobre la comprensién del consentimiento informado en

el ambito de la investigacion?'%2'3, En general, los articulos publicados al respecto se basan en el
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criterio propuesto por Sharp, el cual establece que un documento es extenso cuando consta de mas
de 1.000 palabras?*+215,

En cuanto a la dimension tipogréafica de la legibilidad, se han publicado listas de recomendaciones
sobre el estilo, fuente, tamafio y las formas de las letras mas legibles asi como sobre el interlineado,
justificacion y organizacion espacial del texto. Aunque dichas listas carecen de suficiente base
empirica, sus consejos coinciden en la gran mayoria de los casos, aceptandose estos criterios como

recomendaciones validas para facilitar la lectura?'6217,

De esta manera, se admite, por ejemplo, que el uso de letras tipo “Serif” deba ceiiirse a documentos
impresos en papel ya que los “pies” o “remates” caracteristicos de este tipo de tipografias permiten
al ojo identificar un camino de lectura y por tanto, el lector podré seguir dicha ruta sin dificultad.
Mientras que dichos “remates” podrian resultar borrosos en resolucion digital, especialmente si el

texto recurre a tamarfios de letra inferiores al recomendado, es decir, menores a 12109165,

Serif Sans Serif

A A

5.1.3 Analisis integral de la legibilidad, los métodos BIDS y SAM

La evaluacién de la legibilidad de un texto sanitario en toda su globalidad, es decir, integrando un
analisis de sus tres dimensiones (tipografica, gramatical y Iéxica) continGa siendo un reto en la
actualidad. Es mas, solo se han encontrado dos métodos en la literatura cientifica que permitan
estudiar dichas dimensiones en su conjunto: “Bernier Instructional Design Scale” (BIDS)*® y
“Suitability Assessment of Materials” (SAM)?'°. Sin embargo, ninguno de ellos se ha validado al

castellano??°,

BIDS, elaborada por Mary Jane Bernier, de la Escuela de Enfermeria de la Universidad de
Galveston, Texas, esta compuesta por 35 items valorados cada uno con puntuaciones de 0 (no
superado), 1 (parcialmente superado), 2 (totalmente superado) o N/A (no aplicable), cuyo rango
de puntuacion total comprende los valores minimo y maximo: 0-70%8, La dificultad que entrafia

BIDS es la ausencia de una escala que delimite cuando un texto es legible. Es por ello que el
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instrumento BIDS apenas se ha aplicado en la practica clinica, considerandose mas bien una

propuesta tedrica. A continuacion, en la Tabla 12 se expone el método BIDS en si mismo,

detallandose los 35 items/principios que se utilizan para medir la legibilidad*®®.

Tabla 12. Escala BIDS?18

Item | Descripcion de cada principio Evaluacion

1 El contraste tinta-papel es suficiente para permitir una facil lectura. |0 |1 |2 | NA

2 El tamafio de la letra permite a la poblacion objetivo leer con [0 |1 |2 | NA
facilidad (en general, mayor de 12 puntos).

3 El estilo de la redaccion es de facil lectura. 0 |1 |2 |[NA

4 Los dibujos y/o ilustraciones son comprensibles por el grupo |0 |1 |2 | NA
objetivo con o sin textos explicativos.

5 Los dibujos y/o ilustraciones estan rotulados con claridad. 0 |1 |2 |[NA

6 Los dibujos y/o ilustraciones son adecuadamente representativosde |0 |1 |2 | NA
los grupos raciales y étnicos que componen la audiencia objetivo.

7 Los titulos y subtitulos son claros e informativos. 0 |1 |2 |[NA

8 El vocabulario utilizado contiene las palabras de uso frecuente por [0 |1 |2 | NA
el grupo objetivo.

9 Se explican los términos sanitarios que aparecen en el texto. 0 |1 |2 |[NA

10 Los términos se utilizan con un significado constante alolargode |0 |1 |2 | NA
todo el texto.

11 El estilo de redaccion consigue involucrar activamente al lectory |0 |1 |2 | NA
estimular su participacion activa.

12 Se usa la voz activa en vez de la pasiva. 0 |1 |2 |[NA

13 Se evita el uso de dobles negaciones. 0 |1 |2 |[NA

14 Se explica claramente el objetivo del material de educaciénparala {0 |1 |2 | NA
salud al grupo destinatario.

15 Se establece con claridad la importancia del contenido educativo 0 |1 |2 |[NA
para el grupo objetivo.

16 Los objetivos de aprendizaje, explicitos o implicitos, y los 0 |1 |2 |[NA
contenidos educativos del texto se relacionan unos con otros.

17 Los objetivos de aprendizaje, explicitos o implicitos, estan 0 |1 |2 |[NA
relacionados con el resultado pretendido, implicita o
explicitamente, por el material analizado.

18 Se presenta solamente la informacion esencial sobre el tema, 0 |1 |2 |NA
usando no mas de 3 0 4 puntos principales.

19 El contenido es adecuado. 0 |1 |2 |[NA

20 El contenido se presenta en términos concretos mas que mediante |0 |1 |2 | NA
ideas y conceptos abstractos.

21 El contenido estd redactado con un estilo “centrado en el paciente”. |0 |1 |2 | NA

22 El contenido se presenta relacionado e integrando la nueva 0 |1 |2 |[NA
informacidn con la que ya se conoce y comprende el grupo
objetivo.
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Continuacion Tabla 12. Escala BIDS?!8

Item | Descripcion de cada principio Evaluacion

23 Se usan ejemplos para rellenar las lagunas entre lo que el grupoya |0 |1 |2 | NA
sabe y el nuevo contenido que se va a ensefiar y aprender.
24 Los ejemplos usados contienen caracteristicas centrales de las 0 |1 |2 |[NA
ideas y conceptos tratados.
25 El contenido se presenta de forma que se respetan las costumbresy [0 |1 |2 | NA
tradiciones del grupo objetivo.
26 La carga de informacion del material educativo es adecuada parael |0 |1 |2 | NA
grupo objetivo (cuanto menos familiar sea la informacion, menor
cantidad de la misma debe presentarse una vez).

27 El contenido se centra tanto en lo que el grupo objetivo debe hacer |0 |1 |2 | NA
como saber.
28 Las ideas principales estan divididas en unidades de contenido 0 |1 |2 |[NA
significativas.
29 El material educativo va de contenidos simples a contenidos mas 0 |1 |2 |[NA
complejos de forma organizada y l6gica.
30 El contenido educativo es actual. 0 |1 |2 |[NA
31 Se dan instrucciones especificas y precisas cuando se deseaqueel |0 |1 |2 | NA
grupo objetivo realice algunas acciones sanitarias o de autoayuda.
32 Las ideas y contenidos importantes se repiten como refuerzoatodo |0 |1 |2 | NA
lo largo del material educativo.
33 Las frases siguen un orden logico y tienen una estructura coherente [0 |1 |2 [ NA
para transmitir eficazmente la informacion en el material.
34 Se incluyen resimenes del contenido educativo que se esta 0 |1 |2 |[NA
transmitiendo a lo largo de todo el texto.
35 El material esta redactado con un nivel de lectura adecuado parael |0 |1 |2 | NA
grado objetivo (no superior a un nivel 8; que equivale a una edad
de 12 afos). Se recomienda el uso de la férmula SMOG.

SAM, por su parte, consta de 22 factores estructurados en 6 bloques que evaltan el contenido, el
nivel linguistico requerido, los graficos, la claridad de presentacion y tipografica, la estimulacion
del aprendizaje, la motivacion y la adecuacién cultural. Su sistema de puntuacion es idéntico a
BIDS: 2= totalmente superado, 1= parcialmente superado, 0= no superado y N/A= no aplicable®.
No obstante, a diferencia de BIDS, su formula matematica incorpora una escala de interpretacion
de los resultados donde®2°:

= 70-100% equivale a material de calidad superior,

= 40-69% indica calidad aceptable y

= 0-39% corresponde con materiales de calidad no aceptable.
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SAM se ha aplicado de forma limitada debido a que existen argumentos controvertidos sobre su

fiabilidad, asociandose cierto grado de subjetividad a sus criterios de evaluacion®®. El instrumento

SAM puede consultarse en la Tabla 13.

Tabla 13. Hoja de evaluacion de SAM*%:219

1. Contenido Puntuacién Comentario
1.a) Objetivo evidente. 0 1 2 NA

1.b) Se incluyen las conductas a modificar. | 0 1 2 NA

1.c) El objetivo esta bien delimitado. 0 1 2 NA

1.d) El resumen esté incluido. 0 1 2 NA

2. Nivel educativo Puntuacion Comentario
2.2) Nivel de legibilidad. 0 1 2 NA

2.b) Estilo de escritura/Uso de la voz activa. | 0 1 2 NA

2.¢) Vocabulario sencillo. 0 1 2 NA

2.d) Se ubica el contexto en primer lugar. 0 1 2 NA

2.e) Ayudas al aprendizaje mediante sefiales | 0 1 2 NA

3. Gréfica Puntuacién Comentario
3.a) El dibujo de la portada muestra los 0 1 2 NA

objetivos.

3.b) Tipo de ilustraciones. 0 1 2 NA

3.¢) Relevancia de las ilustraciones. 0 1 2 NA

3.d) Se explican las listas y tablas. 0 1 2 NA

3.e) Los graficos tienen subtitulos/leyenda. | 0 1 2 NA

4. Presentacion y tipografia Puntuacién Comentario
4.a) Presentacion. 0 1 2 NA

4.b) Tipografia. 0 1 2 NA

4.c) Subtitulos utilizados. 0 1 2 NA

5. Estimulacion del aprendizaje y motivacion | Puntuacion Comentario
5.a) Se usa la interaccion. 0 1 2 NA

5.b) Las conductas son modeladas y especificas. | 0 1 2 NA

5.c) Motivacion-seguridad. 0 1 2 NA

6. Adecuacion cultural Puntuacion Comentario
6.a) Adecuacion de la l6gica, del lenguaje de la 0 1 2 | NA

experiencia a la cultura de los destinatarios.

6.b) Imagenes y ejemplos adaptados culturalmente. | O 1 2 | NA

Puntuacién de SAM total:
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5.1.4 Evaluacion de los estudios desarrollados sobre la legibilidad de los documentos
sanitarios

En esta seccion se realiza una descripcion, sintesis y analisis de los estudios cuantitativos
publicados en inglés en los Gltimos veinte afios cuyo objetivo principal ha sido evaluar la
legibilidad de los consentimientos informados y folletos de educacion para la salud. Para ello, se
procede a exponer en la Tabla 14 los datos basicos de dichos estudios, detallandose su fecha de
publicacién, autores, tamafio muestral, tipo de documentos sanitarios examinados y procedencia

de los mismos, instrumento empleado y resultados obtenidos.

Tras un andlisis preliminar de dicha tabla, se observa que los investigadores se enfocan en el
estudio de la legibilidad de tres modalidades de documentos sanitarios:
= Consentimientos informados del &mbito clinico-asistencialt40-171-173.221-224
= Consentimientos informados del area de la investigacion en Ciencias de la Salud y Ciencias
BiomédiC&SZlO'le’ZZO’ZZS'ZZG,

* Folletos de educacion para la salud??"2%8,

En lineas generales, EEUU, Turquia y Gran Bretafia destacan como paises de mayor produccion
cientifica sobre esta tematica. Los estudios difieren entre si en cuanto al tamafio muestral de Cly
folletos educativos que analizan, siendo su rango minimo- méaximo de 1" y 114 documentos??®.
En global, considerando todos los estudios que han sido incluidos en la Tabla 12, la legibilidad fue
examinada en un total de 690 documentos, constituyendo los Cl del &mbito de la investigacion

aquellos mas estudiados (351 documentos).

En relacion a los instrumentos utilizados para analizar la legibilidad, existe una tendencia a aplicar
dos 0 méas formulas simultdneamente con el objetivo de dotar a los resultados de una mayor
fiabilidad ademas de ampliar la gama de articulos con los cuéles compararlos. Predomina el uso
del indice Flesch-Kincaid y la formula SMOG, lo cual puede considerarse un dato esperado ya que
ambas formulas han sido promovidas en varias ocasiones por agencias y organismos de salud
gubernamentales de EEUU??°, adquiriendo una elevada aceptacion internacional®®. Asimismo, en
algunos estudios se recurrié a féormulas de legibilidad que habian sido adaptadas del inglés a otros
idiomas tales como: la escala Inflesz (en castellano)??, las formulas de Atesman, Bezirci-Yilmaz

y Centikaya- Uzun’s (en el idioma turco)!’*1"y la version adaptada de SMOG al croata°.
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Tabla 14. Legibilidad de los documentos sanitarios en los ultimos veinte afios

Estudios internacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios
Afio | Autores Muestra Instrumentos Resultados
i Xx=10,6 (legibilidad inadecuada y
2003 | Paasche-Orlow MK et n=114 CI de investigacion | Indice Flesch-Kincaid superior al grado de lectura 6 que
al?® de EEUU. recomienda la Asociacion Médica
Americana).
2012 | Alvarez-Diaz JA??! n=8 Cl de reproduccion | Indice Flesch- Szigriszt X=50,87 (algo dificil).
asistida de Ameérica Latina. | Escala INFLESZ
Escala Gunning-Fog x=22,9 (legibilidad dificil, nivel
académico universitario).
2014 | Boztas N et al'™ n=45 CI de anestesia de | indice Flesch-Kincaid %=20,5 (nivel bajo legibilidad).
Turquia. Formula Atesman x=33,2 (nivel dificil legibilidad).
% Técnicismos primeras 100 | 4% de palabras eran tecnicismos.
palabras
indice Flesch X=29.9 (nivel universitario).
indice Flesch-Kincaid X=14,9 (grado 15 de lectura).
Escala Gunning- Fog x= 17,5 (nivel dificil).
1= 11 CI de procedimientos Escala SMOG X= 13,6 (grado 14 de lectura)
2015 | Eltorai AE et al?? invasivos de la Isla de Rhode Indice CoIeman-leflu_ )_(: 13,8 (grado 14 de lectura)
(EEUU). A_utomated _Readablllty Index >_<_ 15,5 (grado 16 de lectura)
Linsear Write Formula X= 17,5 (grado 18 de lectura)
X= 15 (grado 15 de lectura, por
Media global encima del grado 6, recomendado
para los materiales de EPS en
América).
2015 | Larson E, Foe G y n= 100 CI de investigacion | Indice Flesch-Kincaid X= 11,6 (legibilidad dificil).
Lally R0 de EEUU . Extension (n® paginas) X= 10,3 péginas (aunque amplio
rango minimo-maximo: 3-28).
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Continuacion Tabla 14. Legibilidad de los documentos sanitarios en los tltimos veinte afios

Estudios internacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

Ano | Autores Muestra Instrumentos Resultados
n= 52 CIl para procedimientos
2015 | Vucemilo L y diagnosticos 'y terapéuticos en | Escala SMOG X= 13,25 (nivel de legibilidad dificil,

Borovecki A0

salud, los cuales pertenecen a 6
hospitales de segundo y tercer
nivel de Croacia.

(validada al Croata)

estudios universitarios).

2017

Sivanadarajah N et al??®

n= 60 CI cirugia ortopédica de
Gran Bretafia.

Descripcion muestral:

27 CI version “resumida” y 32 CI
version “completa” pertenecientes
a la Asociacion Britanica de
Cirugia Ortopédica.

1 Cl genérico del
Britanico de Salud.

Sistema

Indice Flesch

XCI resumidos= 63,6 (normal).
XCI completos= 68,9 (normal).
XCI genérico=55,6 (algo dificil).

Conclusién: CI cirugia ortopédica
tienen mejor legibilidad en versién
completa que resumida.

No se recomienda el CI genérico.

Indice Flesch-Kincaid

x=10,4 (equivalente a 15 afos, lo
cual supera la edad media de lectura
de los ciudadanos britanicos: 12

Seewoonarain S, _ N afnos).
2018 Jo?zr;son AA 'y Barret gr_tc?p?égczlclstgs dGiaEnpgfe(igr[;C'rug'a x=12,8 (curso acaNdémico que
M Escala SMOG corresponde con 17 afios de edad y
por ello, por encima del limite
recomendado, de un nivel educativo
de 12 afios).
indice Flesch-Kincaid | x= 23,1 (muy dificil).
_ . . Escala Gunning-Fog X=17,05 (legibilidad dificil).
2018 | Sonmez MG etai2 | =69 Cldeurologiade Turquia. - Feg o 1"Atesman | x= 551 (legibilidad dificil).

Férmula
Bezirci-Yilmaz

X= 9,68 (E.S.O o “high school”).
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Continuacion Tabla 14. Legibilidad de los documentos sanitarios en los tltimos veinte afios

Estudios internacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios
Afio | Autores Muestra Instrumentos Resultados
X= grado 12 (superior al nivel de
Escala SMOG legibilidad recomendado: grado 6).
Contenido: 18% CI inadecuados
(necesidad informacion adicional).
Simonds et _ o . Nivel alfabetizacion requerido:

2018 | j220 n=97 Cl de investigacion de America. Escala SAM ClI con exceso de palabras técnicas sin
definir o sustituir por lenguaje llano/
mas sencillo.

82% CIl contienen al menos un
tecnicismo sin definir.

2018 | Niemiec E et n= 36 CI de investigacion, procedentes de | indice Flesch-Kincaid | x=12,2 (legibilidad dificil).

al?? EEUU, sobre la secuenciacion del genoma X=14,75 (equivale a un grado 15 de
y exoma completo. Escala SMOG lectura, superior al nivel de legibilidad
recomendado: grado 6).
indice Flesch X= 57,5 (algo dificil).
indice Flesch-Kincaid | x= 9,4 (algo dificil, escrito a un nivel
Mason MC y dg 14-15 afios de edad mientras que el
- n= 14 folletos de EPS de Gran Bretafia nivel de lectura recomendado en Gran
2018 | Williamson . i ! - : ~
IM228 sobre endoscopia gastrointestinal. Bretafia equivale a 11-12 afos).
X= 19,7 (nivel de lectura 14-15 afios de
Escala SMOG edad, superior al recomendado en
Gran Bretaiia: 11-12 afos).
3 . : Formula Atesman X=50,18 (legibilidad dificil).
Tan MN et n=1 Cl_del col_onos_cop_ladpertenec[ente 4 [Formula x=31,02 (nivel de legibilidad:
2018 AIL73 un Hospital Universitario de Turquia. Centikaya- Uzun’s “frustracion”)
n= 211 participantes, mayores de 18 afios. | Método Cloze X=26,68 (nivel de “frustracion”).
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Continuacion Tabla 14. Legibilidad de los documentos sanitarios en los tltimos veinte afios

Estudios internacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

Afio | Autores Muestra Instrumentos Resultados
indice Flesch X=43,3 (legibilidad dificil).
indice Flesch-Kincaid x=11,3 (legibilidad algo dificil).
X=414,7 palabras (deseable).
_ N - Sin embargo, la extension varia
n= 21 CIl de cirugia ortopédica . S I
2019 Kenyon RM et orocedentes de 24 hospitales piblicos Extension (n° palabras) significativamente entre los CI ya

a|224

de Irlanda.

que el rango minimo- maximo va
desde 109 a 1041 palabras.

Tamafio de letra

x=11,7 (tamafio adecuado aunque
rango minimo- maximo comprende
de 10-14).

2021

Emanuel EJ y
Boyle Cw?3i!

n=4 Cl de participacién en un Ensayo

Clinico  Aleatorizado para la
vacunacion contra la Covid-19
(Pfizer, Johnson and Johnson,

Moderna y AstraZeneca). Estudio
realizado en EEUU.

Indice Flesch

= 52,4 (legibilidad dificil).

Indice Flesch-Kincaid

X= 19,9 (algo dificil, escrito a un nivel
de 14-15 afios de edad mientras que
el nivel de lectura recomendado en
Gran Bretafia equivale a 11-12 afios).

Extension (n° palabras y
n° paginas)

X= 8,333 palabras, 21,8 péginas,
superior a la recomendada.

Tiempo medio lectura

X= 35 minutos, valor superior a lo
recomendado.
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La extension de los documentos, el uso de tecnicismos y el tamafio de la letra han sido variables
objeto de estudio por algunas de las investigaciones que, a su vez, aplicaban la formula Flesch-
Kincaid. Aunque estos estudios constituyen una minoria, puede decirse que son indicios de una
corriente de investigacion emergente que apuesta por medir aspectos de la legibilidad linguistica

y/o tipogréfica junto con el uso de las formulas matematicas tradicionales.

La evolucidn histdrica de los resultados obtenidos en los estudios desarrollados muestra que la
legibilidad de los documentos sanitarios es, y ha sido, inadecuada en el transcurso de estos Gltimos
20 afios a nivel internacional, constituyendo un problema redundante en la calidad de la atencion
recibida y el proceso de toma de decisiones en salud. Todos los Cl y folletos de EPS relativos a
los estudios de la Tabla 14 presentan un promedio de nivel de legibilidad dificil a pesar de la

extensa bibliografia cientifica disponible al respecto.

5.2 Analisis de la legibilidad en la lengua castellana

El estudio de la legibilidad en la lengua castellana se ha desarrollado desde tres perspectivas, el
ambito didactico-escolar®!, el dominio periodistico®? y el area de la salud*®>'**. En lineas
generales, las investigaciones realizadas se han centrado en el anélisis de la dimension gramatical
de la legibilidad, partiendo en un primer momento de la elaboracién de férmulas que adapten el
indice Flesch al castellano para luego proceder a la aplicacién de éstas en documentos de distinto
indole como, por ejemplo, material escolar, consentimientos informados y folletos de Educacién

para la Salud.

5.2.1 Formula de Lecturabilidad

En Espafia el primer trabajo de adaptacidn de la formula RES de Flesch al castellano fue publicado
en 1958 por el pedagogo y catedratico del campo de la Didactica José Fernandez Huerta, el cual
proponia una formula denominada “lecturabilidad”?®, cuyos pardmetros de medicion coincidian

con los de Flesch aunque diferian en su ponderacion:

LECT=206.84-0.60P-1.02F
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donde las constantes P y F se definen como:
P= promedio del nimero de silabas en una muestra de 100 palabras.

F= promedio del computo de frases en 100 palabras.

Como puede observarse, el cambio de ponderacién ocurre en la constante que acompafa al
parametro P, la cual es 0.60 mientras que en la formula original de Flesch es de 0.8462%, Esto se
debe a que P mide la longitud de las palabras y éstas son mas largas en castellano que en la lengua
inglesa debido a las peculiaridades lingiisticas inherentes a cada idiomal®>233,

La metodologia a seguir para calcular la formula de la “lecturabilidad” consiste en escoger un
conjunto de 30 paginas aleatorias en el caso de libros de texto o 5 paginas cuando se trata de un
articulo. De cada pagina se extrae una muestra de 100 palabras y se contabiliza el nimero de
silabas que contiene, dicho procedimiento se repetira en las paginas subsiguientes. EI promedio de
numero de silabas del conjunto de muestras corresponde con la cifra de P. Para determinar el
parametro F se utiliza un método similar, es decir, se cuenta el nimero de frases existentes en cada
una de estas muestras y el promedio de frases del conjunto de muestras nos indica el valor de F.
En todos estos calculos los nimeros son considerados como palabras y los signos de puntuacién

que diferencian una frase de la siguiente son los puntos y los puntos y coma?3,

Tabla 15. Resultados de la formula RES de Flesch adaptado por Fernandez Huerta?!

LECT (lecturabilidad) Nivel Grado Escolar
90- 100 Muy facil Apto para el 4° grado

80-90 Facil Apto para el 5° grado
70-80 Bastante facil Apto para el 6° grado
60-70 Normal Apto para el 7° u 8° grado
50-60 Bastante dificil Preuniversitario
30-50 Dificil Cursos Selectivos
0-30 Muy dificil Universitario
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En base a la formula de la lecturabilidad, un texto sera legible y accesible al ciudadano medio
cuando alcanza puntuaciones comprendidas entre 60-70%*. Fernandez Huerta reproduce la escala
de interpretacion de Flesch-Kincaid, estableciendo una correlacién entre los rangos de
puntuaciones, el grado de dificultad de comprensién de un texto y el nivel de ensefianza

correspondiente con el Sistema Educativo Espafiol de la épocal®®.

No obstante, dicha escala no habia sido sometida a un proceso de validacion. A este hecho se le
suma que el articulo de Ferndndez Huerta no especifica el procedimiento utilizado para ponderar
la constante 0,60 y aunque se deduce que probablemente habia llegado a estas conclusiones por
medio de una regresion matematica multiple, ambas circunstancias conllevaron a restar rigor

cientifico a sus contribuciones'®.

5.2.2 Férmula de Perspicuidad

Seré en 1992 cuando el periodista Francisco Szigriszt Pazos realiza una aportacion transcendental
para la época y para las investigaciones venideras sobre el analisis de la legibilidad gramatical en
la lengua espafiola. En su tesis doctoral “Sistemas predictivos de la legibilidad del mensaje escrito:
formula de perspicuidad”?®?, Szigriszt Pazos no solo valida la formula RES de Flesch al castellano,
bautizandola con el nombre de “Férmula de Perspicuidad” sino que ademas lo hace al idioma

francés.

En el proceso de validacién de la formula de Flesch al castellano y al francés, Szigriszt Pazos
baraja distintas hipotesis para determinar qué factores de la férmula (silabas, palabras o frases)

varian entre los idiomas, llegando a la conclusion de que:

“La diferencia entre un inglés, un francés y un espafiol no esta en el tamafio de las palabras que va
a utilizar, sino en el nimero de palabras que precisa cada uno para construir la frase y comunicarla.
La frase es la expresion o transcripcion de un esquema mental explosionado por la composicién
cerebral de una idea. Este disefio es distinto en cada lengua. Y es en ese conjunto de palabras,
algunas de ellas necesariamente repetidas, donde se halla el promedio de silabas por palabra, donde

se halla el promedio de palabra por frase”?32,
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Para ello, Szigriszt Pazos selecciona 14 textos en inglés cuya traduccion al castellano y al francés
estd suficientemente aceptada, lo cual supone un total de 42 documentos cuyo contenido es
idéntico. De dicha muestra, Szigriszt Pazos procede al calculo de los promedios de AWL (computo
de silabas en 100 palabras) y promedios de ASL (nimero de frases en 100 palabras) en los tres
idiomas y sus correspondientes factores de correccion. Estos resultados le permitieron hallar las
constantes de las nuevas formulas que surgen en castellano y francés ya que éstos se generan como

resultado de dividir el coeficiente original de Flesch entre su factor de correccioni®2%2,

Las formulas de Szigriszt Pazos resultantes de la validaciéon de Flesch al castellano y francés se

detallan a continuacién?32:

Férmula original RES de Flesch (inglés) = 206.835—0.846 AWL — 1.015 ASL

Férmula de Perspicuidad (castellano) = 206.835—0.623 AWL — 1 ASL

Formule de Lisibilité (francés) = 206.835—0.742 AWL — 0.962 ASL

Un dato curioso es que el valor 0,623 de la formula de perspicuidad de Szigriszt Pazos que
acompanfa al parametro AWL coincide con la cifra de la constante 0,60 de la formula de Férnandez
Huerta asociada al pardmetro P (promedio de silabas en 100 palabras), pudiéndose confirmar que

ambos autores llegaron a conclusiones similares?312%2,

Szigriszt Pazos a su vez ajusta la formula de la perspicuidad para que pueda aplicarse a cualquier
texto, independientemente del tamafio de muestra de silabas, palabras y frases que conformen el

mismo?232:

Formula de Perspicuidad ajustada a cualquier texto = 206.835—62.3 S/P — P/F

donde S equivale al nimero total de silabas, P al computo global de palabras y F al conjunto total

de frases contenidas en el texto.
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Una vez que la formula de la perspicuidad habia sido validada, Szigriszt Pazos dedica sus esfuerzos
a construir la Escala de Nivel de Perspicuidad, también conocida como “Tabla de valoracion del
grado de perspicuidad del mensaje escrito”1%232 la cual surge de la revision de la escala de Flesch-
Kincaid y fruto del ajuste de sus puntuaciones en base a la idea, previamente fundamentada por
Chall (en su libro “Stages of Reading Development”)?®, de que el nivel cultural de la poblacion

general se ha elevado considerablemente en los Gltimos afios.

Tabla 16. Escala del Nivel de Perspicuidad??

Puntuacion | Estilo Tipo de publicacién Nivel de estudios

0-15 Muy dificil Cientifica, filosofica Titulados universitarios

16-35 Arido Pedagogica, técnica Selectividad, estudios
universitarios

36-50 Bastante dificil | Literatura, divulgacién Cursos secundarios

51-65 Normal Los media Popular

66-75 Bastante facil | Novela y revista femenina | 12 afios

76-85 Facil Para kioscos 11 afios

86-100 Muy facil Comics, tebeos y vifietas 6 a 10 afos

Segln la formula de la perspicuidad un texto presenta una legibilidad normal y por tanto, es
comprensible para la poblacion general, cuando las puntuaciones obtenidas estan comprendidas
entre 50 y 6522, Mientras que su lectura resultara cada vez mas dificil a medida que sus valores se
aproximen a 0, encontrandose aqui encasillados los textos de literatura cientifica, técnica y

especializada.

A pesar de que no cabe duda que las aportaciones de Szigriszt Pazos han sido de suma importancia
para el estudio de la legibilidad gramatical en la lengua espafiola, su investigacion presenta una
limitacion: los textos seleccionados para validar su escala fueron escogidos a través de un muestreo

de conveniencia en vez de recurrir al muestreo aleatorio sistematico y representativo®®,

5.2.3 Indice de Legibilidad Integrada “LEGIN”

Tan so6lo unos afios mas tarde a las contribuciones realizadas por Szigriszt Pazos, Pablo Simon
Lorda, médico de familia e investigador de Ciencias de la Salud, en su afan de determinar el nivel
de legibilidad de los consentimientos informados del ambito clinico comenzo a trabajar con la
férmula original RES de Flesch por medio del software del programa Word Perfect 6, el cual
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contiene la version informatizada de Grammatik 6.0. Dicho programa estimaba cuatro indices
relacionados con la legibilidad de un texto®®:
1. Grado de legibilidad segun la escala Flesch.
2. Indice de Complejidad de Oraciones (ICO).
3. Indice de complejidad del vocabulario.

4. Usos de la voz pasiva.

Sin embargo, Simén Lorda en su articulo “Legibilidad de los formularios escritos de
consentimiento informado”** argumentaba que estos dos Gltimos parametros no eran aptos para
el andlisis de la legibilidad de textos sanitarios debido a dos motivos principales:

1) El manual del programa no ofrecia suficiente informacion sobre el procedimiento para
calcular los mismos.

2) El indice de complejidad del vocabulario determina la dificultad del Iéxico en funcion a
un Diccionario repertorio de palabras de uso comdn acoplado a Grammatik. Si uno o varios
términos que aparecian en el texto no formaban parte de dicha lista de palabras de uso
habitual, la puntuacion obtenida aumentaba significativamente, alcanzando valores
comprendidos entre 70 y 80 y por consiguiente, interpretdndose como un texto elevada
dificultad terminoldgica. De modo que, este indice no podia considerarse suficientemente

fiable ya que su sensibilidad era muy alta pero su especificidad practicamente nula®#41,

En cuanto al Indice de Complejidad de Oraciones (ICO), éste evala la estructura sintactica
oracional, de forma que la dificultad de lectura de un texto aumenta a medida que contiene mayor
numero de oraciones coordinadas y subordinadas. Su sistema de puntuacion va de 0 a 100, aunque
funciona de forma inversa al indice Flesch. Por lo tanto, O equivale a la complejidad minima
oracional, alcanzandose la legibilidad maxima del texto y 100 corresponde a una complejidad

méaxima oracional, siendo de una legibilidad minima*.

Simoén Lorda, en su andlisis acerca del funcionamiento de estos dos indices (la formula RES de
Flesch y el ICO) descubre que, aunque miden aspectos distintos de la legibilidad, son
complementarios entre si. Es por ello que integra ambos en uno s6lo al cual denomina “indice de

la legibilidad integrada LEGIN” y cuyo calculo se obtiene del siguiente modo®**:
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LEGIN = 100 + Indice de Flesch—Indice de Complejidad de Oraciones

El Sistema de puntuacion de LEGIN va de 0 a 200. Para que un texto sea considerado legible y
accesible a la poblacion general el resultado de LEGIN debe de ser superior a 70, el ICO inferior

a 40y el indice Flesch mayor de 104,

Muchos autores han seguido la estela de la formula LEGIN para determinar la legibilidad de
documentos sanitarios, comenzando por el estudio desarrollado por Jiménez-Alvarez y otros en el
afio 2000%% y terminando por la Gltima publicacion que se ha producido al respecto, la cual
pertenece a la investigacion llevada a cabo por Ruiz-Ramos y otros en el afio 2015213, Sin embargo
y a pesar de la amplia aceptacion de LEGIN en el mundo cientifico, esta formula ha ido cayendo
cada vez mas en desuso?’. Hecho que se debe principalmente a que se desconoce el tipo de
operacion matematica que realiza Grammatik para calcular 1ICO, lo cual influye en la fiabilidad de
LEGIN?,

5.2.4 Escala INFLESZ

Pablo Simén Lorda, en su interés por la legibilidad y el estudio de la misma a través del uso de
formulas, descubre las deficiencias de LEGIN ademaés de identificar y valorar que la formula de la
perspicuidad de Szigriszt Pazos constituye la formula de referencia del momento.

Es por ello que en el afio 2008 Barrio Cantalejo, en colaboracion con Simén Lorda y otros autores,
elabora y valida la Escala INFLESZ, marcando un antes y un después en el estudio de la legibilidad

115 Dicho instrumento, cuya nomenclatura proviene de “Indice de

en la lengua espafiola
Legibilidad de Flesch—Szigriszt (IFSZ)”, surge de la confluencia entre el indice de RES de Flesch

y la férmula de la perspicuidad?®.

En el proceso de validacion de la Escala Inflesz, Barrio Cantalejo y sus colaboradores seleccionan
una muestra sistematica, aleatoria y representativa de 210 textos, los cuales son relativos a todo
tipo de categorias posibles, abarcando desde revistas cientificas, prensa de carcter nacional y
regional, prensa deportiva, libros méas leidos, libros escolares, revistas del corazon y hasta comics.

Con esta modalidad de muestreo los autores persiguen suplir la principal limitacion de la formula
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de Szigriszt Pazos (la cual selecciona textos por muestreo de conveniencia) y a su vez dotar de

suficiente peso a sus evidencias'!*>1%,

La Escala INFLESZ reajusta los grados de legibilidad propuestos por Flesch y Szigriszt Pazos,
aglutinando los siete tramos de ambas escalas en un nuevo gradiente formado por cinco niveles de
dificultad. De modo que el grado “normal” de legibilidad, en el cual un texto serd accesible y
comprensible por el ciudadano medio espafol, se establece entre 55-65, tramo correlacionado
directamente con un publico que posee estudios de educacion secundaria y con publicaciones de

tipo prensa general y deportival>16s,

Tabla 17. Escala INFLESZ1>1%

Puntos Grado Tipo de publicacion

<40 Muy dificil Universitario, Cientifico.

40-55 Algo dificil Bachillerato, Divulgacion cientifica, Prensa especializada.
55-65 Normal E.S.O., Prensa general, Prensa deportiva.

65-80 Bastante facil | Educacién primaria, Prensa del corazén, Novelas de éxito.
>80 Muy facil Educacion primaria, Tebeos, Comics.

Lo interesante e innovador del instrumento Inflesz es que adapta la férmula de la perspicuidad a
la realidad espafiola, adecuando su escala a los habitos de lectura de los ciudadanos espafioles y su

Sistema Educativo>177,

5.2.4 Corrientes de investigacion espaiolas en legibilidad y salud

Tras revisar la literatura cientifica producida en castellano sobre la legibilidad de los documentos
sanitarios, se han seleccionado aquellos estudios nacionales publicados en los ultimos 25 afios
(periodo comprendido entre 1997-2022) cuyo objetivo principal es el anélisis de la legibilidad en
el ambito de las Ciencias de la Salud por medio de la aplicacién de indices, formulas matematicas

u otras herramientas que no sean métodos cualitativos.
En la Tabla 18 se sintetizan los datos basicos de dichos estudios, detallandose su fecha de

publicacién, autores, tamafio muestral, tipo de documentos sanitarios analizados y procedencia de

los mismos, instrumento empleado para el analisis de la legibilidad y principales resultados.
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Tras una primera valoracion de dicha tabla se identifica que las investigaciones desarrolladas hasta
la fecha se han centrado en el estudio de la dimension gramatical de la legibilidad, existiendo una
escasez de contribuciones que evallen las dimensiones tipografica (tamafio y estilo de letra) y
Iéxica (complejidad del vocabulario y tecnicismos).

La legibilidad fue examinada en una amplia variedad de documentos de educacion para la salud
tales como: consentimientos informados del ambito clinico y de la investigacion!'”2%, folletos,
hojas y guias informativas de EPS destinadas a pacientes y familiares??®2%, prospectos de
medicamentos'*®!” e informacion sanitaria educativa disponible en paginas webs dirigida a

pacientes y cuidadores!’®.

El tamafio muestral de los documentos sanitarios es variable y difiere entre estudios, de hecho, su

233 y maximo de 504 CI quirtrgicos®*.

rango comprende un valor minimo de 10 CI de anestesia
En global, se evalud la legibilidad de 3,707 documentos sanitarios espafioles, de los cuales los ClI
asistenciales representaron el mayor grosor de documentos (n=2,509) aunque dicha cifra no es de
extrafiar ya que en el 60% de estas publicaciones se analizaba la legibilidad de los CI del &mbito

clinico.

En cuanto a los instrumentos utilizados para el estudio de la legibilidad, se observan dos corrientes
de investigacién claramente diferenciadas, por un lado, aquella que se fundamenta en el uso de
LEGIN, indice Flesch e ICO como métodos de analisis, la cual se origina a partir del articulo
publicado por Simoéon Lorda “Legibilidad de los formularios escritos de consentimiento
informado”(1997)*4y por otro lado, la linea de investigacion que se abre a partir de la validacion
de la Escala INFLESZ realizada por Barrio Cantalejo en su tesis doctoral “Legibilidad y Salud.
Los métodos de medicidn de la legibilidad y su aplicacion al disefio de folletos educativos sobre
salud” (2008)*°°.
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Tabla 18. Revision de la literatura cientifica sobre la legibilidad de los documentos sanitarios de Espafia

Estudios nacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

n= 286 DCI (muestreo aleatorio).

Ao | Autores Muestra Instrumentos Resultados
Simon-Lorda P, indice Flesch 31,25% DCI legibilidad aceptable.
1997 | Barrio-Cantalejo | n= 16 DCI del &mbito asistencial. ICO 43,75% DCI legibilidad aceptable.
IM'y Concheiro- LEGIN 31,25% DCI legibilidad aceptable.
Carro L'#
] indice Flesch X= 2,67 + 5 legibilidad inadecuada.
2000 | Jiménez- Alvarez | n=118 DCI de cirugia pediatrica ICO X=48,38 + 15,3
Cetal®* Nivel legibilidad inadecuada.
LEGIN X=54,29 £19,04
Nivel legibilidad inadecuada.
Extension (n° palabras) | X=363,2 + 201,2
2002 | Navarro-Royo C | n= 92 DCI del Hospital de La Paz | Indice Flesch Ningun DCI legibilidad aceptable.
et al'® (Madrid). ICO 94,6% DCI legibilidad aceptable.

LEGIN 77,2% DCI legibilidad aceptable.

indice Flesch X=2,11; 97% DCI nivel legibilidad
N= 289 DCI de ensayos clinicos inferior al valor estandar.
aprobados por el Comité Etico de | ICO X= 46,49; 69,4% DCI tienen una
Investigacion  Clinica (CEIC) de complejidad oracional superior a la

2003 | Gost J et al®*! Navarra entre 1995-1999. recomendada.

LEGIN X= 55,40; 83,7% DCI legibilidad
n= 160 DCI de ensayos clinicos inferior al valor estandar
seleccionados por muestreo aleatorio. |"Complejidad vocabulario | x= 78,60 (complejidad vocabulario

(Grammatik) dificil).

N =1.114 DCI de 10 Hospitales | Indice Flesch 3,5% DCI legibilidad aceptable.
publicos y Atencion Primaria del | |CO 77,3% DCI legibilidad aceptable.
2004 | Rubiera G et al*'” | SESPA.
LEGIN 75,2% DCI legibilidad aceptable.
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Continuacion Tabla 18. Revision de la literatura cientifica sobre la legibilidad de los documentos sanitarios de Espafia

Estudios nacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

Afo | Autores Muestra Instrumentos Resultados
n= 500 documentos de educacion | Indice Flesch- Szigriszt | X= 59,70 (normal).
para la salud cuyos destinatarios | Escala INFLESZ 24% folletos educativos legibilidad
2007 | Barrio-Cantalejo IM*% | son todos los usuarios de dos entre “algo dificil”- “muy dificil”.
(tesis doctoral) Centros de Salud (Granada y | Tamarfio de la letra X=11, 45
Madrid). Imagenes explicativas | 65,6% folletos educativos.
2008 | Barrio-Cantalejo IM et | n= 55 prospectos medicamentos. | indice Flesch Sélo 5 prospectos alcanzan un nivel
al't’ de legibilidad normal.
indice Flesch- Szigriszt | x=43,9 (algo dificil).
Escala INFLESZ 96,7% DCI nivel legibilidad entre
“algo dificil”- “muy dificil”.
o h= 358 DCI de 9 hospitales del Fernarjdez- Huerta X=49,1 (legibilidad dificil).
2009 | Calle-Urra JE et al SMS. Tamafrio de la letra X= 9,7 (8 minimo-12 maximo).
Estilo de la letra 50% DCI Times New Roman.
Faltas ortograficas 54,20% DCI errores de ortografia.
Siglas 39,39% DCI contienen siglas.
indice Flesch- Szigriszt | X AA= 52,96 + 8,86% (algo dificil).
n= 54 paginas webs aneurisma | Escala INFLESZ XEA=49,31 + 7,24% (algo dificil).
- aortico (AA). Férnandez- Huerta XAA=58,05 + 8,5% (normal).
2011 | San Norberto EM et al n . XEA=24,44 +7,19% (algo dificil).
n= 39 paginas webs endoprotesis SAA= 2203 + 205
aorta (EA). Escala Gunning- Fog | XEA= 23,86 + 1,59
Nivel académico universitario.
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Continuacion Tabla 18. Revision de la literatura cientifica sobre la legibilidad de los documentos sanitarios de Espafia

Estudios nacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

Afio | Autores Muestra Instrumentos Resultados
indice Flesch X= 17,76 (muy dificil).
50 DCI bad 2 Sociedad Ferndndez- Huerta X= 67,85 (legibilidad normal).
n= aprobados por la Sociedad 7 — — T
2012 | San Norberto EM et | Espafiola de Angiologia y Cirugia IIEnschz:IZ llzll\?éf_hésszﬂg”sn ;(u_n 6315(:§g'|b |I|Ida(_j ngrmal),
al>® Vascular en 2007. que =5 L I refacionacos con
la patologia venosa tenian un
nivel legibilidad “algo dificil”.
indice de Gunning-Fog X= 19, 56 (legibilidad dificil).
indice Flesch 4 DCI cumplen con un grado
n=14 DCI UCI de un hospital terciario. | ICO normal de legibilidad segun los
2013 | Ramirez-Puerta n= 14 DCI UCI estandarizados por el | LEGIN indices utilizados.
MR et al*#? SAS. indice Fernandez-Huerta
Flesch- Szigriszt Los DCI estandarizados por el
Escala INFLESZ SAS tienen mejor legibilidad.
2013 | Ballesteros-Pefia S, | n= 30 prospectos de medicamentos. indice Flesch- Szigriszt X=52,62 (algo dificil).
Fernandez-Aedo'3® Escala INFLESZ Nivel de legibilidad normal en
10 prospectos.
) n= 50 hojas informativas y DCI de | Formula perspicuidad de | X=62,51 (legibilidad normal).
2013 | Marrero- Alvarez P | ensayos clinicos aprobados por el | Szigriszt
et al?? CEIC del Hospital Universitari i | LEGIN X=101,22 (nivel aceptable).
Politecnic La Fe. Extension (n° palabras) X=2.606,4 palabras.
Extension (n° hojas) X=14 hojas.
Fernandez- Huerta X=55,77 + 6,57
(legibilidad dificil).
indice Flesch- Szigriszt X=50,65 + 6,72
2014 | San Norberto EM n= 504 DCI quirargicos publicados por | Escala INFLESZ (legibilidad algo dificil).

et al?40

las sociedades cientificas espafiolas.

Escala Gunning- Fog

X=26,29 + 10,89
(nivel académico universitario).

Extension (n° palabras)

X=772 palabras.
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Continuacion Tabla 18. Revision de la literatura cientifica sobre la legibilidad de los documentos sanitarios de Espafia

Estudios nacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios
Afio | Autores Muestra Instrumentos Resultados
2014 | Santifia M, Segura-Ciprés | N= 150 DCI del 4mbito asistencial | indice Flesch- Szigriszt | 40% DCI legibilidad muy dificil.
FX, Barranco- Duran E?* | del Hospital Clinic de Barcelona. | Escala INFLESZ
n=10 DCI (muestra aleatoria). SAM 30% DCI legibilidad inadecuada.
indice Flesch-Kincaid | X=16,75 (muy dificil).
ICO Xx=30,22 complejidad oracional
N= 2160 DCI pertenecientes al adecuada.
sector publico y privado y otros [ | EGIN X=76,36 (legibilidad inadecuada)
publicados por algunas sociedades ngice de Gunning-Fog | X=21,25 (legibilidad dificil)
s cientificas espafiolas. Nivel académico universitario.
2014 | Granados- Ortega J _ 50 bCl leatori indice Flesch X=6,58 (muy dificil).
Qi;nple). (muestreo aleatorio Fernandez- Huerta )?:49,86 (legibilidad dificil,
bachillerato).
indice Flesch- Szigriszt | x=44,81 (algo dificil).
Escala INFLESZ
Extension (n° palabras) | X= 608,06 palabras.

2015 | Bea-Mufioz M, Medina- | n= 16 folletos educativos dirigidos | Indice Flesch- Szigriszt | x=51,56 (algo dificil).

Sanchez M y Florez- a personas afectadas por lesion | Escala INFLESZ 4 folletos legibilidad normal.
Garcia MTY? medular.

2015 | Montdn-Giménez N® n= 18 DCI servicio anestesiologia | Indice Flesch- Szigriszt | x=55,29 (algo dificil).
del Servicio Canario de Salud | Escala INFLESZ 83,33% DClI en nivel algo dificil.
(SCS). Extension (n° palabras) | Xx=468,11 palabras.

2015 | Ruiz- Ramos J et al*'® n= 92 hojas informativas ensayos | LEGIN X=88,8 (legibilidad aceptable).
clinicos sobre analisis genéticos | indice Flesch- Szigriszt | X=58,1 (legibilidad normal).
procedentes del CEIC del Hospital | Escala INFLESZ
Universitario y Politécnico de la | Extension (n° palabras) | x=2041,8 palabras.

Fe. Extension (n° hojas) X=6,5 hojas.
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Continuacion Tabla 18. Revision de la literatura cientifica sobre la legibilidad de los documentos sanitarios de Espafia

Estudios nacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

AR

Autores

Muestra

Instrumentos

Resultados

2015

Jiménez- Pérez A%

n= 10 DCI de anestesia del
sector publico y privado.

Enfoque corpus driven.

Lista de la frecuencia de
tecnicismos en funcién de su
clasificacion terminoldgica.

211 tecnicismos identificados.

ICO

X= 52,6, complejidad oracional
superior a la recomendada.

Extension (n° palabras)

X=936 palabras.

2016

Lopez-Picazo JJ, Tomaés-
Garcia N y Ros-Abellan

n= 359 DCI del Hospital
Universitario Virgen de la

indice Flesch- Szigriszt
Escala INFLESZ

X=45,8 (algo dificil).
12,5% DCI legibilidad > 55.

Toméas-Garcia N248

Universitario Virgen de la

Arrixaca (Murcia).

Escala INFLESZ

Mp24e Arrixaca (Murcia). Extension (n° palabras) X=360 palabras. 3 DCI > 940.
2016 | Ramirez-Duran MV N= 11.640 DCI de hospitales | indice Flesch- Szigriszt X= 48,7 (algo dificil).

(tesis doctoral) publicos de Espafia. Escala INFLESZ 75,8% DClI nivel legibilidad entre
n= 372 DCI (obtenidos por “algo dificil”- “muy dificil”.
muestreo aleatorio simple). Extensién (n° paginas) 82% CI de extensién > 2 péginas.

2016 | Lopez-Picazo Ferrer JJ, n= 132 DCI del Hospital | indice Flesch- Szigriszt X= 44,1 (algo dificil).

Extension (n° palabras)

X= 338,6 (extension deseable).

2017

Castillo- Ortiz JD et al®*®

n= 202 péginas web que
proveen informacién a los
pacientes que padecen artritis
reumatoide.

indice Flesch- Szigriszt
Escala INFLESZ

52% de las paginas web alcanzan
una legibilidad “algo dificil” y en
el 9% es “muy dificil”.
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Continuacion Tabla 18. Revision de la literatura cientifica sobre la legibilidad de los documentos sanitarios de Espafia

Estudios nacionales sobre la legibilidad de Cl y documentos informativos sanitarios

Ao | Autores Muestra Instrumentos Resultados
indice Flesch X= 11,99 + 2,61 (muy dificil).
o indice Gunning- Fog X=16 + 1,16
n= 96 DCI de cirugia vascular, 38 de Nivel académico universitario.
2020 éstos publicados por la Sociedad | Fernandez-Huerta

Garcia-RiveraE | Espafola de Angiologia y Cirugia

et al®®

Vascular en el afio 2019 y los 58
restantes en el 2007.

X= 63,61 = 1,95 (normal).

indice Flesch- Szigriszt
Escala INFLESZ

X=58,52 = 2,02 (normal).

Extension (n° palabras)

X DCI 2007 =1.529,18 + 219,95
palabras.
X DCI 2019 =3.471,92 + 642,11
palabras.
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Las investigaciones derivadas del trabajo de Simén Lorda se desarrollan hasta el afio
2007117:160236.241 “momento en el cual se valida la Escala INFLESZ. En los afios venideros
comprendidos entre el periodo 2007-2013, la legibilidad integrada de LEGIN quedaréa relegada al
olvido mientras que INFLESZ adquirira mayor protagonismo*®6:142176.242243 \n punto de inflexion
se produce en los afios 2013-2015 ya que algunos investigadores retoman el uso de LEGIN, aunque
esta vez dicha herramienta no se utilizard de forma exclusiva sino que llevara aparejada la
aplicacion de la Escala INFLESZ142212213.245 E| articulo de Ruiz Ramos y otros autores (2015)

constituye una de las Gltimas publicaciones en las que se incluye LEGIN?3,

A partir del afio 2013 también se produce una tendencia al alza a evaluar la extension de los
documentos sanitarios como variable determinante de la dimension gramatical®’:247:2482%0 y 3 pesar
de que se recurre al uso de otras formulas como Fernandez-Huerta?*%24>2%0 | indice de Gunning-
Fog?40.2452%0 y SAM?#  |a Escala INFLESZ se instaurara como el método predilecto y de referencia
en el andlisis de la legibilidad en la lengua castellana. Este hecho puede apreciarse en la Tabla 18
ya que de los quince estudios que se han publicado entre 2013-2022 tan s6lo uno no ha utilizado
la Escala INFLESZ?%,

Uno de los factores que ha podido influir en el uso extensivo de INFLESZ en el &mbito de la salud
es su facil disponibilidad ya que puede descargarse en version de programa informético libre a
través del enlace www.legibilidad.com y del blog https://legibilidad.blogspot.com/*%°.

Con respecto a la evolucion historica de los resultados obtenidos, las medias aritméticas de la
legibilidad alcanzan un nivel adecuado en 7 estudios cientificos de los 25 examinados (Tabla 19),
lo cual implica un total de 1,176 documentos de dificil comprensién para la poblacion general
(Tabla 20). Estos datos indican la necesidad de continuar investigando en esta linea con el objetivo
de ofrecer documentos sanitarios accesibles al ciudadano y poder garantizar la autonomia moral

de los individuos en la toma de decisiones en salud.
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Tabla 19. Clasificacion de los estudios cientificos segun el tipo de documento sanitario que

analizan y su nivel de legibilidad

Totales Promedio de nivel Promedio de nivel de

legibilidad dificil legibilidad adecuada
N° de estudios 25 18 7
CIl ambito clinico 15 11 4
Cl ambito de la 3 1 2

investigacion

Prospectos 2 2 0
Paginas web 2 2 0
Folletos educativos 3 2 1

Tabla 20. Legibilidad de los documentos sanitarios

Totales Promedio de nivel Promedio de nivel de
legibilidad dificil legibilidad adecuada
N° documentos 3,707 2,631 1,176
CIl ambito clinico 2,509 1,975 534
Cl ambito de la 302 160 142
investigacién
Prospectos 85 85 0
Paginas web 295 295 0
Folletos educativos 5016 4516 500
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6. PROCESO DE TOMA DE DECISIONES EN ANESTESIA Y TRANSFUSION
DE SANGRE

6.1 Relevancia y Dilemas Eticos

El proceso de toma de decisiones con respecto a la anestesia esta vinculado intrinsecamente con
el acto quirdrgico y practicamente en 50% de ocasiones requiere de terapia transfusional como
tratamiento quirurgico coadyuvante o bien, durante el postoperatorio inmediato para reestablecer

las pérdidas de sanguineas generadas y asegurar la estabilidad hemodinamica del paciente?!,

En el SNS la actividad quirargica y la asistencia obstétrica conforman el grueso de los procesos
asistenciales, siendo los procedimientos anestésicos y de terapia transfusional considerados los
mas habituales®. De hecho, segln el Gltimo recuento estadistico, se realizan un promedio de
3,566,727 procedimientos quirdrgicos anualest’, los cuales son viables gracias a los efectos de la
anestesia ya sea de indole local, regional (epidural, intradural o bloqueo nervioso), general (tubo
endotraqueal o mascarilla laringea), por medio de sedacién o bien, a través procedimientos
anestésicos combinados (por ejemplo, la técnica de blogueo nervioso junto con el procedimiento

de anestesia general).

En lo que respecta a la transfusion de hemoderivados, este procedimiento no sélo se efectta con
el objetivo de corregir hemorragias, restableciendo el volumen sanguineo y manteniendo una
adecuada perfusion tisular sino que ademas sus indicaciones obedecen a otros criterios tales como
la normalizacién de trastornos de la coagulacion, el tratamiento de patologias hematoldgicas o
enfermedades que indirectamente afectan a la sangre (talasemia, leucemia, malnutricion, malaria,
patologias cancerigenas, afecciones del higado, etc.), la necesidad de mantener o aumentar la
oxigenacion sanguinea, el reemplazamiento plaquetario asi como circunstancias de emergencias
por traumatismo severo?22%, Teniendo en cuenta todas estas casuisticas, segin el Gltimo registro
del Sistema de Hemovigilancia de Espaiia, en 2018 se llevaron a cabo un total de 1,863,645

transfusiones de unidades de sangre y sus componentes?>,

Sin duda, estas cifras indican que los procedimientos anestésicos y de transfusion sanguinea

destacan por su transcendencia, implicando la atencidn sanitaria de un elevado nimero de
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ciudadanos esparioles y cuyos derechos de informacion y autonomia en la toma de decisiones al

respecto han de ser garantizados.

La relacion simbiotica entre cirugia y anestesia ha ocasionado que algunos paises (Inglaterra,
Irlanda, Canadéa y Portugal, entre otros) consideren como valida la aplicacion practica de un Unico
consentimiento quirdrgico, el cual integra las tres modalidades de procesos asistenciales, es decir,

el procedimiento quirrgico concerniente, la anestesia y la transfusion de sangre®°.

Desde esta perspectiva, se entiende que el cirujano es responsable no solo de informar al paciente
sobre el proceso quirdrgico sino también de la naturaleza, beneficios y riesgos asociados a la
anestesia y terapia transfusional. Una vision que ha generado una elevada polémica a nivel
internacional puesto que los procedimientos anestésicos y de transfusién sanguinea presentan
riesgos propios, los cuales difieren de aquellos circunscritos a la cirugia en si mismay, por lo tanto,

corresponde al anestesidlogo informar en profundidad acerca de los mismos?%2%,

En este contexto, donde se delimitan las competencias del cirujano y el anestesidlogo en la materia
de la informacion, la existencia o carencia de consentimientos especificos para anestesia y
transfusién de sangre a nivel intrahospitalario ha dependido de las directrices y normativas

sanitarias adoptadas por cada pais®’?%.

En el caso de Espafia, se asume la pauta bioética y legal de consentir verbalmente y por escrito,
contando con documentos de consentimiento de caracter independiente para cada proceso
asistencial®2. Por el contrario, en otros paises, se admite legalmente que el anestesidlogo consiga
un consentimiento de forma exclusivamente verbal, dejando constancia en la Historia Clinica sobre

qué se ha informado y como fue el proceso de toma de decisiones?61262,
Las investigaciones cientificas arrojan la siguiente evidencia, demostrando hacia donde inclinar la

balanza: la compresion del paciente acerca de su proceso asistencial aumenté significativamente

cuando consintié verbalmente y por escrito?122263,
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Algunos estudios, incluso, sugieren que afiadir una explicacion de caracter audiovisual a ambos

formatos informativos favorecera a su interiorizacion y memorizacion 119:123:264-267

Elegir el momento oportuno para informar a la persona, deliberar sobre las distintas opciones
terapéuticas y recabar su consentimiento conforman factores clave que influiran sobre la
comprension de la informacion proporcionada y por tanto, en la autonomia del individuo en la
toma de decisiones. De hecho, las recomendaciones y guias de practica clinica advierten que el
consentimiento de anestesia y transfusion sanguinea obtenido en la sala prequirdrgica
(antequir6fano) se considera invalido debido a que el individuo se encuentra en situacion de
especial vulnerabilidad, primando la ansiedad, el estrés quirdrgico y las presiones psicologicas
personales, familiares e incluso, por parte del equipo asistencial, y por ende, viéndose
comprometida su capacidad para tomar decisiones autonomas?®®, A pesar de ello, los estudios

cientificos revelan que adn se contintia realizando una mala praxis al respecto?%:121132,

La consulta preanestésica constituye el enclave idoneo para que el anestesidlogo informe al usuario
y se asegure que éste comprendio la informacion proporcionada no solo acerca de las técnicas
anestésicas, sus indicaciones y riesgos implicitos si no también la descripcion de las distintas
terapias transfusionales, su pertinencia, incidencia de riesgos y opciones viables de tratamientos
alternativos'3®. No obstante, la bibliografia cientifica concuerda en sus hallazgos: la informacion

que se le explica a los pacientes sobre anestesia y transfusion sanguinea es deficiente!/1:265:269.270,

Un estudio efectuado en Australia a 68 pacientes que atendieron la consulta de preanestesia desveld
que aproximadamente la mitad de éstos no entendian el significado de 1 6 2 de los términos
sanitarios utilizados por el anestesiologo para describir la anestesia general y loco-regional,
llegandose a recopilar hasta un total de 484 interpretaciones erroneas de los tecnicismos empleados

en la consultal?®,

Una investigacion similar llevada a cabo a 180 pacientes para evaluar la comprension del lenguaje
incluido en los consentimientos escritos de endoscopia gastrointestinal bajo sedacion anestésica
indic6 un valor promedio de 10 tecnicismos en el documento y tan sélo en 5 de éstos su significado

resultaba conocido para los participantes del estudio®®.
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A estas evidencias se le suma que numerosos estudios coinciden que los consentimientos de
anestesia y transfusion de sangre estan redactados en un lenguaje excesivamente técnico y poco
legible para la ciudadanial®171:26%270 asi como que los usuarios carecen de suficiente informacion
acerca de los riesgos asociados a ambos procedimientos y su complicaciones potenciales, lo cual

conduce a la insatisfaccion de los pacientes hacia la atencion recibidal#1263.265271.272

En este sentido, las enfermeras perioperatorias desempefian un rol esencial e imprescindible en el
proceso de consentir, actuando como las defensoras de los derechos de los pacientes, representando
la voz de aquellos mas vulnerables y abogando por la autonomia de éstos, especialmente si se
infringe su voluntad, dignidad o integridad fisica?’3?"*, Pero ademas las enfermeras “traducen” a
un lenguaje sencillo la informacion que el cirujano o anestesidlogo explica en un lenguaje
excesivamente tecnificado, adaptando ésta a las necesidades informativas de la persona y
personalizando el mensaje en funcién del nivel educativo del individuo y sus circunstancias de

salud?™.

6.2 Rol de la enfermera en el proceso informativo y de consentir en procedimientos
anestésicos

En ocasiones, los pacientes presentan mas miedo a la anestesia que a la cirugia en si misma. Los
estudios indican que los niveles elevados de ansiedad se deben a la amenaza de enfrentarse a lo
desconocido y a temores infundados tales como el miedo a no recobrar la consciencia tras ser
sometido a la anestesia general, el temor a despertarse durante la intervencién quirtrgica y la
posibilidad de sufrir dolor postoperatorio?’®2°, La informacion de calidad actiia como un
instrumento neutralizador de los miedos quirdrgicos, disminuyendo la ansiedad y sus
consecuencias somaticas asociadas, las cuales pueden surgir durante el periodo postoperatorio (por
ejemplo, nauseas, vomitos, dolor, complicaciones respiratorias, arritmias y susceptibilidad a las

infecciones)!38139.280,

Las enfermeras perioperatorias, conocedoras de esta realidad, desempefian una labor insustituible
como agentes promotores de la salud de los pacientes y sus familiares en estos momentos de
especial vulnerabilidad y fragilidad, personalizando la informacion y los cuidados, utilizando la

educacion sanitaria como una herramienta eficaz para minimizar miedos, creencias y mitos
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erroneos®®l. Pero ademas, las enfermeras velan y salvaguardan que el proceso de toma de
decisiones se haya realizado bajo criterios de validez, es decir, cuya informacién haya sido
suficiente en cantidad, en términos comprensibles, adaptada a las capacidades del individuo y en

condiciones de voluntariedad?8>283,

En definitiva, las enfermeras perioperatorias actian como profesionales acompafantes, de apoyo
y referencia primordial de los usuarios y sus familiares a lo largo de toda la trayectoria quirdrgica,
desde el dia anterior a la cirugia hasta que se produce el alta del paciente en la Unidad de

Reanimacion Postanestésica?83284,

En los Gltimos diez afios ha existido una tendencia creciente a innovar en el cuidado perioperatorio,
apostando por una atencién integral y holistica del ser humano en los periodos del pre, intra y
postoperatorio con el proposito de mejorar la experiencia quirdrgica y la satisfaccion del paciente.
La continuidad de cuidados ha conformado el eje central de este movimiento, extendiéndose el

tiempo de comunicacion y contacto entre la enfermera quirirgica y la persona objeto de cuidado?®®.

La visita prequirdrgica, constituye el primer encuentro entre el profesional, el paciente y su unidad
familiar y por lo general, se realiza el dia anterior a una cirugia programada o a primera hora de la
mafiana de la misma. Se persigue crear un clima de confianza en el cudl tanto el individuo como
sus familiares cercanos expresen aquellas dudas y miedos méas profundos que no se han atrevido a
preguntar previamente?®, El objetivo final es asesorarles, brindarles apoyo emocional, verificar
que el proceso de toma de decisiones ha sido efectuado adecuadamente a la vez que se potencia la

seguridad y se disminuye la ansiedad no sélo del paciente sino también de su familia?8:28,

Se les ofrece informacion sobre los aspectos mas relevantes del proceso asistencial quirargico tales
como los preparativos preoperatorios, la localizacion del quiréfano en el hospital, los intervalos de
tiempo quirdrgicos y de espera habituales, el circuito del paciente en el area quirurgica, las

molestias y sintomas postoperatorias mas comunes, etc?5-287,

Llegado el momento de la cirugia, la misma enfermera que ha realizado la visita prequirurgica se

encarga de recibir al paciente en el area quirdrgica, llevar a cabo la verificacion quirdrgica y
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acompafiarle hasta el quir6fano, asegurandose asi la personalizacion de los cuidados y la

continuidad de los mismos.

En el periodo intraoperatorio las enfermeras lideran que la implementacion hospitalaria de la lista
de verificacion quirtrgica de la OMS se haya llevado a cabo correctamente'*’. Dicha lista de
verificacion, dividida en tres tiempos quirdrgicos (antes de la induccién a la anestesia, la pausa
quirdrgica y antes de la salida del quir6fano), garantiza la seguridad del paciente, previendo la
incidencia de complicaciones quirdrgicas y eventos adversos?®. En este sentido, las enfermeras
actian como protectoras de los derechos de los individuos en la toma de decisiones, comprobando
que los procedimientos anestésicos y quirdrgicos a los cuales se someten los pacientes son aquellos
a los que han consentido previamente, siendo coherente el registro escrito en términos de tipo de
anestesia, cirugia y lateralidad con la confirmacion verbal ofrecida por dichos pacientes!®%28°,

Una vez que la cirugia ha finalizado, la misma enfermera que llevé a cabo la visita prequirurgica
y ha acogido y atendido al paciente en el quiréfano sera la responsable de acompafiar a éste a la
sala de despertar, trasladando las incidencias quirdrgicas a la enfermera del servicio que tomara el

relevo en los cuidados postoperatorios?%®-2%2,

A pesar de que se han publicado numerosos ensayos clinicos aleatorios que demuestran la eficacia
de la visita prequirdrgica®®® en la reduccion de la ansiedad?®-2% y del dolor postoperatorio?12%
asi como sus efectos beneficiosos en la recuperacion del paciente?®?7, se carece de una
implementacién hospitalaria estandarizada, viéndose restringido el rol de la enfermera

perioperatoria a la gestion y politica sanitaria del centro asistencial?>2%,

Asimismo, aunque las enfermeras perioperatorias desempefian un rol fundamental e insustituible
en el proceso informativo y de toma de decisiones de los pacientes, el desempefio de su rol aun
permanece poco visible, no estando suficientemente reconocido??. La literatura cientifica sugiere
la necesidad de que las enfermeras se empoderen y avancen en este &mbito, definiendo aln mas
su rol, adoptando un papel mucho mas activo en el proceso de consentir, monitorizando si la
persona atendida comprendié adecuadamente la informacion y abogando por el derecho de

autonomia de los individuos26%275,

Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia o1



Humanizar la asistencia requiere cambios transcendentales en los modelos organizativos sanitarios
y en los circuitos hospitalarios donde la innovacion en cuidados esté a la vanguardia. La visita
prequirtrgica deberia incluirse como indicador de calidad hospitalaria®®, especialmente, si
tenemos en cuenta su impacto en el proceso de toma de decisiones, sus beneficios en la seguridad
clinica y sus efectos ansioliticos, conduciendo a una mejora en la experiencia quirdrgica y la

satisfaccion global de los pacientes?84287:292,

6.3 Rol de la enfermera en el proceso informativo y de consentir en transfusiones
sanguineas

A pesar de que es indiscutible que la transfusion de sangre y sus hemoderivados ha salvado muchas
vidas, este procedimiento entrafia riesgos graves, por sefialar, entre otros, reacciones adversas,
errores en la administracion del componente sanguineo y transmision de enfermedades infecciosas
de caracter bacteriano o virico (VIH y Hepatitis B)?**. Segiin la OMS, la incidencia de estos riesgos
varia de un pais a otro dependiendo del proceso de recoleccion de la sangre, su analisis, transporte
y almacenamiento. No pudiéndose garantizar que la terapia transfusional sea un procedimiento

seguro a nivel mundial®>2%,

A este hecho se le une una demanda social en auge, donde las personas, en el ejercicio de su
libertad y autonomia, optan por una cirugia sin sangre ya sea por creencias religiosas (testigos de
Jehovd), valores personales, miedos individuales (contraer el VIH) u otras casuisticas®®?%¢. Aun
asi, el rechazo del paciente a la terapia transfusional continda representando un dilema ético
profesional en el ambito internacional, entrando en conflicto el derecho a la vida y el derecho a la

autonomia en la toma de decisiones!®2L,

En la actualidad, la terapia transfusional sin consentimiento del paciente tan solo tiene cabida en
situaciones de emergencia vital y en ausencia de instrucciones previas al respecto®. La necesidad
de tratamientos alternativos ha conllevado a avances en este terreno, incluyendo las siguientes
estrategias terapéuticas: técnicas de autotransfusion (la hemodilucién y la recuperacién de la
sangre perioperatoria), factores hematopoyéticos (Eritropoyetina), inmunoglobulinas, agentes
hemostéaticos, factores de coagulacion, acido tranexamico, albumina, hierro, acido folico y

vitamina B121819,
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Es por ello que el consentimiento informado de transfusion de sangre y hemoderivados presenta
sus peculiaridades, donde una informacion completa y en cantidad suficiente sobre los beneficios,
riesgos y alternativas del procedimiento permitird que el individuo tome una decision al respecto

en funcién de sus valores y creencias personales®®°.

Aunque el médico es el responsable ultimo de obtener el consentimiento por escrito del paciente
y proceder a la prescripcion de la terapia transfusional mas adecuada®®%%, la enfermera tiene un
papel crucial en la transfusion sanguinea, prestando una atencién integral al individuo que abarca
desde personalizar la informacion y proveer de educacion sanitaria hasta actuar como un
profesional de referencia, apoyo y asesoramiento en el proceso de toma de decisiones®%%301, A
diferencia de los procedimientos anestésicos, la enfermera desempefia su rol con independencia
plena, encargandose de administrar la terapia transfusional a la vez que garantiza la seguridad

clinica del individuo en todo momento3,

Los cuidados transfusionales se fragmentan en tres tiempos: antes, durante y después de la
administraciéon de hemocomponentes y sus derivados, requiriendo de un elevado grado de
experticia profesional®®l. Las enfermeras formadas en dicha materia no sélo disponen de los
conocimientos tedrico-practicos necesarios para aplicar las diferentes técnicas transfusionales en
base a los criterios de idoneidad, precauciones universales y estandares establecidos por el Sistema
de Hemovigilancia de Espafia®® sino que ademas brindan cuidados holisticos de calidad,
personalizados en funcion de la respuesta humana del individuo ante su proceso de salud-

enfermedad3®.

En lo que respecta a los cuidados pretransfusionales, eéstos se centran, en un primer lugar, en
colaborar activamente con el médico en el proceso informativo y de obtencion del consentimiento
en transfusién de sangre, abogando por la autonomia del individuo en la toma de decisiones y
clarificando aquellas dudas que puedan surgir?®+2%3% Para luego, en un segundo lugar, verificar
que la prescripcion médica sea correcta, cursar una muestra sanguinea del paciente para realizar
pruebas cruzadas (pruebas de compatibilidad, rastreo de anticuerpos y hemoclasificacion) y
comprobar la calidad de la bolsa del producto sanguineo32°-302,
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La ultima verificacion a realizar previa a la transfusion sanguinea es de vital importancia para
garantizar una transfusion segura, consiste en comprobar que los datos identificativos del receptor
y Su grupo sanguineo coincidan con los datos que constan en la etiqueta adhesiva de la bolsa del
producto sanguineo®™*. En este sentido, la literatura cientifica recomienda involucrar a la persona
objeto de los cuidados, o0 en su defecto, a un familiar cercano, en el proceso de verificacion de los

datos de la pulsera identificativa®®

asi como que la informacion sea corroborada por dos
enfermeras, por separado y al pie de la cama del paciente®® ya que ambas estrategias han
demostrado prevenir y mitigar significativamente la incidencia de eventos centinela ocasionados

por una incompatibilidad del grupo sanguineo?:2%°,

La evaluacion de las constantes vitales basales y el estado general del paciente antes de proceder
a la transfusion de sangre actuardn como parametros de referencia con los cuales comparar en
etapas posteriores ya que la aparicion de cambios en el estado hemodinamico del paciente durante

o después de la terapia transfusional puede ser indicativo de eventos adversos a la transfusion®1:302,

Se puede concluir, por tanto, que las enfermeras en el desemperio de su rol garantizan la seguridad
de las transfusiones, no solo llevando a cabo una verificacion adecuada del paciente y del producto
sanguineo®?3% monitorizando las constantes vitales del individuo con regularidad durante y
después de la terapia transfusional y permaneciendo vigilantes ante cualquier signo de deterioro
en el estado de salud de la persona®®1:2%°3%2 sino ademas educando al paciente y a sus cuidadores

sobre los signos y sintomas de alerta transfusionales®®,

Mantener un flujo comunicativo e informativo continto entre la enfermera asistencial y la persona
objeto de cuidados o la unidad familiar constituye una estrategia fundamental en las transfusiones
sanguineas ya que permite asegurar que el consentimiento del paciente se ha obtenido bajo criterios
de validez y a su vez, facilita la deteccion precoz e intervencion temprana ante eventos adversos y
complicaciones transfusionales®®3%. Es por ello que la promocién de la salud y la educacion
sanitaria se integran como cuidados transversales de las transfusiones sanguineas y conforman la

esencia del rol de la enfermera.
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7. VALORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO EN EL
AMBITO CLINICO

Los estudios internacionales y nacionales coinciden en sus resultados: “la informacion sanitaria
escrita presenta deficiencias”3"140156:307-309 'E[ consentimiento escrito no sélo est redactado en
un lenguaje poco legible e inaccesible a la vasta mayoria de los ciudadanos sino que ademas su
contenido es insuficiente para garantizar la toma de decisiones autdnomas en salud, especialmente,
en relacion a la descripcion de los beneficios!®%3%8310  rjesgost?9311313 complicacionest?®141308y

alternativas terapéuticas del procedimiento al cual se consiente?40:150:309,

La aplicacion del consentimiento en la practica asistencial ha sido examinada por medio de
inspecciones sanitarias, encontrandose carencias en la cumplimentacion de los mismos. Abarcando
errores administrativos frecuentes de menor importancia tales como la ausencia de los datos del
médico informante, su rdbrica o la fecha en la que el consentimiento fue otorgado?40310313  Agj
como errores de mayor relevancia como aquellos relacionados con los datos identificativos del
paciente o su firma 41150161 hasta incluso, la ausencia del consentimiento escrito en si mismo

dentro de la Historia Clinica307:308:314-316

En Mercurio et al, de los 4,672 formularios de consentimiento relacionados con procedimientos
médico-quirdrgicos que fueron auditados, un 27% (1,261) contenia errores administrativos de
menor indole mientras que el 3% (140) albergaba errores graves que comprometian seriamente la
Seguridad del Paciente tales como: haber consentido para un procedimiento quirurgico incorrecto

o para la realizacion de una cirugia en lado quirdrgico erréneo™.

Sin duda la verificacion del consentimiento escrito antes de la realizacion de la cirugia se convierte
en una labor transcendental para garantizar la Seguridad del Paciente ya que permite no sélo
detectar aquellos errores administrativos de menor o mayor relevancia sino ademas prevenir la

incidencia de futuros eventos centinela ocasionados por un registro inadecuado®%:310313,

En concreto en Espafa el estudio mas reciente llevado a cabo en el SNS sobre la implementacion
y adherencia al consentimiento informado desvel6 que, de las 24,059 historias clinicas revisadas,

la rdbrica del médico no constaba en el 25% de los consentimientos y la firma del paciente o
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representante legal no estaba presente en el 12% de los casos. Asimismo, el 16% (3,849) de
pacientes que se sometieron a una intervencion o prueba diagnostica de riesgo carecian de

consentimiento escrito en su Historia Clinica3*®.

De manera que existen suficientes fundamentos cientificos de peso que conducen a afirmar que
los documentos de consentimiento informado han de mejorar en su contenido, legibilidad y grado

de cumplimentacion.

7.1 Brechas abiertas en el derecho a consentir
El reto al que se enfrentan los Sistemas Sanitarios con respecto al consentimiento informado
escrito, objeto de estudio de esta investigacion, es si éstos realmente son documentos de calidad

asi como si cumplen adecuadamente su funcion informativa y de registro del proceso de consentir.

La evaluacion de la calidad del consentimiento escrito en el seno de las organizaciones sanitarias
depende del proceso de elaboracion, revision y validacién al cual haya sido sometido dicho
documento, donde ha de responderse a cuestiones tales como “qué metodologia se ha utilizado” y

“quiénes han sido los agentes implicados”.

Existe un cuerpo sélido de guias y recomendaciones publicadas por las distintas Administraciones
Sanitarias®®19%:102.193 o] Consejo Interterritorial”® y Sociedades Cientificas >3de diversa indole con
el objetivo de determinar como ha de elaborarse el consentimiento escrito y aquellos documentos
informativos vinculados al proceso asistencial de las personas atendidas, para que asi, la
informacion ofrecida cumpla unos estandares minimos de calidad en cuanto a su contenido,
estructura, legibilidad y facilidad de comprension. No obstante, dichas guias carecen de estudios
cientificos que las respalden, respondiendo mas bien a criterios institucionales y organizativos del

Sistema Nacional de Salud.

El proceso de consentir en una lengua distinta a la materna ha sido escasamente investigado a nivel
nacional e internacional®®. En este sentido, el Servicio Valenciano de Salud ha liderado estrategias
de informacidn sanitaria a personas extranjeras, su Comision de Consentimiento Informado ha

puesto a la disposicion de estos ciudadanos consentimientos traducidos a otras lenguas (inglés y
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valenciano)'®®. Se desconoce si otras Comunidades Auténomas cuentan con consentimientos en
otros idiomas y qué medidas y planes de actuacion han sido impulsadas para ofrecer una atencion

de calidad a ciudadanos provenientes de otras nacionalidades y afectados por estas casuisticas.

A pesar de que se han realizado auditorias a nivel intrahospitalario y en los Servicios Regionales
de Salud para identificar las deficiencias existentes en la implementacion del consentimiento
escrito, su grado de cumplimentacion y adherencia al mismo por parte de las organizaciones
sanitarias y sus profesionales integrantes®®, alin permanecen latentes cuestiones tales como cuales
han sido las mejoras instauradas y cudl es el funcionamiento actual del SNS con respecto al

consentimiento informado y el proceso de toma de decisiones en salud.

Los procesos asistenciales de transfusion de sangre y anestesia general y loco-regional destacan
por su transcendencia ética, pudiendo generar dilemas morales entre las creencias personales y
religiosas de la persona atendida y los valores y principios deontoldgicos del equipo de salud®2L,
Dentro del Sistema Nacional de Salud ambos procedimientos constituyen los méas habituales>-,
donde decidir en base a una informacion verbal comprensible y a un consentimiento escrito de
legibilidad 6ptima contribuird a mitigar miedos infundados y favorecera el afrontamiento de los

mismos.

Los argumentos expuestos desvelan brechas abiertas con respecto al derecho de los ciudadanos a
decidir acerca de su propia salud. Garantizar que el proceso de toma de decisiones ha sido el
adecuado es una responsabilidad compartida por todos, desde el individuo que consiente hasta el
equipo de salud y las organizaciones sanitarias y finalmente, cuyo alcance implica una gestion
eficiente del SNS. Salvaguardar este derecho resulta mas complejo en personas de grupos
vulnerables, incluyendo en esta clasificacion a menores, personas incapacitadas, personas de
tercera edad, individuos con bajo nivel de alfabetizacion y aquellas personas procedentes de otras

culturas residentes en Espafia.

Por ende, se ha de impulsar la investigacion y anudar esfuerzos en este asunto para ofrecer una

informacidn sanitaria de calidad, asequible a todos los ciudadanos y que promueva no sélo la toma

Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia 97



de decisiones autdnomas y conscientes en salud sino también la adopcién de comportamientos

saludables.

No se ha encontrado en la literatura cientifica ningin estudio que haya descrito, explicado o
evaluado el funcionamiento de la red de hospitales publicos del SNS en cuanto al proceso de
elaboracion, revision, validacion, traduccion idiomatica de los consentimientos escritos asi como
la accesibilidad intrahospitalaria de los profesionales sanitarios a dichos documentos. Tampoco
existen publicaciones cientificas que indaguen en el funcionamiento de las Comisiones de
Consentimiento Informado y en los motivos de su existencia o carencia en los Servicios Regionales
de Salud. Ni aun se han desarrollado investigaciones que analicen la legibilidad de los documentos
para la toma de decisiones desde una perspectiva global, integrando sus dimensiones tipogréfica,
gramatical y Iéxica.

Es por ello que el estado de la cuestion sobre el consentimiento informado que ha sido expuesto a

lo largo de este Marco tedrico proporciona suficientes argumentos sélidos que fundamentan la

direccion y creacion de los objetivos de investigacidn que se proponen a continuacion.
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CAPITULO II. EL PROCESO DE LA INVESTIGACION

1. OBJETIVOS

1.1 Objetivo general

Determinar las caracteristicas de los consentimientos informados escritos de la red de hospitales
publicos de Espafia con la finalidad de realizar propuestas de mejora y recomendaciones para la
practica asistencial.

1.2 Objetivos especificos

1. Disefiar y pilotar un instrumento de medida de la elaboracion, estandarizacion, traduccion
y accesibilidad a los consentimientos informados.

2. Describir el proceso de elaboracion, revision, validacion, estandarizacion y traduccion
idiomatica de los consentimientos informados asi como su accesibilidad en los hospitales
publicos de Espafia.

3. Determinar la estructura organizativa, gestion y funcionamiento interno de las Comisiones
de Consentimiento Informado.

4. Desarrollar un instrumento de medida de la legibilidad tipogréfica, gramatical y léxica de
los consentimientos escritos.

5. Analizar y comparar la legibilidad de los consentimientos informados de transfusion de
sangre y anestesia general y loco-regional.

6. ldentificar las relaciones existentes entre la tipologia y modelo de gestion hospitalaria, el
desarrollo de los consentimientos escritos, su accesibilidad y legibilidad.

2. METODOLOGIA

2.1 Disefo

Estudio nacional descriptivo observacional, transversal, prospectivo, de enfoque cuantitativo
llevado a cabo entre Enero de 2018 y Septiembre de 2021 y desarrollado en dos fases diferenciadas.
En la primera fase se identificd el funcionamiento hospitalario de los consentimientos informados
escritos con respecto a su elaboracion, revision, validacion, estandarizacion, traduccion idiomatica
y accesibilidad en el Sistema Nacional de Salud. En la segunda fase se realizé un andlisis de la

legibilidad de los consentimientos de transfusion de sangre y anestesia general y loco-regional.
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2.2 Participantes

2.2.1 Poblaciéon y ambito de estudio

La poblacién objeto de estudio comprende toda la red de hospitales publicos de Espafia asi como
los consentimientos informados para transfusion de sangre y anestesia general y loco-regional que
estaban fisicamente vigentes en dichos centros y/o disponibles virtualmente en sus respectivas

paginas webs y en los portales autonémicos de salud.

Segun el Catalogo Nacional de Hospitales (2016)3!" elaborado y publicado por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el Sistema Nacional de Salud de Espafia contaba con 790
hospitales en funcionamiento. De las cuales 223 instituciones hospitalarias ofrecian un servicio
integramente publico y de cobertura universal a los ciudadanos espafioles y extranjeros residentes
del pais. De éstos, 47 constituian Complejos Asistenciales u Hospitalarios que se han contabilizado
como un unico centro hospitalario a pesar de estar integrados por dos 0 méas establecimientos

sanitarios.

2.2.2 Eleccion de la muestra

La muestra elegida coincide con la poblacion objeto de estudio, abarcando, por tanto, todos los
hospitales publicos cuya gestion estaba vinculada a un Servicio Sanitario Autonémico o
directamente a su Comunidad Auténoma asi como sus respectivos consentimientos de transfusion
de sangre y anestesia general y loco-regional. El tamafio muestral se circunscribe a 223 hospitales

tras considerar los siguientes criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion
Hospitales publicos del Sistema Nacional de Salud de Espafia y sus consentimientos de transfusion

de sangre y anestesia general y loco-regional.

Criterios de exclusion

Fueron descartados los hospitales privados, concertados, mutuas e Institutos Sanitarios
especializados en Oftalmologia, Cardiologia, Oncologia y Neurologia. En cuanto a los centros
hospitalarios publicos, se excluyeron aquellos que no eran gestionados por el Servicio de Sanitario

Autonémico o la Comunidad Auténoma asi como hospitales cuya finalidad asistencial diferia de
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Hospital General, Hospital Médico-

Hospital Infantil.

2.3 Proceso de recogida de datos

Quirdrgico, Hospital Traumatologia- Rehabilitacion u

El acceso a la poblacion de estudio durante el procedimiento de recogida de datos siguio un proceso

secuencial, dividido en cinco fases que se describen en la Tabla 21.

Tabla 21. Fases del proceso de recogida de datos

Fases

Descripcion

Fase I. Cl de transfusion de sangre y
anestesia general y loco-regional de
acceso virtual

1. Blsqueda sistematica de los CI en los Portales de
Salud autonémicos y paginas web de las Consejerias de
Sanidad.

2. Busqueda sistemética de los Cl en portales web de los
hospitales.

Fase I1. Panel de expertos (n=4)

1. Prueba de jueces del cuestionario VERGILS.

Fase Ill. Recogida de datos en los
hospitales

1. Creacion de una base de datos de contacto de las
Direcciones de Gerencia y Departamentos o Unidades
hospitalarias relacionados con la elaboracion, validacion,
actualizacién y custodia de consentimientos informados
a nivel intrahospitalario.

El Catalogo Nacional de Hospitales 2016°" y las paginas
web de los hospitales publicos se utilizaron como
principales fuentes de extraccion de estos datos.

2. Contacto telefonico y por correo electronico con las
Direcciones de Gerencia de centros hospitalarios para:
1) Recopilar los CI de transfusion de sangre y anestesia.
2) Estudio piloto del cuestionario VERGILS.

3) Estudio del cuestionario VERGILS.

Fase IVV. Comisiones de ClI

Contacto con la Direcciones de Asistencia Sanitaria de
Andalucia, Galicia, Madrid y Valencia para determinar
la estructura organizativa, gestion y funcionamiento
interno de las Comisiones autonomicas de CI asi como
verificar que los consentimientos escritos de acceso
virtual estan en circulacion y uso en las instituciones
hospitalarias.

Fase V. Panel de expertos (n=4)

Prueba de jueces del cuestionario GralLeTi.

Sefialar que en la fase Il las Direcciones de Gerencia no presentaron un patron de respuesta

uniforme, requiriendo que el investigador siguiera distintas rutas en el acceso a los datos. Los

escenarios mas habituales se exponen a continuacion en la Figura 1.
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Figura 1. Resumen del proceso de recogida de datos en los hospitales
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2.4 Variables e instrumentos

Las variables han sido clasificadas en cuatro categorias:

1. Variables de gestion y organizacion hospitalaria.

2. Variables del desarrollo de los documentos de consentimiento informado (DCI).

3. Variables de las Comisiones de Consentimiento Informado.

4. Variable “legibilidad”. Dimensiones tipografica, gramatical y léxica, las cuales han sido

estudiadas en el analisis de la legibilidad de los consentimientos informados de transfusion de

sangre, anestesia general y loco-regional.

Las variables del grupo 1 conforman las variables control de este estudio, es decir, de indole

independiente o predictoras. Mientras que las variables de los grupos 2, 3 y 4 constituyen las

variables dependientes o resultado®331°, El proceso de recogida de las mismas ha requerido el uso

combinado de diversos métodos e instrumentos, éstos se detallan en la Tabla 22:

Tabla 22. Descripcion de variables, métodos e instrumentos

Variables

Meétodos e instrumentos

Gestion y organizacion hospitalaria

Catalogo Nacional de Hospitales 20163

Desarrollo de los DCI

Cuestionario VERGILS.

Comisiones de Cl

Informacién telematica de los Portales de Salud.

Normativas reglamentarias autonémicas.

Informacion proporcionada por las Direcciones
de Asistencia Sanitaria de Andalucia, Galicia,
Madrid y Valencia.

Informacion procedente de informantes clave.

Dimensionalidad y conceptualizacién
del constructo tedrico legibilidad,
ponderacion de sus variables

Cuestionario GraLeTi.

Legibilidad gramatical

Programa informatico INFLESZ.

Legibilidad Iéxica

Diccionario de uso del espafiol Maria Moliner,
32 edicion, 20082,

Diccionario Mosby Medicina, Enfermeria y
Ciencias de la Salud 62 edicion, 20132,

Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia

103



2.4.1 Variables de gestion y organizacion hospitalaria

Este grupo de variables persigue describir las caracteristicas organizativas y de funcionamiento de

los hospitales, englobando desde cuestiones de gestion autondmica hasta aspectos relativos al

modelo de gestion y administracion hospitalaria tales como la finalidad asistencial del hospital, su

tamafo y numero de camas. A continuacion, se definen las mismas:

104

Comunidad Auténoma (variable cualitativa, nominal).

Determinada por las 19 CCAA de Espana.

Dependencia funcional (variable cualitativa, nominal).

Hace referencia al organismo o entidad juridica de quien depende el hospital publico, en
funcidn a la Ley 15/1997, de 25 de abril, sobre habilitacion de nuevas formas de gestion
del Sistema Nacional de Salud®!’,

Dependencia Patrimonial (variable cualitativa, nominal).

Hace alusidn a la persona fisica o juridica que posee la propiedad del inmueble hospitalario:
Seguridad Social, Comunidad Auténoma, Entidades publicas®'’..

Finalidad asistencial (variable cualitativa, nominal).

Definida como la “actividad asistencial a cual el hospital dedica la mayor parte de sus
recursos humanos y de equipamiento”®!’. Las categorias incluyen: Hospital General,
Hospital Médico-Quirurgico y Hospital Traumatologia-Rehabilitacion.

Concierto (variable cualitativa, dicotdmica).

Se describe como un contrato llevado a cabo entre un establecimiento sanitario, de indole
publica o privada, y el organismo responsable en la gestion de la asistencia sanitaria,
asignandose a cada uno de los servicios sanitarios concertados unas caracteristicas, precios
y tarifas. Concretamente, en la Comunidad Autonoma de Catalufia son conocidos por el
nombre de “Xhup”, es decir, “conjunto de hospitales de utilizacion publica del Instituto
Catalan de Salud™3’.

Agencia/Consorcio Sanitario Publica (variable cualitativa, dicotdmica).

Tipologia de hospital (variable cualitativa, nominal).

Complejo Hospitalario, Hospital General, Hospital Comarcal, Hospital de Alta Resolucién,

Fundacion- Hospital, Organizacion Integrada y Hospital Nacional.
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Ndmero de camas (variable cuantitativa, discreta).

En la contabilizacion de las mismas se han considerado todas las que estaban instaladas y
disponibles para la atencion intrahospitalaria de pacientes ingresados en el afio 20163,
Mientras que fueron excluidas las camas localizadas en Urgencias u Observacion asi como
aquellas destinadas a familiares y/o acompariantes.

Tamafio del hospital (variable cualitativa, ordinal). Se establecieron cinco categorias de
tamafio de hospitales segin su nimero de camas, el criterio seguido se basa en la
clasificacion hospitalaria del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social de
Esparia’ (Tabla 23).

Tabla 23. Operativizacion de la variable: tamafio del hospital

Grupo Tamano hospital | Dotacion de camas para la atencidn de pacientes
Grupo A | Muy pequefio Entre 0 y 99 camas.

Grupo B Pequerio Entre 100 y 199 camas.

Grupo C | Mediano Entre 200 y 499 camas.

Grupo D | Grande Entre 500 y 999 camas.

Grupo E Muy grande Igual o superior a 1.000 camas.

2.4.2 Variables del desarrollo de los DCI

Esta agrupacion de variables profundiza en el proceso de desarrollo de los consentimientos escritos

y su organizacion logistica a nivel intrahospitalario.

Ubicacion (variable cualitativa, nominal).

Describe la localizacion hospitalaria de los DCI: plataforma Intranet, disco local, formato
papel.

Elaboracion (variable cualitativa, nominal).

Estudia la Unidad, Departamento y/o Comisién tanto hospitalaria como autonémica
encargada de elaborar los consentimientos..

Revision (variable cualitativa, nominal).

Describe la Unidad, Departamento y/o Comision tanto hospitalaria como autonémica que
se dedica a revisar los formularios de consentimiento.

Tipo de revision y actualizacion del documento (variable cualitativa, nominal).

Hace referencia a las modificaciones realizadas en los consentimientos escritos relativos al

formato, contenido y apartados legales.
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= Control del cumplimento del consentimiento informado en la practica asistencial a traves
de auditorias (variable cualitativa, dicotomica).

= Validacion (variable cualitativa, ordinal).
Determina a qué nivel han sido validados los consentimientos informados: a nivel
autonomico, a nivel interno del hospital, otras modalidades de validacion, no han sido
validados.

= Utilizacion de Guias de Consentimiento Informado (variable cualitativa, ordinal).
Evalda si los hospitales se rigen por alguna Guia de Consentimiento Informado. Categorias:
Guia autondmica, disponible en el Portal de Salud; Guia autonémica, no disponible en el
Portal de Salud; Guia Interna, ningun tipo de Guia..

= Aplicabilidad practica del Catalogo de consentimientos informados publicados en los
Portales de Salud (variable cualitativa, ordinal).
Mide la adherencia y uso hospitalario de los consentimientos informados publicados en los
Portales web de Salud autondémicos. Las categorias que incluye son: todos los
consentimientos disponibles en el Portal de Salud se utilizan en la practica asistencial; s6lo
algunos de los consentimientos del Catalogo disponible online estan vigentes en el hospital;
en la practica asistencial no se utilizan los consentimientos del Catalogo online.

= Traduccion Idiomatica (variable cualitativa, ordinal).
Determina si los consentimientos informados estan traducidos a otras lenguas diferentes al
castellano. Categorias: si, todos los consentimientos del hospital estan traducidos a uno u
otros idiomas; s6lo algunos de los consentimientos vigentes en el centro hospitalario han
sido traducidos a otros idiomas; no, los consentimientos estan disponibles exclusivamente

en castellano en el centro hospitalario.

2.4.2.1 Disefio y validacién del instrumento de medida “VERGILS”

Se realiz6 una busqueda bibliografica con la finalidad de encontrar un instrumento que evalle
como se elaboran, validan y estandarizan los DCI y su organizacion logistica a nivel hospitalario.
No obstante, la escasez de estudios que investiguen sobre estos aspectos y la carencia de una
herramienta validada al respecto origino la necesidad de disefiar y validar un instrumento que

respondiese a los objetivos propuestos.
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VERGILS consiste en un cuestionario autoadministrado y/o heteroadministrado por via telefonica.
Esta estructurado en 9 items, de los cuales 8 son preguntas cerradas, de respuesta maultiple
excluyentes y 1 de ellas constituye una pregunta abierta. A diferencia de otros instrumentos donde
se pueden desglosar las variables en varias dimensiones, cada item de VERGILS se corresponde
con una variable. De modo que, cada sigla del nombre “VERGILS” determina, a su vez, la variable
especifica que mide: V-Validacion, E-Elaboracion, R-Revision y tipo de Revision, G- Guias de
consentimiento informado, I-traduccion Idiomatica, L-Localizacion y S-Estandarizacion (del
inglés -Standard) y uso hospitalario de los CI publicados online en los portales de salud.

La validacién del contenido del instrumento VERGILS se realiz6 a través de una prueba de jueces
con la finalidad de determinar el grado de dificultad/facilidad para responder al cuestionario asi
como la claridad, relevancia e idoneidad de los items. El panel de expertos estuvo compuesto por
cuatro profesionales sanitarios altamente especializados en el Consentimiento Informado y la toma
de decisiones en salud, los cuéles pertenecian a los ambitos de la Medicina, la Etica y la
Investigacion. Una vez incorporadas las modificaciones sugeridas al instrumento, el cuestionario
fue sometido a un estudio piloto en 10 instituciones hospitalarias publicas. Se valoro la opinién de
los encuestados sobre la herramienta de investigacion e identificaron los posibles
obstaculos/desafios que pudiesen emerger en el proceso de recogida de datos. Fruto de este
pilotaje, se considerd oportuno afiadir dos preguntas mas al instrumento VERGILS, concretamente
las variables relativas a las Guias de consentimiento informado y el tipo de Revision, favoreciendo

asi a la consecucion de los objetivos establecidos.

En las Tabla 24 y 25 se exponen las areas de mejora que fueron identificadas en el instrumento
VERGILS durante la prueba de jueces y el estudio piloto y como dichas mejoras fueron
incorporadas al cuestionario de forma secuencial. El instrumento VERGILS en todas sus versiones

puede consultarse en los Anexos 2, 3y 4.
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Tabla 24. Prueba de jueces y mejoras aplicadas al instrumento VERGILS

Validacion de contenido VERGILS

Mejoras aplicadas

Aunque los items de respuesta se exponen de forma
excluyente, no se detalla la necesidad de marcar una
unica opcion.

Se crea un apartado de instrucciones de
cumplimentacion del cuestionario.

La introduccion y presentacion dirigida a la institucién
hospitalaria y al informante clave es muy escueta.

Se amplia el apartado introductorio
donde se solicita la participacion del
hospital.

El item namero dos contiene dos preguntas en una.

El item namero dos se desglosa en dos
items.

Tabla 25. Estudio piloto y mejoras aplicadas al instrumento VERGILS

Estudio piloto del instrumento VERGILS

Mejoras aplicadas

La disposicion espacial de las opciones de respuesta se
muestra dispersa ya que varias opciones se exponen en
la misma linea horizontal.

Estandarizacion de la estructura del
cuestionario y la disposicién espacial
de las distintas opciones de respuesta.

Se detecta que en el apartado “Otros”, algunas
aportaciones son repetitivas.

En los items 2 y 3 se incluyen mas
opciones de respuesta.

La pregunta 7, referente al uso hospitalario de los Cl
publicados en los portales web de salud autonémicos,
fue contestada por hospitales publicos cuyas CCAA no
disponen de consentimientos de acceso telematico.

En el apartado de instrucciones de
cumplimentacion del cuestionario se
afiade una aclaracién sobre a quiénes
va dirigida esta pregunta.

2.4.3 Variables de las Comisiones de Consentimiento Informado

Este grupo de variables se centra en describir el origen, la evolucion, la estructura organizativa y
el funcionamiento de las Comisiones de Cl. Ademas de identificar el nimero de DCI que han sido
validados, estandarizados y traducidos a otros idiomas a nivel autonomico y su accesibilidad

telematica al ciudadano.

2.4.4 Variable legibilidad

La mayoria estudios de investigacion desarrollados en el &mbito nacional e internacional que
persiguen evaluar la legibilidad de los textos sanitarios — ya sean DCI""1, folletos de EPS’2%8,
paginas web educativas en salud'’®24° o prospectos de medicamentos'**6’— se han centrado en el
analisis de la dimension gramatical. Lo cual ha conducido a que en la actualidad no exista ningun
instrumento de medida validado en castellano que mida la legibilidad de un texto en su globalidad.
Por ello, ha sido necesario realizar la conceptualizacién del constructo legibilidad y su

operacionalizacion ha seguido un proceso gradual e interrelacionado en una serie de pasos:

108 Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia



1) Definicion de la estructura teorica del concepto.

2) Especificacion de sus dimensiones y variables integrantes.

3) Construccion y prueba de jueces del cuestionario “GralLeTi” —Legibilidad Gramatical, Léxica
y Tipografica— cuya finalidad fue ponderar las variables de influencia positiva sobre la legibilidad
y su dificultad de cumplimiento en el proceso de elaboracion de los consentimientos informados.
4) Seleccion de variables empiricas para estudiar la legibilidad de los consentimientos informados

de transfusion de sangre y de anestesia general y loco-regional.

Tabla 26. Constructo legibilidad y sus dimensionalidades

Constructo Definicion conceptual Dimensiones

Legibilidad tipogréafica: condicionada por el
tamanio, forma, disefio y disposicion espacial de
los caracteres graficos del texto!®,

Legibilidad gramatical: relacionada con la
sintaxis. Estd determinada por la estructura
linguistica de un texto, sus construcciones
gramaticales, longitud de las palabras, frases y
parrafos®®?,

“conjunto de caracteristicas
tipograficas y linguisticas del
Legibilidad texto escrito que permiten

leerlo 'y comprenderlo con [ egipilidad Iéxica: relacionada con la semantica,
facilidad'®. es decir, el significado de las palabras y su
clasificacion como vocabulario de uso comun o
vocabulario especializado®?.

2.4.4.1 Construccién y disefio del instrumento de medida “GraLeTi”

La elaboracion del instrumento de medida GraLeTi se fundamenta en las evidencias encontradas
en la literatura cientifica donde se identifican las dimensiones de la legibilidad (gramatical, Iéxica
y tipografica), sus variables integrantes e indicadores asi como las recomendaciones de diversos

autores para adecuar el texto escrito a la comprension del ciudadano?!-100-109.115.157,165,323

Principalmente, se siguieron las directrices aportadas por Barrio Cantalejo, en su tesis doctoral
“Legibilidad y salud. Los métodos de medicién de la legibilidad y su aplicabilidad al disefio de
folletos educativos sobre salud”®®, debido a que:
1. Realiza una revision bibliografica exhaustiva acerca del estudio de la legibilidad en el
ambito de la salud, su evolucion a lo largo de la historia y los instrumentos de medida de

ésta.
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2. Utiliza el consenso de ciudadanos y expertos para establecer pautas que favorezcan la
comprension de folletos educativos en salud, lo cual posibilita una vision integral que

aborda ambas perspectivas.

El instrumento de medida GraLeTi —disponible en Anexo 5— Se caracteriza por ser un cuestionario
autoadministrado, estructurado en tres dimensiones (legibilidad tipografica, gramatical y Iéxica) y

compuesto por un total de 27 items, los cuales se exponen a continuacion:

Dimensionalidad del constructo “legibilidad”
1. Legibilidad tipograficall:t57:220.324
= Tamaifo de la letra del cuerpo del texto: “adecuado, entre 12 y 13”.
= Tamaifo de la letra del cuerpo del texto: “estable y sin cambios”.
= Estilo de la letra del cuerpo del texto: “Times New Roman”.
= Estilo de la letra del cuerpo del texto: “estable y sin cambios”.
=  Mayusculas: “No utilizadas en el texto salvo las obligatorias ortograficamente”.
= Negritas: “Usadas para enfatizar el Titulo principal o Subtitulos”.
= Cursiva: “Empleadas para enfatizar los Subtitulos”.
= Subrayado: “Utilizado para enfatizar los Subtitulos”.
= Contraste tinta-papel: “Palabras del texto distinguidas claramente”.
= Texto esta justificado: “alineado en los margenes izquierdo y derecho”.
= Separacion interparrafo: “Existente en el texto y que permite el descanso de la vista”.
= Imagenes: “utilizadas entre 1-2 como soporte a la informacion escrita.
= Tablas: “empleadas para sintetizar la informacion del texto™.

= No utilizar porcentajes en el texto.

2. Legibilidad linguistica gramaticalt*>*8:
= No emplear el punto y coma en el texto.
= No usar abreviaturas en el texto.
= Ausencia de faltas ortograficas en el texto.
= Usar la Férmula Sujeto + Verbo + Complementos a lo largo de todo el texto.

= No utilizar voz pasiva en el texto.
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= No emplear dobles negaciones en el texto.

= Longitud de los parrafos del texto: “no superior a las 10 lineas”.

» Extension del Consentimiento Informado: “1-2 péginas sin contar con la hoja de
declaraciones y firmas”.

= Utilizar el programa informatico INFLESZ para analizar la legibilidad gramatical del
Consentimiento Informado escrito una vez elaborado.

= Obtener un valor “normal” de legibilidad gramatical como resultado del andlisis del

Consentimiento Informado con el programa informatico INFLESZ.

3. Legibilidad linguistica léxicat"2:
= No utilizar tecnicismos en el texto.
= No emplear adverbios terminados en —mente en el texto.

= No usar gerundios en el texto.

Cada uno de estos 27 items esta dividido en dos apartados, por un lado, “Influencia positiva sobre
la legibilidad” y por otro, “Dificultad de su cumplimiento durante el proceso de elaboracion del
consentimiento informado”. Ambos apartados han de ser valorados por un experto en una escala
de puntuacion tipo Likert, en un gradiente del 1 al 4, es decir, del peor valor al mas éptimo.

Fijandose, ademas, una codificacion de colores a cada valor numérico donde:

Tabla 27. Tipo de escala empleada para evaluar los indicadores de GralLeTi

Numero | Codificacion de color Significado

1 Rojo Ninguna influencia/ Ninguna dificultad.
2 Poca influencia/Poca dificultad.

3 Verde Bastante influencia/ Bastante dificultad.
4 Azul Mucha influencia/Mucha dificultad.

Cada item, a su vez, consta de una pregunta abierta denominada “Observaciones”. La seccion final
del instrumento estd compuesta por de una hoja de valoracién global para que el experto califique
qué dimension de la legibilidad es mas relevante para la comprension del texto y su dificultad de
cumplimiento. En Figura 2 se sintetiza de forma visual la estructura tedrica del constructo

legibilidad y la organizacion de los items pertenecientes a cada dimension.
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Figura 2. Estructura del constructo legibilidad y sus dimensiones
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2.4.4.2 Prueba de Jueces del instrumento de medida “GraLeTi”

El grupo de jueces estuvo conformado por cuatro expertos en la materia del consentimiento
informado, tres de los cuales son profesores universitarios, seleccionados en funcion a su experticia

en el &mbito de la Bioética y la Investigacion. Como un valor afadido, uno de éstos tres expertos

estaba especializado, a su vez, en el ambito de la Linguistica.

112
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El cuarto miembro presentaba un amplio conocimiento y experiencia contrastada en
Documentacion Clinica ya que su trabajo consistia en la elaboracion, revision y actualizacion de
los consentimientos informados vigentes en la Organizacion Sanitaria Integrada Bidasoa (Pais
Vasco) ademas de formar parte del Comité de Etica Asistencial del Hospital de Donostia y la

Fundacion Matia.

Todos los expertos fueron informados por correo electronico acerca del objetivo de su
participacion, se les proporcion6 una guia informativa sobre las instrucciones de cumplimentacion
del cuestionario, la estructura del mismo y el tipo de escala de valoracion de los items integrantes.
Asimismo, todos los jueces consintieron por escrito su decision libre y voluntaria de colaboracion.
En los Anexos 5y 6 se pueden consultar la carta email dirigida a los expertos, la guia informativa

y el consentimiento informado escrito asi como el cuestionario GraLeTi en si mismo.

El 100% de los expertos concedié en su ponderacion global de las dimensiones tipogréafica,
gramatical y léxica, considerando todas ellas igual de relevantes para la comprension de un texto
escrito. No obstante, los items valorados como los més influyentes positivamente sobre la
legibilidad y caracterizados por su dificil cumplimiento en el proceso de elaboracion de los

consentimientos informados pertenecian a los ambitos de la linguistica gramatical y léxica.

Dos de los veintisiete items conformantes del cuestionario tuvieron que ser descartados,
concretamente aquellos relacionados con el programa informéatico INFLESZ, puesto que dos
expertos desconocian que INFLESZ constituia un instrumento de medida de la legibilidad
gramatical. En los Gréficos 1y 2 se detalla la ponderacion de los expertos, en orden prioritario de
importancia, de mayor a menor, de cada item con respecto a la influencia positiva sobre la
legibilidad y la dificultad de cumplimiento en el proceso de elaboracion de los consentimientos

informados.
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Gréfico 1. Ponderacion global de los items de GralLeTi en cuanto a su influencia positiva
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Como se puede observar, los items circunscritos dentro del circulo rojo constituyen los de mayor
puntuacion y, por tanto, cuyo cumplimiento es considerado por los expertos como beneficioso en
la legibilidad del consentimiento informado escrito: no usar abreviaturas, dobles negaciones, la

ausencia de parrafos superiores a diez lineas y el no uso de tecnicismos.

No obstante, los items valorados como aquellos de mayor dificultad de cumplimiento en el proceso
de elaboracidn de los consentimientos informados difieren de los anteriores, siendo estos: usar la

formula sujeto, verbo y predicado; utilizar tablas para sintetizar la informacién y no emplear
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adverbios terminados en —mente—. De hecho, los items “no usar abreviaturas, dobles negaciones,

ausencia de tecnicismos y parrafos superiores a diez lineas” quedaron relegados a posiciones

posteriores (cuarto, sexto, séptimo y noveno) en cuanto a su dificultad de cumplimiento.

Gréfico 2. Ponderacion global de los items de GralLeTi en cuanto a su dificultad de

cumplimiento en el proceso de elaboracion de los consentimientos informados
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2.4.4.3 Variable “Legibilidad” a estudiar en los consentimientos informados para
transfusion de sangre y de anestesia

En el estudio de la legibilidad de los consentimientos informados fue necesario realizar una
seleccion de las variables de interés en funcion a la valoracion de los siguientes criterios en su
conjunto:

1. Se incluyeron aquellos items del instrumento GraLeTi cuya puntuacion fuera mayor en la prueba
de jueces.

2. Se descartaron las variables cuya operacionalizacion resultase mas compleja en relacion con el
tiempo de dedicacion en la extraccion de los datos, el esfuerzo requerido y su consecuente

repercusion positiva en este estudio (Tabla 28).

Tabla 28. Variables del GraLeTi no incluidas en el analisis de la legibilidad de los CI

Dimension tipografica | Dimensidn gramatical Dimension léxica

Negritas. Formula sujeta, verbo y predicado. | Adverbios terminados
en —mente.

Cursivas. \/oz pasiva. Gerundios.

Subrayado.

Contraste tinta- papel.

Separacion interparrafo

Las variables estudiadas, su definicion y operacionalizacién se expone a continuacion:
Legibilidad. Dimension tipogréfica.
= Tamaiio de letra del texto informativo (variable cuantitativa, continua).
= Tamafio de letra utilizada en la hoja de declaraciones y firmas (variable cuantitativa,
continua).
= Frecuencia de cambios en el tamafio de la letra (variable cuantitativa, discreta).
Se midio contabilizando el nimero de veces que el tamafio de la letra variaba a lo largo del
documento sin considerar los cambios producidos en el titulo y subtitulos.
= Estilo de letra (variable cualitativa, ordinal).
Define el estilo de la fuente tipografica. Categorias: estilo Serif, estilo Sans Serif, se
combinan letras escritas en estilo Serif y Sans Serif a lo largo del documento.
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= Fuente tipografica del cuerpo del texto (variable cualitativa, nominal).
Describe la fuente de letra empleada: Times New Roman, Arial u otras.
= Frecuencia de cambios en la fuente tipogréafica (variable cuantitativa, discreta).
Se contabiliz6 el nimero de veces que la fuente tipogréafica fue modificada en el

consentimiento.

En los DCI cuyo formato fuera distinto a “Word Document”, se recurrié al uso del programa
informéatico Adobe Acrobat DC para la determinacion, por un lado, del tamafio de letra y la
frecuencia de cambios en el tamafio de la misma y por otro, la delimitacion de la fuente tipogréfica

utilizada y la frecuencia de sus respectivas modificaciones.

= Frecuencia de palabras en mayusculas, no obligatorias ortograficamente (variable
cuantitativa, discreta).
Se contabilizaron el numero de palabras en mayusculas en el texto.

= Proporcion del texto que utiliza mayusculas no necesarias ortograficamente (variable
cualitativa, ordinal).

Se calcul6 por medio de la siguiente fraccion:

n° de palabras en mayusculas / n° total de palabras del texto

Sus valores engloban los rangos comprendidos entre: un 0% y 2% de las palabras del texto
estan en mayusculas, del 2.1% y al 5%, del 5.1% al 10% y del 10% al 20%.

= Ubicacion de las mayusculas en el texto (variable ordinal cualitativa).
Su medicién permite determinar si se abusa del uso de mayusculas en funcion de las
recomendaciones de la literatura cientifica®" 1%, Abarca las siguientes categorias:
1. Titulo principal, delimitacion de los apartados y en el texto.
2. Titulo principal y delimitacion de los apartados.
3. Otras modalidades de uso de mayusculas, aunque con menor frecuencia que las

anteriores.

4. No se emplean las mayusculas en el texto salvo las necesarias ortograficamente y en
caso de abreviaturas.

= Texto justificado (variable cualitativa, dicotémica).
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Uso de imagenes en el texto (variable cualitativa, dicotomica).

Uso de tablas en el texto (variable cualitativa, dicotomica).

Uso de cifras para expresar los posibles riesgos (variable cualitativa, dicotomica).
Frecuencia de porcentajes usados en el texto (variable cuantitativa, discreta).

Se contabilizd el nUmero de veces que aparecian porcentajes para expresar riesgos u otras

cifras.

Legibilidad. Dimension gramatical.

118

Frecuencia de puntos y comas (variable cuantitativa, discreta).

Frecuencia de abreviaturas (variable cuantitativa, discreta).

Frecuencias de siglas y acronimos (variable cuantitativa, discreta).

Frecuencia de faltas ortogréficas existentes en el texto (variable cuantitativa, discreta).
Frecuencia de frases con dobles negaciones en el texto (variable cuantitativa discreta).

Se genera de la contabilizacion del nimero de frases que utilizan el recurso linguistico de
la doble negacion. En algunos idiomas (por ejemplo, en inglés) la presencia de dobles
negaciones conlleva a su anulacién y el sentido de la frase se convierte en afirmativo,
mientras que otras lenguas, como el castellano y el francés, intensifica el sentido negativo

de la frase®%,

Una doble o multiple negacion se origina al combinar dos 0 mas elementos negativos en
una frase, donde al adverbio “no” le acompafian uno o mas de los siguientes:

v Otros adverbios como “nunca, jamas, tampoco”,

v" Los indefinidos “nadie, nada, nunca”,

v Otros grupos que contengan la conjuncion “ni”.

Un ejemplo de este recurso linguistico, extraido de uno de los consentimientos de
transfusion de sangre, seria: “no existe en el mercado ningun sustituto eficaz de la sangre”.
Sefialar que el uso de dobles negaciones en la lengua espafiola se considera correcto aunque
incrementa la complejidad del lenguaje, afectando, asi, a su comprension*®’:32°,

Uso de parrafos superiores a diez lineas en el texto (variable cualitativa, dicotomica).

Extension del consentimiento informado (variable cualitativa, ordinal).
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Se clasificada en funcion del nimero de hojas del documento, donde una hoja se considera
una sola carilla, cuyos valores incluye: 1 hoja, 2 hojas, entre 3 y 8 hojas.

= Extension del consentimiento informado segun el nimero total de palabras (variable
cuantitativa, discreta).

= [ndice Flesch- Szigriszt (variable cuantitativa continua).
Se define como el indice resultante de la validacion al castellano de la formula anglosajona
de Flesch Reading Ease Score!’. Dicha validacion fue realizada por Szigriszt Pazos en

1993 en su tesis doctoral®*? y bautizando ésta como la formula de la perspicuidad:

Perspicuidad = 206.835 — 62.3 x (silabas/palabra — palabras/frases)

= [ndice INFLESZ (variable cualitativa, ordinal).
Escala validada por Barrio-Cantalejo y Simon- Lorda en 2008**° que se fundamenta en la
férmula de la perspicuidad y realiza una adaptacion de sus resultados. Mide la legibilidad
gramatical de un texto, estableciendo cinco gradientes en la dificultad de lectura
correlacionados directamente con el nivel de estudios requeridos por el lector y el tipo de

publicacion.

Tabla 29. Descripcion e interpretacion del indice INFLESZ

Puntos | Escala Nivel de estudios/Tipo de publicacion

<40 Muy dificil Universitario, cientifico.

40-55 Algo dificil Bachillerato, divulgacion cientifica, prensa
especializada.

55- 65 Normal E.S.O., prensa general y prensa deportiva.

65- 80 Bastante facil | Educacidn primaria, prensa del corazon, novelas
de éxito.

>80 Muy fécil Educacion primaria, tebeos y comics.
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Aplicacion del instrumento INFLESZ
El programa informatico INFLESZ constituye un instrumento validado, de acceso y descarga

gratuita a través de la plataforma online (Legibilidad.com). Dicha herramienta determina nueve

pardmetros para evaluar la legibilidad gramatical de un texto escrito en castellano:
. Palabras.

. Silabas.

. Frases.

. Promedio silabas/palabras.

. Promedio palabras/frase.

. Indice Flesch- Szigriszt.

. Escala INFLESZ.

. Correlaciéon Word.

© 00 N O o B~ W N B

. Indice Flesch- Fernandez Huerta.

INFLESZ dispone de dos modalidades de aplicacion, el analisis basico que ofrece informacion de
los siete primeros parametros y el analisis adicional que engloba los dos ultimos parametros. Para
esta investigacion se uso exclusivamente el analisis basico con el objetivo de operacionalizar las
variables: “extension del consentimiento segun el nimero de palabras, indice Flesch-Szigriszt e
indice INFLESZ”. El software esta compuesto por una amplia pantalla que permite escribir, copiar

y pegar un texto (Figura 3).

Figura 3. Pantalla de trabajo INFLESZ

INFLESZ v1.0
Archivo  Edicién

= Analisis Basico

= Andlisis Adicional

£ Generar Informe

Limpiar Pantalla

£ Acerca de...
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Una elevada proporcion de los DCI se encontraban formato PDF. El software Adobe Acrobat DC
se utilizo para exportar de PDF a formato Word. Una vez finalizado este paso, se procedia a copiar

y pegar el texto en la pantalla de trabajo.

Antes de ejecutar el analisis basico, se revisaba el contenido del consentimiento en aras a asegurar
que se cumplian las recomendaciones de Rudolf Flesch!’#32° del contaje adecuado del niimero de
palabras y las normas del uso INFLESZ:
1. Abreviaturas, figuras o simbolos se contabilizan como palabras de Unica silaba. De igual
modo, se comportan las palabras compuestas separadas por un guion.
2. Enel caso de que una abreviatura esté acompafiada de un punto, por ejemplo, etc., éste ha
de ser eliminado puesto que INFLESZ lo identifica como un punto ortografico y
erroneamente lo incluiria como una frase adicional.
3. Los simbolos més habituales que se cuentan como palabras de una sola silaba son: %, $,
@, +, €, £, # >

Una vez que se procede a presionar el comando de analisis basico, emerge una ventana nueva con
la informacidon de los siete parametros de la legibilidad del documento, lo cual se ilustra en la
Figura 4:

Figura 4. Ejemplo de analisis basico en INFLESZ

Silabaz: 1166

Falabras: 453

Frazes: h4

Fromedio zilabaz / palabra: 257
Fromedio palabraz £ fraze: 8.39

indice Flesch-Szigriszt: 38,09
Grado en la Ezcala Infless; Muy Dificil

./' Aceptar
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Legibilidad. Dimension léxica

Conscientes de la dificultad que entrafiaba la variable tecnicismos debido a la ausencia de estudios
previos que evaluasen los mismos asi como de la no existencia de un instrumento validado para su
estudio, su operacionalizacion se realiza a través del uso combinado de dos diccionarios:

- Diccionario de uso del espafiol Maria Moliner (32 edicion), 20083%,

- Diccionario Mosby Medicina, Enfermeria y Ciencias de la Salud (62 edicion), 2013%,

Se define “tecnicismo” como un término especifico y propio de una determinada ciencia o
profesion y que se aleja del uso comun de la lengua. EI Diccionario del uso del espariol de Maria

Moliner3®

clasifica las expresiones en “palabras de uso comun” (por ejemplo, anginas) y “palabras
de uso especializado” (amigdalitis). Por ello, los tecnicismos vinculados al &mbito de ciencias de
la salud presentan una marca de especialidad a través de la asignacion de la disciplina que les
atafie, expresada por medio de las siguientes abreviaturas: Med. (Medicina), Biol. (Biologia),
Fisiol. (Fisiologia), Anat. (Anatomia), Farm. (Farmacia), Psi. (Psicologia/ Psiquiatria), Quim.

(Quimica).

Por su parte, el Diccionario Mosby de Medicina, Enfermeria y Ciencias de la Salud®?* constituye
un diccionario referente para profesionales y estudiantes de dichas disciplinas ya que abarca la

definicion de una amplia variedad de términos especializados.

Teniendo en cuenta las caracteristicas de ambos diccionarios, para el anélisis de los
consentimientos objeto de estudio se establecieron los siguientes criterios para determinar que una
palabra fuera considerada tecnicismo:

1) Aquellos términos cuya definicion esté incluida en el Diccionario Mosby de Medicina,
Enfermeria y Ciencias de la Salud®* y que a su vez, no sean clasificadas como palabras de uso
comun en el Diccionario del uso del espafiol®?°.

2) Aquellas palabras especializadas y vinculadas a una disciplina de Ciencias de la Salud segun el
Diccionario del uso del espafiol*%.

3) En el caso de palabras compuestas, seran equiparables a tecnicismos siempre y cuando se den
uno de estos supuestos:
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3.1 Que uno de sus términos sea especializado segln el Diccionario del uso del espafiol®?°, Por
ejemplo, la palabra compuesta “espacio intrarraquideo” se desglosa en “espacio”, siendo
éste un término de uso comun del lenguaje, e “intrarraquideo”, el cual esta conformado por
el prefijo -intra y la palabra raquideo, de caracter especializada y relativa, segin Maria
Moliner, al ambito de la Anatomia (Anat.).

3.2 Que uno de sus terminos haya sido descritos dentro del Diccionario Mosby de Medicina,
Enfermeria y Ciencias de la Salud®?. Por mencionar algunos ejemplos: “bloqueo nervioso

y depresion respiratoria”.

Serén descartadas aquellos términos que, a pesar de ser tecnicismos, no aparezcan ni en el
Diccionario Mosby®?! ni en el Diccionario del uso del espafiol®?°. Por ejemplo, el sindrome clinico
TRALI —de la abreviatura en inglés de “transfusion related acute lung injury”— caracterizado por
una hipoxemia aguada y edema pulmonar que se produce durante o después de una transfusion de
hematies.

El procedimiento a seguir para operativizar la variable de tecnicismos consistio en la consecucién
de una secuencia de pasos interrelacionados entre sf;

1. Lectura minuciosa de cada consentimiento informado objeto de estudio con el objetivo de
identificar las palabras de indole técnico.

2. Dichas palabras fueron buscadas tanto en el Diccionario del uso del espafiol®?° como en el
Diccionario Mosby?2,

3. Se aplicaron los criterios expuestos, dando lugar a tres circunstancias posibles: algunas
palabras se trataban de términos especializados, otras de expresiones de uso comun y otras
palabras debian de ser descartadas ya que no aparecian mencionadas en ninguno de los dos
diccionarios.

4. Una vez establecidos los términos considerados como tecnicismos, se procedié a su
contabilizacion en cada documento de consentimiento, creando dos categorias: tecnicismos
que se definian a lo largo del texto y aquellos que carecian de una definicion. En dichos
contajes quedaron obviadas las repeticiones del mismo tecnicismo.

5. Se cred una lista de todos los tecnicismos encontrados y se clasificaron en funcién al
procedimiento especifico en salud al que se consiente, ya sea transfusion de sangre o

anestesia.
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6. Se identificaron los primeros 20 tecnicismos que se utilizaban de forma mas habitual en

los consentimientos de transfusion de sangre y anestesia.

Por consiguiente, la dimension léxica de la legibilidad se estudid a través de tres variables:
= Tecnicismos en el consentimiento (variable cualitativa, nominal). Engloba todas aquellas
palabras que fueron consideradas como tecnicismos.
= Frecuencia de tecnicismos en el texto (variable cuantitativa, discreta). Se obvia el niUmero
de repeticiones de una misma palabra especializada.
= Frecuencia de tecnicismos definidos en el texto (variable cuantitativa, discreta). Se excluye

el nimero de veces que una misma palabra ha sido explicada.

2.5 Proceso de analisis de los datos

Todos los datos recolectados se introdujeron en una matriz de datos y fueron analizados en el
paquete estadistico de IBM SSPS version 24 para Windows XP. Se procedi6 al analisis descriptivo
de las variables de interés del estudio, comenzando por una descripcion univariante de las variables
independientes o control —variables de gestion y organizacion hospitalaria —, seguido de las
variables dependientes o resultado: variables del cuestionario VERGILS, variable de las
Comisiones de Cl y variable “legibilidad” de los consentimientos para transfusion de sangre y

anestesia.

El anélisis univariante se realiz6 segun la naturaleza de las variables, generando distribuciones de
frecuencia y proporciones para variables categoricas y efectuando calculos de medias, desviacién

estandar y valores maximo-minimo para la descripcion de variables cuantitativas®'é,

En el estudio de la relacion entre dos variables, se llevaron a cabo analisis bivariantes segin la
naturaleza de dichas variables. En el caso de las variables categoricas, las tablas de contingencia y
los diagramas de barras se ejecutaron para la descripcion las mismas. Para el contraste de hipotesis
se calculo el test de Chi-cuadrado y el estadistico de Fisher, este dltimo indicado para para

variables dicotdmicas (tablas de 2 x 2) y muestras pequefias (tamafio < 30).

Antes de generar la inferencia estadistica entre variables cuantitativa-cualitativa y entre variables

cuantitativas, se estudiaron los criterios de aplicacion de los test estadisticos®!®:
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1. Analisis de la distribucién normal de la muestra objeto de estudio a través de los tests de
Kolmogorov- Smirnov y Shapiro-Wilk para muestras de tamafio menor a 30, asi como la
representacion de graficos Q-Q y diagrama de cajas que permitieran la visualizacion
espacial de la distribucién de dicha muestra.

2. Analisis de la homocedastidad para determinar la homogeneidad de las varianzas (prueba
Levene), el cual constituye un criterio a estudiar para el cruce de variables cuantitativa-

cualitativa.

Fruto de este analisis, se establecid que la muestra estudiada no seguia una distribucion normal.
Por tanto, la inferencia estadistica para el cruce de variables cualitativa-cuantitativa se logré
aplicando las pruebas no paramétricas de U-Mann Whitney (2 muestras independientes) y Kruskal-
Wallis (k muestras independientes). Para las relaciones entre dos variables cuantitativas, se calculo

el coeficiente de Spearman.

En todas las pruebas estadisticas se utilizé un nivel de significacién estadistica p < 0,05, de una
cola o de dos colas, dependiendo de las caracteristicas del anélisis.

En cuanto al instrumento de medida VERGILS, fue validado en su contenido y sometido a un
estudio piloto. Se descarté el calculo del Alpha de Cronbach puesto que el cuestionario estaba
constituido por variables nominales y tipo Likert.

Dos cuestionarios VERGILS fueron eliminados y tratados como no validos ya que la pérdida de
datos afectaba a la mitad de sus items integrantes. Otros diez cuestionarios se veian perjudicados
por pérdidas menores, es decir, de uno o dos items entre los siguientes: servicios responsables en
la revisidn de los consentimientos informados, tipo de revision llevada a cabo y utilizacion de guias
de consentimiento. En estos diez cuestionarios se procedid a sustitucion de los valores perdidos,
evitandose aplicar el modelo automatico de imputacion de datos del programa de IBM SSPS. Se
pretendia asi que la sustitucion dichos valores fuera lo méas proxima a la realidad estudiada. Para
ello, se analizaban las caracteristicas de gestion y organizacion hospitalaria de la institucion
sanitaria afectada y el dato perdido se sustituia por un dato perteneciente a un hospital que

presentase caracteristicas similares en cuanto a tamafio, tipo de hospital y Comunidad Auténoma.
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2.6 Criterios éticos

La Comision Académica del Programa de Doctorado en Ciencias de la Enfermeria de la
Universidad Jaume | aprobo la ejecucion de dicho estudio. Las Direcciones de Gerencia
hospitalarias fueron informadas de los objetivos del estudio y se les solicito su permiso, constando
por escrito su autorizacion oficial de participacion. Asimismo, se aseguro que los profesionales
informantes clave colaborasen de forma libre y voluntaria en la cumplimentacion del cuestionario
VERGILS y en el envio de los DCI de transfusion de sangre y anestesia. En cuanto a los expertos
integrantes de las pruebas de jueces del instrumento VERGILS y GraleTi, éstos fueron

informados del objetivo de su participacion y se obtuvo su consentimiento verbal y por escrito.

De acuerdo con la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos de caracter
personal y garantia de los derechos digitales®?, en todo momento se salvaguardé la identidad,
confidencialidad y anonimato de las instituciones publicas participantes asi como de los
profesionales informantes implicados en el proceso. Este compromiso ético y legal se hizo constar

en todas las comunicaciones verbales y por escrito.
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CAPITULO III. INFORME DE RESULTADOS

3.1 Tasa de participacién hospitalaria

De los 223 hospitales publicos incluidos en esta investigacion se logré una tasa de participacion

de 171 efectivos (76,23%), los cuales han sido enunciados y numerados en el Anexo 1. La

colaboracion hospitalaria varié entre los Servicios Regionales de Salud, alcanzdndose una mayor

participacion en regiones como Andalucia, Valencia, Galicia, Aragon, Castilla-La Mancha, el Pais

Vasco y Extremadura, mientras que Madrid y las Islas Baleares presentaron una menor tasa de

respuesta (Tabla 30).

Tabla 30. Tasa de participacion hospitalaria por Servicio Regional de Salud

Servicio Regional de | Hospitales | Participacion regional | n° de habitantes por
Salud publicos n (%) CCAA
Andalucia 45 45 (100%) 8,384,408
Aragon 12 10 (83,33%) 1,308,728
Asturias 9 5 (55,56%) 1,028,244
Canarias 9 5 (55,56%) 2,127,685
Cantabria 3 3 (100%) 580,229
Castilla La Mancha 15 11 (73,33%) 2,026,807
Castillay Ledn 13 7 (53,85%) 2,409,164
Catalufa 8 5 (62,5%) 7,600,065
Ceuta y Melilla 2 1 (50%) 171,528
Extremadura 8 6 (75%) 1,072,873
Galicia 14 14 (100%) 2,701,743
Islas Baleares 7 3 (42,86%) 1,128,908
La Rioja 2 2 (100%) 315,675
Madrid 26 9 (32,62%) 6,578,079
Murcia 9 7 (77,78%) 1,478,509
Navarra 3 3 (100%) 647,554
Pais Vasco 11 8 (72,73%) 2,199,088
Valencia 27 27 (100%) 4,963,703
Total nacional 223 171 (76,23%) 46,722,980

En lo que respecta al cuestionario VERGILS, fue cumplimentado por 123 instituciones

hospitalarias, lo cual indica una tasa de respuesta del 55,16%. La distribucion de sus efectivos

participantes por Servicio Regional de Salud puede consultarse en la Tabla 31.
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Tabla 31. Tasa de participacion hospitalaria al cuestionario VERGILS por CCAA

Servicio Regional de Salud | Hospitales | Participacion regional del
publicos cuestionario
n (%)
Andalucia 45 23 (51,11%)
Aragén 12 10 (83,33%)
Asturias 9 5 (55,56%)
Canarias 9 5 (55,56%)
Cantabria 3 3 (100%)
Castilla La Mancha 15 8 (53,33%)
Castilla y Leon 13 7 (53,85%)
Catalufa 8 5 (62,5%)
Ceuta y Melilla 1 1 (50%)
Extremadura 8 5 (62,5%)
Galicia 14 7 (50%)
Islas Baleares 7 3 (42,86%)
La Rioja 2 2 (100%)
Madrid 26 9 (32,62%)
Murcia 9 7 (77,78%)
Navarra 3 3 (100%)
Pais Vasco 11 8 (72,73%)
Valencia 27 12 (44,44%)
Total nacional 223 123 (55,16%)

Se lograron obtener 46 consentimientos para la transfusién de sangre y 39 consentimientos
informados para anestesia general y loco-regional. Por consiguiente, la muestra objeto de estudio
estaba conformada por un total de 85 consentimientos informados (Tabla 32), los cuales procedian
de 3 fuentes de acceso distintas:

1. Adquiridos telematicamente a través de los portales de salud autonémicos de Andalucia®>,
Galicia y Valencia'®. Representando a 86 centros hospitalarios cuyos consentimientos
estan estandarizados a nivel regional.

2. Obtenidos virtualmente a través de las paginas webs propias de 2 establecimientos
sanitarios, el Hospital General de Ciudad Real (Castilla La-Mancha)*?’ y la Organizacion
Sanitaria Integrada Alto Deba (Pais Vasco).

3. Facilitados directamente por los hospitales para la investigacion. Concretamente, los
consentimientos de transfusion de sangre fueron enviados por 38 centros hospitalarios
mientras que los consentimientos de anestesia general y loco-regional fueron cedidos por

34 hospitales.
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Tabla 32. Consentimientos informados incluidos y representatividad hospitalaria

n° de ClI Representacion hospitalaria

n (%)
Transfusion de sangre 46 | 126 hospitales (56,50%)
Anestesia general y loco-regional | 39 | 122 hospitales (54,71%)
Muestra total 85

3.2 Gestién y organizacion hospitalaria de los hospitales participantes
La red de hospitales publicos de Espafia se caracteriza por su modelo organizativo por dependencia
funcional, es decir, la gestion de dichos centros depende de un organismo juridico que funciona en

concordancia con la legislacion autonémica.

Los 171 hospitales participantes estan gobernados por los Servicios Regionales de Salud
vinculados a cada Comunidad, a excepcion de Andalucia, que contaba con 3 hospitales cuya
dependencia funcional correspondia directamente a la Comunidad Auténoma. La prestacion
sanitaria en las ciudades autbnomas de Ceuta y Melilla depende funcionalmente del INGESA,
entidad que surge del antiguo Instituto Nacional de Salud (INSALUD) de Espafia. En cuanto a la
dependencia patrimonial de dichos hospitales, es decir, la entidad juridica propietaria del inmueble
hospitalario, se identificaron 81 instituciones sujetas a la Comunidad Auténoma, 72 dependientes

de la Seguridad Social y 18 cuya propiedad patrimonial correspondia a otras Entidades Publicas.

Predominé una mayoria de 168 centros hospitalarios cuyos recursos sanitarios y de equipamiento
estaban destinados a una finalidad asistencial de indole “General”. Una escasa minoria estuvo
representada por 2 establecimientos sanitarios de caracter “Médico-Quirtrgico” y 1 hospital

especializado en Traumatologia-Rehabilitacion.

El concierto sanitario publico estuvo presente en 12 hospitales participantes sobre un total de 20
centros incluidos en la investigacion con similar caracteristica. De éstos, 5 pertenecian a la
Comunidad de Catalufia y se denominan “Xhup”, es decir, “conjunto de hospitales de utilizacion
publica del Instituto Catalan de Salud”. Los hospitales integrados en Agencias y Consorcios

Sanitarios representaban 17 participantes sobre un total de 21.
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Con respecto a la variable de tipologia de hospital, la categoria Hospital General fue predominante,
representada por 84 participantes, a los cuales le seguian 36 Complejos Hospitalarios y/o
Asistenciales, 21 Hospitales Comarcales y 19 Hospitales de Alta Resolucion. Una minoria de 11
instituciones hospitalarias estuvo conformada por otras tipologias (Tabla 33).

Tabla 33. Tipologia de los hospitales participantes

Tipologia de hospital Hospitales Tasa de participacion
publicos segun tipologia
n (%)
Hospital General 124 84 (67,74%)
Complejo Hospitalario 44 36 (81,82%)
Hospital Comarcal 21 21 (100%)
Hospital Alta Resolucién 19 19 (100%)
Organizacion Sanitaria Integrada 4 3 (75%)
Fundacién- Hospital 4 2 (50%)
Hospital Especialidades 2 2 (100%)
Consorcio Hospitalario 2 2 (100%)
Hospital Nacional 1 1 (100%)
Area de Gestion Sanitaria 1 1 (100%)
Hospital Infantil 1 0 (0%)
Total nacional 223 171

Los hospitales participantes también fueron clasificados segin su tamafio y nimero de camas
(Tabla 34). La dotacion de camas instaladas para la atencion de pacientes ingresados alcanzo6 un
valor promedio de 409, cuyos valores minimo- maximo estan comprendidos entre 8 y 1561 camas,
valores que correspondian respectivamente a dos establecimientos sanitarios andaluces, el
Hospital de Alta Resolucion Sierra Norte de Sevilla y el Complejo Hospitalario de Especialidades

Virgen de la Victoria de Mélaga.

Tabla 34. Clasificacion de los hospitales participantes segun su tamafio y n° de camas

Grupo Tamaiio de hospital | Dotacion de camas n (%)
A Muy pequefio <100 29 (13%)
B Pequefio 100-199 34 (15,2%)
C Mediano 200-499 55 (24,7%)
D Grande 500-900 37 (16,6 %)
E Muy grande >1000 16 (7,2%)
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La tipologia hospitalaria no se corresponde con un grupo/tamafio de hospital determinado ya que
el nimero de camas oscila, de modo que, una misma categoria hospitalaria puede presentar

distintos tamafios y dotacion de camas. En el Gréafico 3 se pueden apreciar estas variaciones.

Gréfico 3. Tipologia de hospitales participantes segin su tamafio y n° de camas
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3.3 Resultados de la aplicacion del cuestionario VERGILS

3.3.1 Ubicacion intrahospitalaria de los consentimientos informados escritos

Los documentos de consentimiento informado estaban localizados principalmente en la Intranet®
de 94 centros hospitalarios (76,42%) (Grafico 4). De éstos, 29 hospitales (23,58%) informaron que
algunos de sus consentimientos vigentes atn no habian sido subidos a la plataforma Intranet y por
tanto, se encontraban disponibles en otras localizaciones intrahospitalarias, las cuales albergaban

un abanico de posibilidades tales como: almacenados digitalmente en un disco local (5 hospitales,

! Intranet se define como una plataforma privada en la cual profesionales autorizados pueden acceder a los contenidos
desde distintos ordenadores conectados en red a uno o varios servidores.
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4,07%), en formato papel cuyo uso implicaba que fueran fotocopiados (17 hospital, 13,82%) o

bien, la combinacion simultanea de estas dos ultimas (6 hospitales, 4,88%).

En los 29 centros hospitalarios (23,58%) que carecian de Intranet, 15 de ellos (12,20%)
combinaban dos ubicaciones distintas, es decir, dentro de un mismo hospital se daba la casuistica
de que algunos consentimientos estaban almacenados en el disco local mientras que otros estaban
accesibles sdlo en formato papel, siendo necesario fotocopiarlos para asegurar su continuidad de
uso. Los 14 centros restantes (11,38%) disponian de una Unica fuente de acceso a los
consentimientos, ya fuesen almacenados localmente en un disco duro (9 hospitales, 7,32%) o

estuvieran en soporte papel (5 hospitales, 4,07%).

Grafico 4. Ubicacion de los consentimientos informados a nivel intrahospitalario
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3.3.2 Proceso de elaboracion de los consentimientos informados escritos

La mayoria de los hospitales participantes (86 centros, 69,92%) notificaron que los documentos
de consentimiento informado eran elaborados internamente a nivel de cada Servicio hospitalario y
bajo las directrices de las Sociedades Cientificas. De los cuales, 14 instituciones hospitalarias
(11,38%) comunicaron recibir asesoramiento externo, ya fuese a través de un departamento
intrahospitalario encargado de la calidad documental —Unidad de Calidad, Servicio de Admision,

Documentacion Clinica (SADC) y Archivos, Comision de Historias Clinicas y Comité de Etica
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Asistencial— o bien, adaptaban a su cartera de servicio los consentimientos previamente validados

a nivel autonémico por la Comisién de Consentimientos Informados.

Por el contrario, un total de 17 establecimientos sanitarios (13,82%) implementaban los
consentimientos informados elaborados y estandarizados autonémicamente por la Comision de

Consentimientos Informados.

En frecuencias més bajas, esta funcion estuvo desempefiada por la Unidad de Calidad en 9 centros
hospitalarios (7,32%), el SADC y Archivos en 7 hospitales (5,69%) y la Comisién de Historias
Clinicas en 4 instituciones hospitalarias (3,25%).

En el Grafico 5 se pude apreciar la distribucion autonémica de los Servicios implicados en la

elaboracion de los consentimientos informados.

Gréfico 5. Servicios responsables de la elaboracién de los Cl segun CCAA
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3.3.3 Servicios implicados en la revision de los consentimientos informados
El proceso de revision de los documentos de consentimiento informado era realizado

mayoritariamente por un Unico departamento hospitalario (85 centros hospitalarios, 69,11%).

No obstante, 29 centros sanitarios (23,58%) notificaron que dos departamentos hospitalarios
trabajaban conjuntamente en la revision de los mismos y otros 7 hospitales (5,69%) comunicaron
que entre 3 y 5 Servicios estaban involucrados en dicho proceso. Una escasa minoria estuvo
constituida por 2 centros (1,63%), los cuales confirmaron que ningln Servio desempefiaba dicha

funcioén.

En relacion a aquellos centros hospitalarios donde un Unico Servicio se encargaba de la revision
de los consentimientos, 33 de dichos hospitales (26,83%) estaban representados por la Unidad de
Calidad, 22 centros (17,89%) indicaron la Comision de Historias Clinicas y en otros 16 (13,01%)

el Servicio de Admisién, Documentacion Clinica y Archivos desempefiaba esta labor.

En frecuencias mas bajas, 8 centros (6,50%) informaron que cada Servicio especifico o Unidad de
Gestion Clinica ejecutaba la revision de los consentimientos mientras que en otras 4 instituciones
hospitalarias (3,25%) esta funcion la realizaba el Comité de Etica Asistencial (CEA). Escasamente
representados, 1 hospital (0,81%) aleg6 a la Direccion Asistencial (0,81%) y 1 hospital (0,81%) a

la Unidad de Humanizacién y Atencion al Usuario.

Con respecto a aquellos hospitales cuyos documentos de consentimiento eran revisados por dos
Servicios conjuntamente, 15 de éstos (12,20%) sefialaron la Unidad de Calidad junto con uno de
los siguientes: Comité de Etica Asistencial (9), Comision de Historias Clinicas (3), SADC y
Archivos (1), Direccion Asistencial (1) y cada Servicio especifico (1). Mientras que en 8 centros
(6,50%) el Comité de Etica Asistencial desempefiaba dicha labor en colaboracién con uno de estos:
Comision de Historias Clinicas (5), SADC y Archivos (1), Servicio Juridico (1) y Servicio
Linguistico (1). Los 13 centros hospitalarios restantes (10,57%) engloban una amplia variabilidad
de departamentos revisores, los cuales han resultado imposibles de reagrupar (Tabla 35).
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Tabla 35. Variabilidad de departamentos hospitalarios implicados en la revisién de CI

Proceso revision de los consentimientos informados efectuado por Frecuencia
Cada Servicio hospitalario y Direccion Médica. 3
Unidad de Calidad, Comision de Historias Clinicas y CEA 2
SADC y Archivos y Comision de Consentimientos a nivel autonémico 2
Cada Servicio, Servicio de Informatica y Direccidn Asistencial. 1
Cada Servicio, SADC y Archivos y Comisién de Historias Clinicas. 1
Funcional de Historia Clinica, SADC y Archivos, Asesoria Juridica 1
Jefatura de cada Servicio y Comision de Historias Clinicas a nivel de los 1
Servicios Centrales.

Unidad de Calidad, Servicio de Atencion e Informacion al Paciente, 1
Asesoria Juridica y CEA.

Unidad de Calidad, Docencia e Investigacion, SADC, Comision de 1
Historias Clinicas, Direccion Médica y Comision Direccion del Area.

Numero total de hospitales 13

3.3.4 Proceso de revision de los consentimientos informados escritos

La revision de los documentos de consentimiento informado a nivel intrahospitalario integraba dos
procesos, por un lado, la actualizacién de los mismos en cuanto a su contenido, formato y apartados
legales y por otro, la evaluacion del cumplimiento del consentimiento informado en la préctica

asistencial a través de la ejecucion de auditorias internas y externas.

Méas de la mitad de hospitales participantes (81 centros, 65,85%) notificaron que los
consentimientos eran revisados y actualizados en su contenido acorde con los Gltimos avances
cientificos y recomendaciones de las Sociedades Médicas. Mientras que la revision de los
apartados legales, segun la ley y las normativas reglamentarias del consentimiento informado, era
efectuada por menos de la mitad de los efectivos participantes (55 hospitales, 44,72%). Una
minoria (compuesta por 25 centros, 20,33%) aseguré revisar el formato de los mismos, realizando

las modificaciones que se considerasen oportunas.

La actualizacion periddica del contenido de los consentimientos informados variaba entre
Comunidades Auténomas. Una proporcion muy baja de hospitales andaluces revisaba dicho
contenido (4/23, 17,39%). Por el contrario, mas del 80% de los hospitales participantes
pertenecientes a las regiones de Asturias, Canarias, Aragon, Castilla La-Mancha y Castillay Leon

trabajaban en la mejora del contenido de los consentimientos escritos.
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Las auditorias internas se llevaban a cabo en 60 hospitales (48,78%) mientras que las auditorias
externas estuvieron representadas por 1 unico centro hospitalario (0,81%). No obstante, una cifra

similar de 62 centros hospitalarios (50,41%) confirmo que no se ejecutaba ningun tipo de auditoria.

Las Comunidades Autonomas con una mayor tasa de adherencia en la realizacion de auditorias a
los consentimientos escritos fueron Andalucia, Catalufia, Extremadura y Valencia. En cambio, las
regiones de Castilla La Mancha y Castilla y Ledn representaban una escasa adherencia a éstas, asi
como en La Rioja y Navarra la ejecucion de auditorias resultaba ser completamente nula. En el

siguiente Grafico 6 se muestran estos datos con mayor detalle.

Grafico 6. Evaluacion del cumplimiento del consentimiento informado por CCAA
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3.3.5 Proceso de validacion de los consentimientos informados escritos

Aproximadamente la mitad de los participantes (61 centros, 49,59%) garantizaron que los
consentimientos informados se validaban a nivel interno de su hospital antes de ser
implementados. En cambio, la validacion a nivel autonémico estuvo representada practicamente
por un tercio de los centros hospitalarios (30 efectivos, 24,39%). La combinacion de ambas
modalidades de validacion—a nivel intrahospitalario y autonémico— estuvo presente en una

minoria (9 instituciones hospitalarias, 7,32%).

Se alcanz6 una cifra significativa de 23 centros hospitalarios (18,70%) cuyos consentimientos
informados no habian sido previamente validados, 7 de éstos (5,69%) indicaron encontrarse en
proceso de validacion de los mismos. En cuanto a la distribucion territorial de estos hospitales
carentes de una previa validacién de sus consentimientos, Aragon constituy6 la Comunidad mas
afectada, siguiéndole Canarias en segunda posicion. Otras regiones que atravesaban circunstancias
similares, aunque estaban perjudicadas en menor grado, fueron: Asturias, Castilla La Mancha,

Cantabria, Extremadura, Murcia, el Pais Vasco y Madrid. A continuacion, el Grafico 7 ilustra estos
datos.

Gréfico 7. Distribucién territorial de la validacion de consentimientos informados
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3.3.6 Utilizacion de Guias de Consentimiento Informado

Casi la mitad de los participantes (57 hospitales, 46,34%) comunicaron que utilizaban Guias de
Consentimiento Informado que habian sido publicadas a nivel autonémico, las cuales estaban
predominantemente disponibles en las paginas webs de sus respectivos Portales de Salud o
Consejerias de Sanidad (49 centros, 39,84%)%41%5,

En cambio, Guias de Consentimiento Informado de carécter interno se aplicaban en menor medida
(27 hospitales, 21,95%) y la combinacion de Guias autondémicas e internas supuso una escasa

representacion hospitalaria (2 casos, 1,63%).

Un tercio de los efectivos (37 hospitales, 30,08%) notificaron que no se regian por ningun tipo de
Guia de Consentimiento Informado. Las Comunidades mas perjudicadas por esta condicion
fueron: Cantabria (donde el 100% de sus centros hospitalarios carecian de Guias), Aragon (el 80%

de hospitales afectados) e Islas Baleares (abarcando un 66, 7% de sus centros).

3.3.7 Aplicabilidad Practica de los Portales web de Salud autonémicos

Esta pregunta del cuestionario VERGILS estuvo dirigida exclusivamente a aquellos centros
hospitalarios pertenecientes a las Comunidades de Andalucia, Galicia y Valencia ya que eran las
Unicas que contaban con Comisiones de Consentimiento Informado que habian estandarizado sus
consentimientos escritos a nivel autonémico y publicado los mismos en un Catalogo a través de la
web oficial de su Portal de Salud o Consejeria de Sanidad®®*!>.Se perseguia determinar la
adherencia hospitalaria a estos Catalogos de consentimientos informados estandarizados a nivel
regional y disponibles online en las respectivas webs de los Portales de Salud y Consejerias de
Sanidad.

De los 41 hospitales que respondieron a esta pregunta, una gran mayoria, representada por 36
centros hospitalarios (87,80%), asegur0 que en la practica asistencial se utilizaban estos
consentimientos informados accesibles online tras sufrir las modificaciones oportunas para
adaptarse a su cartera de servicios. De estos 36 centros hospitalarios, 6 (14,63%) indicaron que, en
caso de ausencia de consentimientos escritos que hubiesen sido estandarizados a nivel regional y
publicados en sus respectivas webs oficiales, se recurria al uso intrahospitalario de documentos de

consentimiento informado que hubiesen sido elaborados por las Sociedades Cientificas.
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Una minoria estuvo constituida por 5 hospitales (12,20%), 4 de los cuales (9,76%) notificaron que
solo algunos de los consentimientos informados disponibles en los Portales de Salud estaban
vigentes en la practica asistencial mientras que 1 institucion hospitalaria (2,44%) confirmo que no
utilizaba los mismos. Esta minoria de 5 hospitales, que se caracterizaban por una baja adherencia
al contenido online del Catalogo de consentimientos informados, pertenecian a la Comunidad de
Galicia. Tan solo 1 hospital de los 6 participantes de esta Comunidad inform6 que los
consentimientos disponibles en la pagina web de su Portal de Salud autonémico estaban vigentes

a nivel intrahospitalario.

3.3.8 Traduccion de los consentimientos informados a otros idiomas
Las regiones de Galicia, Valencia, Catalufia y el Pais Vasco ofrecian a los ciudadanos los

documentos de consentimiento informado en castellano y en la lengua cooficial de su region.

Un total de 79 centros hospitalarios (64,23%) notificaron que los consentimientos estaban escritos
exclusivamente en castellano mientras que 44 hospitales (35,77%) disponian de consentimientos
traducidos a uno o varios idiomas distintos al espafiol. Los idiomas empleados fueron los
siguientes: Inglés (16/44 centros hospitalarios, 13%), Arabe (9/44 hospitales, 7,32%), Francés
(7/44 centros hospitalarios, 5,69%), Chino y Rumano (6/44 hospitales, respectivamente, 4,69%).
En frecuencias minoritarias, la lengua Polaca (en 3/44 hospitales, 2,44%) y al Aleman y Urdud
(ambos en 2/44 instituciones sanitarias, 1,63%). Los idiomas Ruso, Ucraniano, Bulgaro, Argelino,
Marroqui y Noruego quedaron desbancados con una representacion de 1 Unico hospital,

respectivamente.

3.3.9 Servicios implicados en el proceso de elaboracién, revision y validacion de los
consentimientos informados

La informacion adicional aportada por los profesionales que cumplimentaron el cuestionario
VERGILS ha permitido determinar las diferentes actividades vinculadas al proceso de elaboracion,
revision y validacion de los consentimientos escritos asi como los Servicios o Comisiones

encargados de la ejecucion de las mismas.
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Estos datos cualitativos fueron recopilados a través del apartado “Observaciones a afadir” del
instrumento VERGILS y de las aclaraciones realizadas por los profesionales informantes clave.
Constituyen, por tanto, una observacién directa del trabajo de campo y una aproximacion a la
realidad estudiada.

Fruto de su analisis, los resultados indican la existencia de una variabilidad de Servicios implicados
en actividades similares ademas del solapamiento de funciones y responsabilidades compartidas
por varios Departamentos hospitalarios.

A continuacion, se describen las funciones asignadas a los Servicios hospitalarios, Departamentos,
Comités y Comisiones que estaban implicados en el proceso de elaboracion, revision y validacion

de los consentimientos informados.

En lineas generales, los consentimientos informados eran elaborados, validados y estandarizados
a nivel autonémico por la Comision de Consentimiento Informado. Previo a la implementacion de
los mismos a nivel intrahospitalario, cada Servicio o Unidad de Gestion Clinica se encargaba de

realizar las adaptaciones oportunas a su cartera de servicio.

No obstante, no todas las Comunidades Auténomas disponian de una Comision de Consentimiento
Informado y en caso de contar con ella, se carecia de un cierto nimero de consentimientos, los

cuales alin no habian sido validados ni estandarizados a nivel autonémico.

Dando respuesta a ambas casuisticas, cada Servicio hospitalario era responsable de elaborar los
consentimientos informados de su especialidad, siguiendo las directrices y recomendaciones de la
Sociedad Médica Espafiola vinculante. Ademas, dichos Servicios hospitalarios revisaban el

contenido de los mismos, realizando las actualizaciones periddicas necesarias.
La Unidad de Calidad y el Servicio de Admision, Documentacion Clinica y Archivos se

caracterizaban por un solapamiento de responsabilidades y el desempefio de funciones similares,

enumerandose las mas significativas a continuacion:
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1. Elaborar por si mismos los consentimientos o bien, coordinar a los Servicios hospitalarios
encargados de elaboracion de los mismos.

2. Normalizar los consentimientos en su formato siguiendo una plantilla genérica
intrahospitalaria.

3. Revisar la calidad del contenido de los documentos de consentimiento y velar por el
cumplimiento de la Ley 41/2002, del 14 de noviembre, basica y reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica®?.

4. Verificar la correcta implementacién del consentimiento informado a través de la ejecucion
de auditorias internas.

5. Digitalizacién de los consentimientos escritos y su publicacion en la Intranet del centro

hospitalario.

Por su parte, la Comision de Historias Clinicas fue asignada con las mismas responsabilidades que
la Unidad de Calidad y el SADC y Archivos, a excepcion del punto 5 previamente expuesto.
Asimismo, estas Comisiones junto con los Comités de Etica Asistencial constituyen organismos
competentes en el desemperfio de las siguientes funciones especificas:

1. Elaboracién de Guias de Consentimiento Informado.

2. Asesoramiento, aprobacion y validacion de documentos de consentimiento.

3.3.10 Proceso hospitalario de elaboracién, validacion y difusion de los CI
A continuacion, en la Figura 5 se resume el circuito mas habitual que siguen los consentimientos
informados desde su elaboracion, revision, validacion y difusion en los centros hospitalarios hasta

su implementacion en la préactica clinica.

Por supuesto, este circuito se trata de una aproximacion a la realidad observada donde se enmarca
de modo exclusivo el funcionamiento hospitalario mas ‘“habitual”, dejando a un lado esa
variabilidad latente y solapamiento de funciones compartidas por los distintos departamentos

hospitalarios que se comentaba con anterioridad.
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Figura 5. Circuito de los CI desde su elaboracion hasta su implementacion en la préactica
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3.4 Comisiones de Consentimiento Informado

La informacion recogida de los Portales webs de Salud autondmicos, las aportaciones adicionales
al cuestionario VERGILS por parte de los profesionales implicados asi como el contacto directo
con las Consejerias de Sanidad de Andalucia, Madrid, Galicia y Valencia permitieron descubrir y
profundizar en el estudio de las Comisiones de Consentimiento Informado vigentes en el Sistema

Nacional de Salud de Espafa.

Se tiene constancia de la existencia de 6 Comisiones de Consentimiento Informado pertenecientes
a las autonomias de Andalucia, Asturias, Cantabria, Madrid, Galicia y Valencia. Estos organismos
se encargan de la elaboracion, revision, actualizacién, validacion, estandarizacion y publicacion
de un Catéalogo de documentos de consentimiento informado referentes en su Comunidad. Sin
embargo, dichos Comités funcionan de forma independiente, careciendo de una comunicacion

asidua entre ellos. A su vez, su funcionamiento atraviesa estados diferentes.

De los 223 centros que conforman la Red Hospitalaria Publica espafiola incluidos en esta
investigacion, 99 hospitales (44,39%) no disponen de ninguna Comision de Consentimiento en su
Comunidad Auténoma.

Relegada a un segundo plano se encuentra Galicia, region que cuenta con 14 efectivos (6,28%) y
que fue la primera en fundar una Comision de Consentimiento en el afio 2002, publicando un
Catalogo de 261 consentimientos informados en su Portal web de Salud autonémico en dos
versiones, castellano y gallego. Sin embargo, estos consentimientos estan desactualizados ya que

dicho Comité se ha disuelto y no funciona de forma sistematica.

En una situacion algo mas ventajosa, 12 establecimientos sanitarios (5,38%) se caracterizan por
presentar Comisiones de Consentimiento Informado de reciente construccion, representando las
autonomias del norte, Asturias y Cantabria. En Gltimo lugar, 98 hospitales (43,85%) estan bajo la
gestion de tres regiones pioneras en este asunto —Andalucia, Valencia y Madrid— ya que sus

respectivos Comités de Consentimiento estan en funcionamiento activo.
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Figura 6. Comisiones de Consentimiento Informado
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El origen y evolucion de estas Comisiones de Consentimiento Informado dentro del Sistema

Nacional de Salud de Espafa ha estado estrechamente vinculado a la aprobacion de normativas

reglamentarias, las cuales se fundamentan y amparan en leyes reguladoras de la aplicacion del

consentimiento informado a nivel autondmico®?®-2%. En el Anexo 7 se exponen las relaciones

existentes entre dichas leyes y las normativas reglamentarias de las Comunidades.
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Las Comisiones de Consentimiento Informado difieren entre si no sélo en su funcionamiento,

origen y evolucién sino también en el volumen de consentimientos validados, estandarizados y

accesibles al ciudadano virtualmente a través de su Portal web de Salud autonémico (Tabla 36).

En este sentido, la Comision de Consentimiento Informado de Andalucia, fundada en 2009, ha

validado y estandarizado el mayor nimero de consentimientos informados, cuyo volumen

documental alcanza una cifra de 555, todos ellos accesibles al ciudadano teleméaticamente en la

plataforma de su Consejeria de Sanidad®*,

Mientras que la Comunidad de Madrid cuenta con el menor numero de consentimientos validados

y estandarizados, albergando exclusivamente un volumen 7 documentos, los cuales carecen de

accesibilidad online.

Por su parte, la Comision de Consentimiento Informado de Valencia, creada en 2004, dispone de

362 consentimientos validados, estandarizados y accesibles virtualmente en dos versiones,

valenciano e inglés®®.

Tabla 36. Caracteristicas de las Comisiones de Consentimiento Informado

Comisiones de Consentimiento Informado

Galicia®® Valencia®*%* | Andalucia®® | Madrid®?®
Ao de creacion. 2002 2004 2009 2010
Consentimientos validados. | 261 362 555 7
Accesibilidad online a los | Si, previamente. | Si Si No
consentimientos a través de | No, actualmente.
la plataforma del Portal de
Salud o web autondmica de
la Consejeria de Sanidad.
Consentimientos validados | 261 (gallego) 362 (inglés) 0 0
que sean accesibles online y
estén traducidos a otro 362
idioma. (valenciano)

Total de consentimientos
validados en Espafa por
estas Comisiones.

261 + 261 + 362 + 362 + 362 + 555 + 7=2.170
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La estructura organizativa de dichas Comisiones sigue un patron similar, estando conformadas por
un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario y al menos, un nimero minimo de 10 Vocales, los
cuales proceden de diversos ambitos: gestion sanitaria, asistencial, bioética, derecho sanitario,
Colegios Oficiales de Médicos y representantes de Sociedades Cientificas. A su vez, el Presidente
de la Comision tiene la potestad de designar a otros asesores expertos en temas especificos y
profesionales de reconocido prestigio, quienes al no ser considerados como miembros de la

Comisidn disponen de voz pero no voto32-334,

En general, el Presidente, Vicepresidente y Secretario pertenecen a la Direccion de gestidn
sanitaria de los Servicios Centrales de cada Consejeria de Sanidad mientras que la representacion

de vocales varia en nimero y ambito de procedencia segun las Comunidades.

La composicion de estos Comités se fundamenta en la premisa de alcanzar una amplia
representacion de los ambitos asistenciales y especialidades relacionados con la atencion del
paciente. Sin embargo, existe una escasez de vocales que representen a enfermeras y ciudadanos,
siendo la participacion de éstos un rasgo exclusivo de las Comisiones de Consentimiento
Informado de Valencia y Andalucia. En los Anexos 8 y 9 se detallan de forma pormenorizada los

miembros integrantes de las Comisiones de Andalucia, Galicia, Madrid y Valencia.

3.5 Legibilidad de los consentimientos informados para transfusién de sangre y
anestesia

3.5.1 Dimensién tipografica

En ambos tipos de consentimientos informados su texto informativo estaba redactado en un tamafio
de letra medio de 10,7 por centro hospitalario, cuyos valores minimo y maximo estuvieron
comprendidos entre 8-12. No obstante, el tamarfio de letra promedio de la hoja de declaraciones y
firmas de los consentimientos de anestesia resulto ser 8,33, cifra bastante inferior al valor de medio
obtenido en la hoja de declaraciones y firmas de los consentimientos de transfusion de sangre

(10,60). Estos datos se representan con mayor detalle en las Tablas 37 y 38.
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Las Comunidades Autdbnomas cuyos consentimientos estaban escritos mayoritariamente en un
tamano de letra inferior a 10 fueron Galicia, Valencia y el Pais Vasco. Por el contrario, Andalucia
se caracterizo por el predominio de un tamafo de letra 12. En lineas generales, el tamafio de letra
se mantuvo inestable ya que en la redaccion se apreciaban formatos distintos. De hecho, el valor
medio de variaciones en el tamafio letra fue de 4 veces por centro hospitalario en los
consentimientos de transfusion de sangre y de 3 ocasiones en el caso de los consentimientos de

anestesia.

Tabla 37. Medias del tamafo de letra en los consentimientos informados

Texto informativo | Texto informativo

ClI transfusion Cl anestesia
Media 10,73 10,77
Desviacion tipica 1,17 1,11
Minimo 8,50 8
Maximo 12 12
Intervalo de confianza Limite inferior 10,52 10,58
para la media al 95% Limite superior 10,83 10,97

Tabla 38. Medias del tamafio de letra en las hojas de declaraciones y firmas

Declaraciones y firmas | Declaraciones y firmas
Cl transfusion Cl anestesia

Media 10,60 8,33

Desviacion tipica 1,31 6,41

Minimo 8,50 -9

Maximo 12 12

IC para la Limite inferior 10,37 7,18

media al 95% | Limite superior 10,83 9,48

Con respecto al estilo de la letra utilizado, predomind mayoritariamente la modalidad “Sans Serif”
puesto que 99 hospitales (78,57%) redactaban sus consentimientos de transfusion de sangre en
dicho estilo y otros 95 centros (77,87%) en los consentimientos de anestesia. El estilo “Serif” fue
usado por una minoria de centros hospitalarios, cuya representacion alcanzo los 22 casos (17,46%)
en los consentimientos de transfusion de sangre y 26 hospitales (21,31%) en los de anestesia. Un
nimero muy escaso de centros recurrian al empleo combinado de ambos estilos Sans Serif y Serif
=5 hospitales (3,97%) en los consentimientos de transfusion de sangre y 1 hospital (0,82%) en los

de anestesia—.
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La fuente tipogréafica predilecta fue Arial, seguida de Times New Roman. No obstante, la fuente
Gen-Agfa también fue utilizada para los consentimientos de anestesia general y loco-regional.
Otras modalidades tipograficas, escasamente representadas (con una frecuencia de entre 1-4
hospitales), fueron las siguientes: Tahoma, Verdana, Adobe Sans, CG Times, Microsoft Sans Serif,
Univers, Gill Sans MT y Comic Sans MS.

En la Tabla 39 se sintetizan las fuentes tipograficas mas empleadas y su representacion hospitalaria
por modalidad de consentimiento. Sefialar que dichas fuentes se mantuvieron estables, sin apenas
producirse cambios de un tipo de fuente tipografica a otra dentro de un mismo documento de

consentimiento informado.

Tabla 39. Descripcion de la fuente tipogréfica segun el tipo de consentimiento

Fuente tipogréfica ClI transfusion de sangre Cl anestesia

Arial 94 hospitales (74,60%) 61 hospitales (50%)
Times New Roman 22 hospitales (17,46%) 24 hospitales (19,67%)
Gen-Agfa | e 27 hospitales (22,13%)
Otras modalidades 10 hospitales (7.94%) 10 hospitales (8,20%)
Total de hospitales 126 122

Predomind el uso de mayusculas no necesarias ortograficamente —segun las normas de la Real
Academia Espafiola (RAE)— en ambos tipos de consentimientos informados, alcanzando una
representacion hospitalaria del 77% (98 establecimientos sanitarios en el caso de los documentos
de transfusion de sangre y 94 centros hospitalarios en los formularios de anestesia). De hecho,
entre un 5%-20% de las palabras del texto estaban redactadas en mayusculas en practicamente la

mitad de los centros hospitalarios (Tabla 40).

Tabla 40. Proporcién de mayusculas en el texto segun el tipo de consentimiento

% del texto en mayusculas ClI transfusion sangre | Cl anestesia

0% al 2% 47 hospitales (37,30%) | 50 hospitales (40,98%)
2,1% al 5% 13 hospitales (10,32%) | 14 hospitales (11,48%)
5,1% al 20% 66 hospitales (52,38%) | 58 hospitales (47,54%)

El valor medio de palabras en mayusculas innecesarias ortograficamente por centro hospitalario
fue superior en los documentos de transfusién de sangre, alcanzando una cifra de 84 frente al
promedio de 77 palabras de los consentimientos de anestesia (Tabla 41).
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Tabla 41. Media de palabras en mayusculas segun el tipo de consentimiento

Palabras en mayusculas | Palabras en mayusculas
Cl transfusion Cl anestesia

Media 84,40 76,99

Desviacion tipica 93,83 80,54

Minimo 0 0

Méaximo 208 179

IC para la Limite inferior 67,86 62,56

media al 95% | Limite superior 100,95 91,43

En su mayoria, dichas mayusculas estuvieron presentes en el titulo principal, delimitando los
epigrafes y dentro del propio cuerpo del texto. Mientras que en un total de 28 centros hospitalarios
(aproximadamente un 22% de los participantes) el uso de mayusculas se limitd estrictamente al

cumplimiento de las reglas ortogréficas de la RAE (Tabla 42).

Tabla 42. Ubicacion de mayusculas en el texto segun el tipo de consentimiento

Mayusculas  no  necesarias | Cl transfusion de sangre | Cl anestesia
ortogréaficamente, sin contar con

abreviaturas

Titulo principal, delimitacion de | 90 hospitales (71,43%) 73 centros (59,84%)
epigrafes y dentro del texto.

Titulo principal y delimitacion de | 8 hospitales (6,35%) 16 centros (13,11%)
epigrafes.

Titulo principal y dentro del texto. | --------=====mmmmmmmmmmmme e 5 centros (4,10%)
No se utilizan mayusculas, sélo las | 28 hospitales (22,22%) 28 centros (22,95%)
necesarias ortograficamente

Total de hospitales 126 122

En general, los consentimientos informados estaban estructurados y redactados en formato
justificado, alineados a la derecha e izquierda. Tan s6lo 8 centros hospitalarios (6.35%) disponian
de formularios de transfusion de sangre cuyos textos no mantenian un formato justificado, una
situacién similar se dié en 3 hospitales (2,46%) en el caso de sus consentimientos de anestesia

general y loco-regional.

La ausencia de imagenes de soporte a la informacion y tablas de sintesis fue una caracteristica

comun de todos los consentimientos analizados. En cuanto a la probabilidad de riesgo expresada
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en cifras, 106 hospitales (84,13%) recurrieron al uso de éstas en los consentimientos de transfusion
de sangre frente a 12 centros hospitalarios (9,84%) que las emplearon para sus consentimientos de
anestesia. Por el contrario, apenas se usaron los porcentajes para expresar la probabilidad de los
riesgos, siendo su valor promedio de aparicion en el texto inferior a 1 —0,76 veces por centro
hospitalario en los consentimientos de transfusion de sangre (valores minimos y maximos
comprendidos entre 0 y 3) y 0,16 veces para los consentimientos de anestesia general y loco-

regional (minimo y mé&ximo de 0-5) —.

3.5.2 Dimensién gramatical

El signo de puntuacion “punto y coma” tampoco fue muy empleado, siendo su media inferior a 1
—0,56 veces por hospital para los consentimientos de transfusion de sangre (amplitud de valores
minimo y maximo de 0-15) y de 0,86 veces en los consentimientos de anestesia general y loco-

regional (cuyos valores minimo y maximo estuvieron comprendidos entre 0-4) —.

No obstante, la aplicacion de palabras abreviadas en el texto fue un denominador comdn en ambas
modalidades de consentimiento. De hecho, éstas ocurrian una media de 10 veces por centro
hospitalario en los consentimientos de transfusion de sangre y 12 veces en los documentos de
anestesia (Tabla 43). En este sentido, la tipologia de abreviaturas conocidas como “acréonimos y

siglas” acontecian un promedio de 3 veces y raramente estaban definidas en el texto.

Tabla 43. Media de palabras abreviadas segun el tipo de consentimiento

Abreviaturas Cl transfusion | Abreviaturas Cl anestesia
Media 10,42 12
Desviacion tipica 5,07 4,97
Minimo 1 2
Maximo 23 21
IC para la Limite inferior 9,53 11,11
media al 95% | Limite superior 11,32 12,89

Los consentimientos presentaban faltas ortogréaficas, siendo su media de aparicion de 4 veces por
centro hospitalario en ambos tipos de consentimientos y dentro de una amplitud de valores
minimo-méaximo comprendido entre 0 y 14. Las frases escritas con doble negacion apenas se

produjeron a lo largo del texto ya que su media fue de 1 (rango minimo- maximo de 0-3).
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Asimismo, ninguno de los consentimientos analizados presentaba parrafos cuya longitud fuera

superior a 10 lineas.

Los consentimientos informados para anestesia general y loco-regional se caracterizaron por ser
mas extensos que los de transfusion sanguinea, de hecho, el valor promedio de palabras utilizadas

por centro hospitalario fue de 1249 frente a 846 en los documentos de transfusion (Tabla 44).

Tabla 44. Media de palabras (extension) segun el tipo de consentimiento

NUmero de palabras | Numero de palabras
Cl transfusion Cl anestesia

Media 846 1279

Desviacion tipica 514,74 771,54

Minimo 209 312

Maximo 1499 2356

IC para la Limite inferior 755,02 1141,17

media al 95% || fmite superior | 938,02 1417,75

Con respecto a la extension de los consentimientos informados medida a través de la
contabilizacién del nimero de hojas, el documento mas corto ocup6 1 hoja (estando aqui incluidos
el apartado de declaraciones y firmas) y el mas largo se extendia a 8 hojas. Practicamente la mitad
de los hospitales participantes contaban con consentimientos de transfusion de sangre y anestesia
de 2 hojas de extension. Mientras que un tercio de los centros hospitalarios presentaban
consentimientos de una extension comprendida entre 3 y 8 hojas. Una minoria hospitales disponia

de consentimientos cuya extension maxima fue de una sola hoja (Tabla 45).

Tabla 453. Extension de los consentimientos informados segun su no de hojas

Extension del consentimiento ClI transfusion de sangre | Cl anestesia
1 hoja 22 hospitales (9,52%) 18 centros (14,75%)
2 hojas 58 hospitales (46,03%) 56 centros (45,90%)

Entre 3 y 8 hojas 46 hospitales (36,51%) 48 centros (39,34%)
Total de hospitales 126 122

Galicia y el Pais Vasco tenian implementado consentimientos de una sola hoja, mientras que

Andalucia resulto ser la region con los consentimientos mas extensos del SNS.
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Los resultados de la aplicacion del programa informatico INFLESZ indicaron que los
consentimientos de anestesia general y loco-regional presentaban peor legibilidad gramatical que
los consentimientos de transfusion sanguinea ya que su media de puntuacion fue mas baja,
alcanzando la cifra de 49,29 frente a los 51,76 obtenidos como valor promedio en los

consentimientos de transfusion (Tabla 46).

Para interpretar estas medias de puntuacion se siguen los criterios establecidos por el Indice
INFLESZ —e¢l cual ha sido previamente explicado en el Capitulo III. Metodologia—. Todas las
puntuaciones comprendidas entre 40-55 corresponden a un nivel de legibilidad gramatical “algo
dificil”, o sea, su comprension lectora requiere de estudios de Bachillerato y la dificultad de sus

textos equivale a publicaciones de prensa especializada y divulgacion cientifica.

Tabla 46. Medias de puntuacion INFLESZ segun el tipo de consentimiento

Valor INFLESZ Valor INFLESZ
Cl transfusion Cl anestesia
Media 51,76 49,29
Desviacion tipica 5,22 4,42
Minimo 42,09 38,09
Maximo 62,80 62,84
IC para la Limite inferior | 50,84 48,50
media al 95% | Limite superior | 52,68 50,08

En los consentimientos estudiados, los niveles de legibilidad variaban segln el tipo de
consentimiento. De hecho, se alcanzé una legibilidad “algo dificil” en los consentimientos de
anestesia relativos a la gran mayoria de los centros hospitalarios (117 hospitales, 95,90%) mientras
que el mismo grado de legibilidad “algo dificil” tuvo una representatividad hospitalaria mucho
menor (73 centros hospitalarios, 57,94%) en los consentimientos de transfusion de sangre. En linea
con estos resultados, el grado de legibilidad “normal”? estuvo representado por una minoria de 4
hospitales (3,28%) en el caso de los consentimientos de anestesia y por el contrario, los
consentimientos de transfusion de sangre con legibilidad “normal” estaban vigentes en 53

instituciones hospitalarias (42,06%) (Tabla 47).

2 Grado de legibilidad “normal” segin el indice INFLESZ significa que el texto esté escrito para personas con
estudios de secundaria y su equivalencia de publicacién es prensa general y deportiva.

152 Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia



Tabla 47. Legibilidad de los consentimientos informados segun su tipologia

Nivel de legibilidad ClI transfusion de sangre | Cl anestesia

Normal 53 hospitales (42,06%) 4 centros (3,28%)
Algo dificil 73 hospitales (57,94%) 117 centros (95,90%)
Muy dificil =~ ] e 1 centro (0,82%)

122

Total de hospitales

En cuanto a la distribucién territorial de los consentimientos de transfusion de sangre cuya
legibilidad fue “normal”, éstos pertenecian a Andalucia, Aragén, Cantabria, Navarra, el Pais
Vasco, Madrid y Extremadura. En cambio, los consentimientos de anestesia que obtuvieron un

grado “normal” de legibilidad estaban vinculados a: el Pais Vasco, Madrid y Extremadura.

3.5.3 Dimension léxica

El valor promedio de tecnicismos utilizados en el texto por centro hospitalario fue superior en los
formularios de anestesia general y loco-regional, alcanzando una cifra de 21 palabras técnicas
frente a una media de 18 tecnicismos reconocidos en los consentimientos de transfusion de sangre
(Tabla 48). En ambas modalidades de consentimientos, tan s6lo 2 de sus tecnicismos aparecian
definidos en el texto dentro de un rango de posibilidades comprendido entre 0-7 como valores

minimo-maximo.

Tabla 48. Medias de tecnicismos segun el tipo de consentimiento

Numero de tecnicismos | NUmero de tecnicismos
ClI transfusion Cl anestesia

Media 18 21

Desviacion tipica 5,87 9,61

Minimo 5 7

Maximo 28 32

IC para la Limite inferior | 17,42 19,45

media al 95% e Siperior | 19,50 22.89

Se registraron hasta 183 palabras técnicas diferentes en los consentimientos de anestesia 'y 116 en
los de transfusion de sangre. Sumando un total de 299 tecnicismos, 30 de los cuales se utilizaban
en la redaccion de ambos tipos de consentimiento. En el Anexo 10 puede consultarse una lista
detallada de todos estos tecnicismos, los cuales han sido ordenados por orden alfabético ademas

de incluir los sindnimos hallados al respecto. Se identificaron, a su vez, un total de 42 términos
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especializados que fueron descartados ya que, siguiendo los criterios establecidos para esta
investigacion, éstos no aparecian ni en el Diccionario Mosby ni en el Diccionario del uso del
Espafiol. Dichos términos han sido recogidos en el Anexo 11. En las Tabla 49 y 50 constan los 20
tecnicismos mas comunes que han sido encontrados en los consentimientos de transfusion de
sangre y anestesia general y loco-regional asi como su frecuencia de uso por los hospitales

participantes y si se dotaba de una definicién de los mismos dentro del texto.

Tabla 49. Los 20 tecnicismos mas comunes de los CI transfusién de sangre

Tecnicismos ClI transfusiéon de sangre Hospitales Hospitales que
gue los usan definen estos
tecnicismos
Hemadlisis/ Reaccion hemolitica. 113 95
Hepatitis B. 111 0
Hepatitis C. 111 0
Virus de la inmunodeficiencia humana/ VIH/ HIV 107 0
Plaguetas. 106 45
Plasma. 106 45
Reaccion transfusional. 104 0
Hemoderivados. 100 0
Problemas de sensibilizacion/ sensibilizacion. 79 0
Hematies. 78 0
Glbbulos rojos. 77 0
Autotransfusion. 72 20
Anemia. 68 0
Efectos secundarios 66 0
Factores de coagulacion. 64 0
Unidades de sangre. 64 0
Edema agudo de pulmon/ Edema de pulmén. 52 0
Anafilaxia/Cuadro anafilactico grave. 52 49
Expansores plasmaticos. 50 0
Catéter venoso. 25 0

Los hospitales participantes vinculados a las Comunidades de Andalucia, Castillay Ledn, Murcia
y La Rioja contaban con un mayor numero de palabras técnicas en sus respectivos consentimientos
de transfusion sanguinea. Sin embargo, se hallé una mayor abundancia de tecnicismos en los
consentimientos de anestesia general y loco-regional pertenecientes a las regiones de Andalucia,

Castilla La Mancha, Madrid y el Pais Vasco.
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Tabla 50. Los 20 tecnicismos mas comunes de los Cl anestesia

Tecnicismos ClI transfusion de sangre Hospitales Hospitales que
gue los usan definen estos
tecnicismos
Reacciones adversas 99 0
Analgesia 94 0
Presion arterial/Tension arterial/ TA 90 0
Via intravenosa 83 0
Traquea 64 0
Suero 63 0
Farmaco 63 0
Hematoma 60 0
Anestesia epidural 57 46
Parada cardiaca/ cardiorrespiratoria/ respiratoria 53 0
Funcion cardiaca 53 0
Intraoperatorio 51 0
Enfermedad cardiaca 51 0
Plexo nervioso 46 45
Anestesia raquidea 46 46
Hipertension arterial/ HTA 38 0
Respirador 31 28
Anemia 31 0
Hepatitis 20 0
Reaccion transfusional 16 0

3.6 Analisis inferencial

3.6.1 Influencia del modelo de gestion hospitalaria en el proceso de estandarizacion,
evaluacién y traduccién de los consentimientos informados

Los centros hospitalarios de Andalucia y Valencia, los cuales han estandarizado los documentos
de toma de decisiones en salud, se asocian significativamente con la realizacion de auditorias
internas para verificar el cumplimiento del consentimiento informado en la practica asistencial
(p=0,04). La adherencia a auditorias de consentimiento también esta relacionado con el modelo
gestion y organizacion sanitaria de Agencias y Consorcios Hospitalarios (p= 0,03). En cuanto a
los hospitales de un tamafio mediano y grande, éstos se relacionan con una mayor accesibilidad a

los consentimientos traducidos a otros idiomas (p= 0,001).
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3.6.2 Relacion entre las variables integrantes de la “Legibilidad”

Los consentimientos informados tienen un nivel de legibilidad INFLESZ “normal” cuando, a su

vez, otras variables que componen la legibilidad afectan a ésta de un modo positivo o0 negativo

(Figura 7). Asimismo, se detectaron palabras técnicas asociadas a un nivel de legibilidad

gramatical INFLESZ “algo dificil” mientras que otros términos sanitarios estan relacionados

significativamente con un grado de legibilidad “normal” (Tabla 51).

Tabla 51. Descripcion del analisis bivariante: INFLESZ y tecnicismos

INFLESZ Tecnicismos utilizados | Estadistico Fisher
(bilateral)

Catéter p = 0,003

Via intravenosa p =0,001

Hepatitis B p =0,001

Hepatitis C p =0,001

Algo dificil | Autotransfusion p =0,001
Anafilaxia p = 0,001

Expansor plasmatico p =0,001

EAP p =0,001

Plaquetas p = 0,007

Efecto secundario p =0,001

VIH p =0,001

Anemia p =0,001

Hematies p =0,001
Hemoderivados p = 0,008

Normal Glébulo rojo p =0,001
Plasma p = 0,007

Reaccion transfusional p=0,016
Sensibilizacion p =0,001

Factores de coagulacion | p = 0,001

Unidades de sangre p =0,001
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Figura 7. Analisis inferencial entre INFLESZ y otras variables de la legibilidad

> Tamario de letra

> Tamafio de letra en la hoja de declaraciones y firmas (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de tecnicismos definidos (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de acronimos y siglas definidos (transfusion p=0,001)

Fuente tipografica Arial (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de cambios en el tamafio de la letra (transfusiéon p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Proporcion de palabras en mayusculas (transfusiéon p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de cifras matematicas (anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de porcentajes (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de puntos y comas (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de abreviaturas (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,025)

> Frecuencia de acronimos y siglas (transfusion p=0,001)

> Frecuencia de faltas ortograficas (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,009)

> Frecuencia de frases en doble negacién (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Extension del consentimiento (transfusién p=0,001; anestesia p= 0,001)

> Frecuencia de tecnicismos (transfusion p=0,001; anestesia p= 0,001)
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3.6.3 Influencia del modelo de gestion y organizacién hospitalaria en la legibilidad
Los consentimientos de anestesia general y loco-regional de los Hospitales Generales se relacionan
con un mayor namero de acrénimos y siglas (p=0,0001) y los consentimientos de anestesia de los

Hospitales de Alta Resolucion con un tamario de letra mayor (p=0,0001).

Por otra parte, los consentimientos informados de transfusion de sangre de los Hospitales de Alta
Resolucion se asocian estadisticamente con una mejor legibilidad frente a otros centros sanitarios
(Hospital General, Comarcal, Complejo Asistencial u otros) en cuanto al tamafio de letra, nimero
de acronimos y siglas explicados en el texto, puntuacion de legibilidad gramatical INFLESZ y

numero de tecnicismos definidos (Figura 8).

Figura 8. Fortalezas y debilidades de la legibilidad de los consentimientos de transfusion de
sangre de los Hospitales de Alta Resolucion frente a otros centros sanitarios

Fortalezas

AN
[ N\

> Tamafio de ~ Tamaiio de letra > n® acrénimos v | | = Legibilidad | |> n® tecnicismos
letra hoja declaraciones y siglas definidos Inflesz definidos
Debilidades

AN
- N

>n" cambios > Proporcion de >n° punto y - n° ahreviaturas) >n° alc:r?nimos >n° faltas
tamafio de letra mayusculas coma (p=0.006) (;':Sggoa;} ortograficas
(p=0.0001) (p=0.0001) (p=0.0001) ' (p= 0.0001)
> n° porcentajes = Extension >n® tecnicismos
(p=0,0001) (p= 0.0001) (p=0,0001)

—
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Por el contrario, estos hospitales estan relacionados significativamente con una peor legibilidad en
los siguientes aspectos: cambios de tamafio de letra, uso de mayusculas, puntos y coma,
abreviaturas, acronimos y siglas, faltas ortogréficas, porcentajes, extensién del documento y

numero de palabras técnicas.

3.6.4 Relacion entre la estandarizacion de los consentimientos y su legibilidad

La estandarizacion y acreditacion autondémica de los consentimientos esta relacionada con su
legibilidad. De hecho, los documentos para la toma de decisiones en transfusién de sangre de
Comisiones de Andalucia y Valencia presentan mejor legibilidad con respecto a su tamafio de letra
(p= 0,0001), acronimos y siglas explicados en el texto (p= 0,0001), puntuacion de legibilidad
gramatical INFLESZ (p=0,0001) y tecnicismos definidos en el texto (p=0,0001) frente a aquellos
formularios de consentimiento que no han sido estandarizados. En cambio, en los consentimientos
de anestesia de las Comisiones de Andalucia y Valencia solo se evidencia una mejora en
legibilidad del tamafio de letra (p=0,0001) y el nimero de palabras técnicas definidas en el texto
(p=0,0001) (Figura 9).

Figura 9. Fortalezas en la legibilidad de los Cl de transfusion de sangre y anestesia de
Andalucia y Valencia, de acceso virtual, frente a otros consentimientos no estandarizados

Fortalezas legibilidad CI transfusion de sangre de Andalucia v Valencia

AN
4 N

> Tamafio de
letra

(p= 0,0001)

>n° acronimos v
siglas definidos
(p=0,0001)

> Legibilidad
Inflesz (p=0.0001)

> n® tecnicismos
definidos
(p=0.0001)

Fortalezas legibilidad CI anestesia de Andalucia v Valencia

A
- I
> Tamaifio de >n® tecnicismos

letra definidos
(p=0,0001) (p=0,0001}
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Asimismo, los consentimientos de transfusion de sangre y anestesia estandarizados de Andalucia
y Valencia estan asociados a una peor legibilidad en las dimensiones tipografica, gramatical y
Iéxica, representada por las siguientes variables: frecuencia de cambios de tamafio de letra a lo
largo del texto (p=0,0001), uso del punto y coma (p=0,0001), abreviaturas (p=0,0001), acronimos
y siglas (p= 0,0001), doble negacion (p=0,0001), extension de los documentos (p=0,0001) y
tecnicismos sanitarios (p=0,0001). Sin embargo, los consentimientos de transfusion sanguinea de
Andalucia y Valencia presentan, a su vez, una mayor frecuencia de cambios de fuente tipografica
a lo largo del texto (p=0,0001), faltas ortograficas (p=0,0001) y acrénimos y siglas (p= 0,0001)
(Figura 10).

Figura 10. Debilidades en la legibilidad de los CI de transfusion sanguinea y anestesia de

Andalucia y Valencia, de acceso virtual, frente a otros consentimientos no estandarizados

Debilidades Cl anestesia Andalucia y Valencia

AN
[ N

> camblos >n”puntoy > n° abreviaturas >n° dc_)ple > Extension > n° tecnicismos
tamafio de letra coma (b= 0,0001) negacion (p= 0,0001) (p=0,0001)
(p=0,0001) (p=0,0001) ’ (p= 0,0001)

Debilidades CI transfusion de sangre Andalucia y Valencia

AN
[ N

>n°cambios | | >npuntoy | | oo Lo f | >n°doble > Extension | | > n° tecnicismos
tamafio de letra coma (b= 0,0001) negacion (p=0,0001) (p=0,0001)
(p=0,0001) (p=0,0001) ' (p=0,0001)
> n° cambios fuente tipogréfica > n° acrénimos Y siglas > n° faltas ortograficas
(p=0,0001) (p=0,0001) (p=0,0001)
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3.6.5 Influencia de la accesibilidad, desarrollo y evaluacion de la calidad de los
consentimientos y su legibilidad

Los consentimientos de transfusion de sangre disponibles en la Intranet utilizan un mayor nimero
de abreviaturas (p=0,036) aunque se caracterizan por un mejor nivel de legibilidad gramatical
INFLESZ con respecto aquellos disponibles en el disco local, formato papel u otras localizaciones
(p=0,026). Por su parte, los consentimientos de anestesia general y loco-regional accesibles en la
Intranet se relacionan significativamente con un mayor nimero de porcentajes en el texto que

aquellos ubicados en otras localizaciones intrahospitalarias (p= 0,041).

Los consentimientos de transfusion y anestesia estandarizados por las Comisiones de
Consentimiento Informado y sometidos a auditorias estan asociados significativamente con una
serie de deficiencias en la legibilidad, tales como:

v Mayor frecuencia de cambios de tamafio de letra (transfusion p=0,007; anestesia p= 0,001).

v Mayor uso de puntos y comas (trasfusion p=0,001; anestesia p=0,003).

v Mayor nimero de abreviaturas (trasfusién p=0,008).

v Mayor recurrencia a las faltas ortograficas (transfusién p=0,0001; anestesia p=0,002).

v Mayor frecuencia de tecnicismos (transfusién p=0,0001; anestesia p= 0,0001).

v" Mayor extension del documento de consentimiento informado (transfusion p=0,0001;

anestesia p= 0,0001).

Sin embargo, estos consentimientos alcanzan una puntuacion INFLESZ mas elevada, es decir,
presentan una mejor legibilidad gramatical (transfusién p=0,0001; anestesia p=0,0001) y un mayor
numero de tecnicismos sanitarios se definen en el texto (transfusién p=0,0001; anestesia p=0,003).
En las Tablas 52,53,54 y 55 se exponen los rangos promedios de INFLESZ en base la ejecucion

de auditorias segun el tipo de consentimiento:

Tabla 52. Descripcion rangos INFLESZ segun la adherencia a auditorias (Cl de transfusion)

N Rango promedios | Suma de
rangos
Puntuacion INFLESZ No auditorias 32 28,75 920
Auditorias 45 46,26 2083
Total 77
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Tabla 53. U-Mann Whitney de INFLESZ segun la adherencia a auditorias (CI transfusion)

INFLESZ
U de Mann-Whitney 392
W de Wilcoxon 920
z -3,444
Significacion asintotica bilateral ,001

Variable de agrupacion: Revision del cumplimiento de Cl

Tabla 54. Descripcion rangos INFLESZ segun la adherencia a auditorias (Cl de anestesia)

N Rango promedios | Suma de
rangos
Puntuacion INFLESZ No auditorias 31 28,60 886,50
Auditorias 46 46,01 2116,50
Total 77

Tabla 55. U-Mann Whitney de INFLESZ segun la adherencia a auditorias (Cl anestesia)

INFLESZ
U de Mann-Whitney 390,500
W de Wilcoxon 886,500
Z -3,403
Significacion asintotica bilateral ,001

Variable de agrupacion: Revision del cumplimiento de Cl

En cuanto a los consentimientos que no han sido traducidos a ningan idioma, éstos estan asociados
significativamente a una serie de aspectos positivos sobre la legibilidad:

v" Mayor tamafio de letra (transfusion p=0,0001; anestesia p= 0,007).

v’ Definicidn de tecnicismos en el texto (transfusién p=0,009; anestesia p=0,028).

v Puntuacion INFLESZ maés elevada (transfusién p=0,019) y por ello, mejor legibilidad.

Sin embargo, estos consentimientos también se relacionan estadisticamente con una serie de
carencias en la legibilidad tipogréafica, gramatical y Iéxica tales como:

v" Mayor frecuencia de cambios en el tamafio de la letra (transfusion p=0,006; anestesia
p=0,018).
Mas proporcion de palabras en mayusculas (transfusién p=0,004; anestesia p=0,009).
Recurrencia al empleo de porcentajes (p=0,008).

Documento mas extenso (p=0,0001; anestesia p= 0,021).

D N N NI N

Numero superior de tecnicismos sanitarios (p=0,031).

162 Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia



En las Tablas 56 y 57 se sintetizan de forma visual todas las asociaciones significativas descritas

en esta apartado.

Tabla 56. Resumen de la relacion entre la legibilidad de los CI para la transfusion de sangre

y la accesibilidad, desarrollo y evaluacion de la calidad de los CI

Consentimientos informados para la transfusion de sangre

En Auditorias | Estandarizados | Validados | En castellano,
Intranet por parte de la a nivel no traducidos a
Comision Cl CCAA otras lenguas.
>Tamafio de p=0,0001 p=0,0001
letra.
>Tamafio de p=0,013 p=0,0001 p=0,0001
letra en la hoja
(1} .
2 | declaraciones
'© |y firmas.
& | >n° cambios p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,006
E‘ en el tamafio
de la letra.
>Proporcién p=0,005 p=0,012 p=0,004
de palabras en
mayusculas.
>Porcentajes. p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,008
>Punto y p=0,001 p=0,001 p=0,0001
coma.
>Abreviaturas. | p=0,033 | p=0,003 p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001
>Acronimos y p=0,002 p=0,0001 p=0,0001
__ |siglas.
8 | >Acrénimos y p=0,0001 p=0,001
& | siglas han sido
£ | definidos.
5 >Faltas p=0,0001 p=0,020 p=0,001
ortograficas.
>Frases doble p=0,0001 p=0,001
negacion.
>Extension. p=0,0001 p=,0,010 p=0,0001
>|_egibilidad p=0,010 | p=0,003 p=0,0001 p=0,001 p=0,019
INFLESZ.
© >Tecnicismos. p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,031
§_<’ >Frecuencia p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,009
‘4 | tecnicismos
definidos.
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Tabla 57. Resumen de la relacion entre la legibilidad de los CI de anestesia y la accesibilidad,

desarrollo y evaluacion de la calidad de los ClI

Consentimientos informados para la transfusion de sangre

En Auditorias | Estandarizados | Validado | En castellano,
Intranet por parte de la | a nivel no traducidos a
Comision ClI CCAA otras lenguas.
>Tamario de letra. p=0,0001 p=0,0001 p= 0,007
>Tamafio de letra p=0,010 p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001
en la hoja
s | declaraciones y
% | firmas.
| >n° cambios en el p=0,001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,018
2| tamafio de la
& | letra.
>Proporcién de p=0,024 p=0,013 p=0,0001
palabras en
mayusculas.
>Porcentajes. p=0,0001
>Punto y coma. p=0,05 | p=0,001 p=0,001 p=0,0001 p=0,007
>Abreviaturas. p=0,001 p=0,0001 p=0,0001 p=0,003
>Acrénimos y
siglas.
=< | >Acrénimos y
= | siglas han sido
& | definidos.
S | >Faltas p=0,003 p=0,003
O | ortograficas.
>Frases doble p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001
negacion.
>Extension. p=0,001 p=0,001 p=0,0001 p=0,001
> egibilidad p=0,011
INFLESZ.
© >Tecnicismos. p=0,0001 p=0,0001 p=0,0001
; >Frecuencia p=0,006 p=0,0001 p=0,001 p=0,028
‘g | tecnicismos
definidos.

164

Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia




CAPITULO IV. DISCUSION Y CONCLUSIONES

4.1 Discusion sobre el proceso de la investigacion

La participacion de los pacientes en la toma de decisiones con respecto a su salud, cuidados y
tratamientos supone un reto global para los Sistemas Sanitarios donde el consentimiento escrito
actlia no sélo como una herramienta de apoyo a la informacién verbal sino también como una
evidencia y registro de todo el proceso®!1®, Seguin el tltimo Bardmetro Sanitario publicado por el
Ministerio de Sanidad, Bienestar y Consumo de Espafia en 2018, un 24,50% de los ciudadanos
encuestados (N=2605) sobre la atencidn hospitalaria recibida sefialaron que no pudieron participar

en la toma de decisiones en salud como lo hubiesen deseado®?.

La relevancia de este estudio reside en la identificacion de areas de mejora del SNS en pro del
derecho de los ciudadanos a decidir libremente sobre su salud, cuidados y tratamientos. La tematica
elegida responde a dos preguntas de investigacion interrelacionadas entre si, por un lado, la
organizacion y funcionamiento hospitalario del SNS con respecto al proceso de consentir por
escrito y por otro, la legibilidad de los consentimientos informados espafioles de transfusion de

sangre, anestesia general y loco-regional.

La eleccion de un disefio descriptivo se fundamenta en la necesidad de realizar una primera
aproximacion a ambos problemas, los cuales han sido escasamente explorados por la literatura
cientifica. El enfoque metodoldgico de doble muestra ha permitido, a su vez, describir de forma
mas completa y exhaustiva la realidad observada®*%3¥. No sélo se ha determinado como se lleva
a cabo el proceso de elaboracion, revision, validacion, estandarizacion y traduccién idiomatica de
los consentimientos escritos en la red de hospitales publicos de Espafia sino que, ademas, estos
procesos se han articulado con la facilidad/dificultad de lectura en si misma de los consentimientos

de transfusion de sangre y anestesia.

La finalidad Gltima de este estudio es evaluar la calidad de los consentimientos escritos de Espafia,

analizando tanto los procesos de elaboracién y validacion como en su nivel de legibilidad.

A diferencia de la mayoria de las investigaciones desarrolladas en la disciplina de Enfermeria, el
universo objeto de estudio no estd conformado por personas, ya sean pacientes, cuidadores o
profesionales de la salud. Por el contrario, la poblacion objetivo estd compuesta por efectivos
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hospitalarios de los cuales, en una segunda fase, se obtiene una muestra secundaria 0 submuestra

de consentimientos de transfusion de sangre y anestesia.

En cuanto a la seleccion de la muestra de hospitales, se eligieron aquellos de caracter publico ya
que los ciudadanos espafioles tienen derecho a acceder a una Sanidad Publica gratuita, universal y
equitativa, predominando su uso frente a la Sanidad Privada®®. La decision de excluir instituciones
hospitalarias publicas de tipo psiquiatrico, geriatrico, militar y penitenciario se fundamenta en el
hecho de que dichos centros sanitarios ofrecen sus servicios a grupos vulnerables de la poblacion
espafola, donde el proceso de consentir pude presentar matices en la practica y diferir de la norma

general®®.

Teniendo en cuenta las consideraciones mencionadas, el tamafio muestral de hospitales incluyd
223 organizaciones sanitarias, englobando practicamente a la totalidad del universo objeto de
estudio: la red de hospitales publicos del SNS. De este modo, se aseguraba que los resultados
obtenidos fueran fiables y representativos de la poblacion®3®, evitandose sesgos de seleccion®37:33°,
Con respecto a la muestra de consentimientos de transfusion de sangre y anestesia estudiada, su
tamafo dependié de dos factores, por un lado, la disponibilidad de dichos consentimientos en los
portales web de salud autondémicos y hospitalarios y por otro, la participacion directa de los
centros. De hecho, podia suceder que un mismo consentimiento estuviera vigente en mas de una
institucion hospitalaria e incluso, estandarizado en su Comunidad Auténoma, de ahi que fuese

necesario calcular la representatividad hospitalaria de dichos consentimientos.

Al tratarse de un estudio multicéntrico que abarcaba todo el territorio espafiol, la accesibilidad al
campo de trabajo se presentaba compleja. Crear una base de datos de contactos hospitalarios
constituyd la primera estrategia para subsanar la dificultad de acceso a los efectivos. En este
sentido, el Catalogo Nacional de Hospitales 201637 representd una herramienta fidedigna de datos
de contacto relevantes y una fuente valiosa de informacion sobre las caracteristicas de las entidades
hospitalarias. No obstante, fue preciso llevar a cabo una bldsqueda exhaustiva en las paginas web
hospitalarias para conseguir una lista actualizada de los contactos telefonicos y direcciones de
correo electrénico de los Servicios y Departamentos vinculados a la gestion hospitalaria de los

consentimientos.
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El proceso de recoleccion de datos resulto especialmente laborioso, no sélo por el hecho de que
cada Direccidn de Gerencia Hospitalaria tuviese que autorizar oficialmente su participacion en el
estudio, sino por la necesidad de contactar con profesionales sanitarios relativos a distintos
servicios intrahospitalarios involucrados en la elaboracion, validacion, manejo y custodia de los
documentos de consentimiento informado, por mencionar, entre otros, el Servicio de Admision y
Documentacion Clinica, la Unidad de Calidad, el Comité de Etica Asistencia y la Unidad de

Investigacion.

Las organizaciones hospitalarias diferian en su patron de respuesta, no existiendo un circuito
uniforme en el proceso de obtencion de la informacion. La investigadora se enfrent6 a diversos
escenarios y casuisticas, requiriendo la adopcion de distintas rutas intrahospitalarias para acceder
a los datos, las cuales enmarcaban desde establecer contacto con varios profesionales sanitarios de
un mismo centro hospitalario, someter a evaluacion interna el protocolo de investigacion por parte
del Comité de Etica en Investigacion hasta la solicitud de permisos a nivel autonémico a través de

Direcciones de Asistencia Sanitaria.

Esta etapa del proceso de investigacion supuso importantes esfuerzos de dedicacion y un grado
elevado de implicacion investigadora, donde mantener el diario y las notas de campo actualizadas
facilito que la recoleccion de datos fuese metddica. La elaboracion y cumplimiento de un plan de
trabajo y objetivos semanales condujo a la eficacia en la toma de decisiones al respecto. De hecho,
esta fase se caracterizd por un flujo comunicativo continiio y de caracter peridédico con las
instituciones hospitalarias por medio de conversaciones telefonicas, correos electronicos y cartas
enviadas por correo postal. Se pretendia lograr la maxima captacion de efectivos participantes y
evitar pérdidas significativas, lo cual conllevd a que el periodo de recogida de datos durase

aproximadamente un afo.

Respecto a la elaboracion del instrumento de medida VERGILS, su disefio no solo ha perseguido
medir sus variables integrantes de un modo sencillo sino ademas promover que dicho cuestionario
resultase de facil y rapida cumplimentacion. Debido a ello, VERGILS consta s6lo de 9 preguntas
(8 cerradas y 1 abierta), donde cada uno de sus items evalla especificamente una variable acerca

del funcionamiento hospitalario de los consentimientos escritos.
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El proceso de validacion de VERGILS permitio mejorar la claridad de su contenido, incluir
instrucciones detalladas de su cumplimentacion y estandarizar su formato. En relacion con el
estudio piloto realizado, los items del cuestionario fueron sometidos a un proceso de depuracion,
en el cual, por un lado, una pregunta fue desglosada en dos con el objetivo de medir ambas
variables con mayor exactitud y por otro, se afiadieron mas casillas de respuesta a uno de los items.
Se descarto el calculo del Alpha de Cronbach ya que VERGILS esta compuesto por variables tipo

nominal y likert, requiriendo analisis estadisticos de mayor complejidad340:34,

Al igual que la gran mayoria de cuestionarios, dicho instrumento se ha basado principalmente en
una metodologia cuantitativa, lo cual conlleva una ventaja implicita: el potencial de generalizacion
de sus resultados®*?. Pero ademas, la Gltima pregunta de VERGILS, de carécter abierto, ofrece la
posibilidad de obtener datos cualitativos, consiguiéndose asi una visibn mas amplia y

complementaria de la realidad observada.

Con respecto a la temética de la legibilidad de los consentimientos, como se ha mencionado con
anterioridad en el Marco tedrico, la mayoria de investigaciones efectuadas a escala nacional e
internacional se han limitado a la aplicacion de formulas matematicas para evaluar la legibilidad
gramatical de un texto 7160171173 " F| escaso desarrollo de investigaciones que analicen la
legibilidad de un texto sanitario en sus tres dimensiones (tipogréfica, gramatical y Iéxica) y la
ausencia de un instrumento validado que englobe el estudio de las mismas sitla a este trabajo como

una primera aproximacion a un terreno poco conocido, con las dificultades que ello conlleva.

El proceso de definicion conceptual del constructo legibilidad y sus dimensiones se ha llevado a
cabo en base a las contribuciones tedricas realizadas por Francois Richaudeau®, Ferrando
Belart'®® y Felipe Alliende!®?. Aunque estos autores pueden enmarcarse dentro de una misma
corriente de pensamiento y cuyas definiciones del concepto legibilidad se caracterizan mas por sus
similitudes que por sus discrepancias, Felipe Alliende®®? difiere de la vision de sus compaiieros al
distinguir hasta seis dimensiones que conforman la legibilidad frente a las tres tradicionalmente

identificadas.
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A pesar del rigor metodoldgico del trabajo de Felipe Alliende, esta tesis se acoge al planteamiento
clasico de la legibilidad compuesta por tres dimensiones pues una consideracion tan amplia del
fendmeno legibilidad puede redundar en un detrimento de su estudio ya que el proceso de

operacionalizacion de sus variables resultaria ain més complejo.

Bajo estos fundamentos y conscientes de la dificultad de operativizar conceptos tedricos®®, se
procedi6 a identificar las variables integrantes de cada una de las dimensiones de la legibilidad,
estableciéndose sus indicadores de medicion en funcién a las recomendaciones dadas por la

investigadora Barrio Cantalejo para mejorar la legibilidad de los textos sanitarios'®®.

Aungue existe un cuerpo robusto de recomendaciones para la elaboracion de materiales educativos
sanitarios que resulten de facil lectura para el ciudadano, estas publicaciones, en su mayoria,
provienen de la lengua inglesa y han sido fruto de diversas criticas, entre ellas, destacando la
necesidad de una base empirica mas solida''16177 Por el contrario, las recomendaciones descritas
en la tesis doctoral de Barrio Cantalejo surgen del consenso de ciudadanos y expertos procedentes
del contexto espafiol ademas de someter a evaluacion las recomendaciones publicadas en inglés

por la literatura cientifica®>" 1,

Los argumentos expuestos y la ausencia de mas informacion al respecto, condujeron a que la tesis
de Barrio Cantalejo'® actuase como documento de referencia para operativizar las variables del

fendmeno legibilidad y por lo tanto, en la elaboracion del instrumento de medida GraLeTi.

En el proceso de construccion del cuestionario GraLeTi se ha procurado que sus 27 items evalten
lo mejor posible las dimensiones de la legibilidad. Cada uno de estas variables ha sido disefiada
para ser valorada por expertos en base a dos mediciones, por un lado, su influencia positiva sobre
la legibilidad y por otro, su dificultad de cumplimiento durante el proceso de elaboracidn de un
documento de consentimiento informado. Ambos indicadores debian ser puntuados segin una

escala tipo Likert 1—4.

GraLeTi fue cumplimentado por cuatro expertos en la materia del consentimiento informado

provenientes de los ambitos de la bioética, la asistencia sanitaria, la linguistica y la investigacion.
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El hecho de que su experticia proceda de campos tan diversos ha supuesto un enriquecimiento en
esta etapa de la investigacion. No obstante, un tamario de muestra tan pequefio (n=4) requiere que
los resultados obtenidos en la ponderacion de los items de GraLeTi sean tomadas con las debidas

precauciones.

Aunque incrementar el nimero de expertos que responden al cuestionario GraLeTi dotaria a los
hallazgos encontrados y al instrumento en si mismo de mayor rigor cientifico, este estudio no
persigue realizar una validacion empirica del instrumento®*. De hecho, GralLeTi fue disefiado
como un paso intermedio, en el cual se define el constructo legibilidad y se operativizan sus
dimensiones con la finalidad Gltima de proceder a una seleccion de aquellas variables que, por un
lado, se consideren las mas relevantes sobre la legibilidad global de un texto sanitario y por otro,
cuyo estudio sea factible en los consentimientos de transfusion de sangre y anestesia.

En este sentido, enfatizar que el criterio de seleccion de las variables objeto estudio estuvo
determinado no sélo por su viabilidad metodolégica en cuanto al proceso de operacionalizacién
de las mismas sino también tras una valoracion de factores coste-beneficio, evaluando el tiempo
de dedicacion y esfuerzos requeridos para su estudio (en términos de recursos humanos y
materiales) frente al interés del investigador por dichas variables y sus potenciales aportes a la
ciencia. Por dichos motivos, en la evaluacién de la legibilidad de los consentimientos escritos se
descartaron 7 items de las 27 variables que componen GralLeTi.

En lo concerniente a las 20 variables seleccionadas, la Escala INFLESZ, extension y tecnicismos
destacan por su creciente interés cientifico o bien, por la complejidad metodoldgica de su proceso

de operativizacion.

INFLESZ se reconoce como el instrumento de eleccion en el analisis de la legibilidad gramatical
de un texto sanitario en la lengua castellana ya que sus tramos de legibilidad han sido adaptados a
los habitos de lectura de la poblacion espafiola'®®. En la Gltima década se ha producido un auge de
publicaciones cientificas que recurren a su uso, probablemente las claves de su éxito residen en el
hecho de que INFLESZ es un programa informético de descarga gratuita en la red, de facil manejo

e intuitivol09142.247
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A pesar del caracter innovador de INFLESZ, cabe sefialar que su valor cientifico radica en su
metodico proceso de validacion. Dicho instrumento nace de la confluencia de la escala RES de
Flesch'’*y la formula de la perspicuidad Szigriszt?*?, cuyos niveles de legibilidad fueron ajustados
en funcion del grado de dificultad de lectura de un texto publicado en castellano y su equivalencia

con el nivel estudios académico requerido por el lector espafiol*®®.

El programa informatico INFLESZ también fue utilizado en esta investigacion para determinar la
extension de los consentimientos escritos, recurriendo al sistema de coémputo de palabras propuesto
por Rudolph Franz Flesch'™. Este autor, al igual que otros influyentes en el estudio de la
legibilidad, parten de la premisa de que un texto serd mas dificil de leer a medida que sus palabras,
frases y parrafos se alarguen3?®. En concordancia con esta corriente tedrica, existen evidencias de
que los pacientes tienen a no leer documentos extensos y en caso de que lo hagan, su nivel de

comprension disminuye debido al exceso de informacion343347

Aunque establecer un limite de palabras a partir de las cuéles un texto sea considerado extenso
puede inducir a la idea de sesgo o subjetividad metodoldgica, este trabajo se adhiere el criterio
formulado por Sharp, segun el cual un texto superior a 1.000 palabras dificilmente sera leido?'.
La mayoria de autores que han investigado al respecto se cifien a esta cifra como margen y en el
caso del contexto espafiol, Pablo Simon Lorda y otros investigadores recomiendan que un

consentimiento no ocupe mas de una paginallil7.238246

Otro argumento que aboga por la idoneidad de un consentimiento de un maximo de 1.000 palabras
es el tiempo destinado a su comprension. Teniendo en cuenta que la velocidad media de lectura de
es de 240 palabras por minuto®¥®, se necesitarian aproximadamente 5 minutos para leer dicho
documento. No obstante, el factor tiempo engloba no sélo aquel requerido para una primera lectura
sino también en la relectura a posteriori de secciones o parrafos que precisen de clarificacion,
reflexion o donde puedan asaltar dudas. El tiempo juega un papel crucial en el proceso de toma de
decisiones en salud, sin embargo, la saturacion de los servicios sanitarios en el SNS provoca que

el “tiempo real” dedicado al proceso informativo sea limitado*!.
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Pese a que la escala INFLESZ vy la evaluacion de la extensién de un documento constituyen
métodos fiables para determinar la legibilidad gramatical de un texto, sus valores se han de
interpretar como indicadores de calidad*? puesto que la dificultad de lectura de un consentimiento
depende, a su vez, de otros factores ya sean intrinsecos al individuo (nivel de alfabetizacion,
cultura, circunstancias personales y familiares, etc.) como vinculados al texto en si mismo tales

como aspectos de formato y forma y la complejidad del vocabulario?23:34°,

En lo referente a la variable tecnicismos, existe la recomendacion generalizada de que un texto
sera mas legible si se utiliza un lenguaje llano y ausente de palabras técnicas*®*%>, Sin embargo,
las escasas investigaciones desarrolladas en el &mbito espafiol se limitan a la aplicacién del
diccionario Grammatik 6.0 del programa Word Perfect 6.1, el cual cayd en desuso debido a su
falta de consistencial**. Grammatik clasificaba la complejidad del lenguaje en una escala del O-
100 (“muy facil”- “muy dificil”) en funcién de si el término empleado en el texto formaba parte o
no de un repertorio de vocabulario de uso comun. De modo que una palabra que no estuviera
incluida en dicho diccionario, fuese de la complejidad terminoldgica que fuese, era puntuada con

un valor de 100, asociandose con un vocabulario “muy dificil”100-1€,

La ausencia de un método fidedigno que evalle la complejidad del vocabulario condujo a
investigar sobre los diccionarios existentes en la lengua castellana y aquellos propios del campo
de la salud. El Diccionario Mosby de Medicina, Enfermeria y Ciencias de la Salud®** se reconoce
como aquel de referencia en la definicion de tecnicismos y términos especializados en estos
ambitos, pudiendo deducirse que cualquier palabra incluida en dicho Diccionario deberia
catalogarse como “tecnicismo”. No obstante, el Diccionario de uso del espafiol Maria Moliner32°
clasifica el significado de sus palabras y expresiones en “vocabulario de uso comin” (por ejemplo,
anginas) y “vocabulario de uso especializado” (amigdalitis) a través una “marca de especialidad”
bajo la cual acufia términos relativos a una determinada ciencia, disciplina o profesion. Es por ello
que el uso conjunto de ambos diccionarios para establecer que una determinada palabra o expresion
sea considerada como tecnicismo conforma un procedimiento mas completo y fiable que el hecho

de utilizar en solitario uno de estos diccionarios.
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Aunque este método para clasificar a los términos en palabras de uso comdn y tecnicismos presenta
sus limitaciones y por tanto, requiere de futuras investigaciones que suplan las mismas, se cree que
la metodologia propuesta supone una aportacion inicial al estudio de los tecnicismos en el ambito
de la salud, un campo escasamente explorado cuya profundizacion podria conducir a una

potenciacion del empoderamiento en salud del ciudadano espariol.

4.2 Discusion de los resultados del estudio

4.2.1 Caracteristicas de la muestra

Todos los Servicios Autonomicos de Salud del SNS participaron en este estudio por medio de la
cumplimentacién del cuestionario VERGILS y cediendo sus respectivos consentimientos de
transfusion de sangre y anestesia. Madrid y las Islas Baleares representan las Comunidades
Auténomas con menor adherencia a la investigacién. Ceuta, por su parte, cuenta con un sélo centro

hospitalario que rechazé su colaboracion.

La tasa de respuesta a VERGILS fue superior al 50% de hospitales participantes por CCAA, tan
s6lo Madrid (32,82%), Islas Baleares (42,86%) y Valencia (44,44%) presentaban menos de un
50%.

Se puede decir, por tanto, que los resultados obtenidos exponen con suficiente representatividad

la organizacion y funcionamiento hospitalario de los consentimientos escritos en Espafia.

Predominé una participacion de centros de tipologia “Hospital General”, seguido, en un segundo
lugar, por “Complejos Hospitalarios”. Aunque los Hospitales Comarcales, Hospitales de Alta
Resolucion y Consorcios Sanitarios conforman la minoria de la muestra, todos ellos colaboraron
en el estudio. Estas instituciones se asemejan en su tamafio y dotacién de servicios, albergando un
numero de camas inferior a 500. Al tratarse de una investigacion que abarco a toda la poblacién,
este hecho suscita cuestionarse si existe una gestion mas eficiente de los consentimientos escritos
en hospitales de menor tamafio, motivo por el cual dichas organizaciones se muestran mas

colaborativas.
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4.2.2 Funcionamiento hospitalario de los consentimientos escritos

El hallazgo més valioso que se desprende de los resultados de este estudio es la existencia de una
elevada variabilidad en los procesos de elaboracion, revision, validacion, estandarizacion y
traduccion idiomética de los consentimientos escritos asi como en la accesibilidad de los
profesionales sanitarios y los ciudadanos a dichos documentos. De manera que la gestion
hospitalaria de los consentimientos escritos difiere significativamente entre las CCAA, las

organizaciones sanitarias y los servicios hospitalarios.

El panorama se dibuja bajo una heterogeneidad de Comités, Servicios y Unidades responsables e
intervinientes en el proceso de elaboracion-revision-validacion de los consentimientos informados.
La diversidad de servicios involucrados en la elaboracion de los Cl puede estar justificada por el
articulo 3.5 del Acuerdo 261/95 del Consejo Interterritorial del SNS donde se dictamina que “en
el ambito de las instituciones sanitarias, los protocolos de consentimiento informado por escrito

deben desarrollarse por los servicios correspondientes™®.

Aunque este Acuerdo’ no se trata de un Decreto-Ley como tal, el mismo se enmarca dentro de un
rango equiparable a ley y a recomendaciones de caracter administrativoll. Razon por la cual, en la
practica, la mayoria de servicios hospitalarios elaboran sus propios Cl en base a las directrices de
la Sociedad Cientifica de la especialidad. Mientras que tan s6lo un 13.82% de los hospitales
participantes habian implementado CI elaborados y estandarizados a nivel autonémico por

Comisiones de Consentimiento Informado.

Con respecto a la revision y validacion de los consentimientos escritos, la amplia variedad de
unidades implicadas en estos procesos ha dificultado la agrupacion y contabilizacién de las
mismas. Los resultados indican que entre dos y cinco servicios hospitalarios se encargaban de
desempefiar estas funciones en un 29.27% de las organizaciones sanitarias. No se puede explicar
el porqué de estas fluctuaciones entre hospitales. Ni tampoco se conoce como esta pluralidad afecta
a la calidad de los consentimientos escritos. No obstante, la asignacion de un Gnico departamento
hospitalario como responsable de estos procesos evitaria la duplicacion de tareas, conduciendo, en

definitiva, a una gestién mas eficiente.
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El articulo 3.5 del Acuerdo 261/95 del Consejo Interterritorial expone que los consentimientos
“deben ser avalados, antes de su puesta en funcionamiento, por un érgano técnico designado por
la direccion de la institucion. En aquellas instituciones en las que exista Comité de Etica

Asistencial, éste debera aprobar dichos protocolos”".

Resulta preocupante que un 18,70% de los hospitales de este estudio confirmaron que sus
consentimientos no habian sido sometidos a un proceso de validacién previa ni aprobados por
ningun Comité. Estos hallazgos coinciden con las conclusiones de la Gltima evaluacion realizada,
de caracter nacional, sobre la implantacion y aplicacion del Consentimiento Informado en el SNS,
en la cudl la Comisién de Coordinacion de Inspeccion Sanitaria revisé 20,284 DCI y un 40% de
éstos habian sido implementados en la practica clinica sin haber sido previamente avalados por
una Comision competente, de designacion hospitalaria o del Servicio Regional de Salud®'®. Este
hecho puede significar, al igual que sugieren otros autores, que consentimientos disefiados por
Sociedades Cientificas aun contindan siendo incorporados a la asistencia sanitaria sin una

evaluacion de la adecuacion de su contenido y legibilidad!!’-24635,

Por el contrario, los Servicios Regionales de Andalucia y Valencia lideran la gestion autonémica
de los documentos de toma de decisiones en salud ya que, a diferencia de otras Comunidades,
disponen de Comisiones de Consentimiento Informado encargadas de elaborar, acreditar y
homogenizar sus DCI a nivel regional*®*>°, Por lo tanto, todas las entidades hospitalarias de dichas
CCAA dutilizan los mismos CI tras realizar pequefias modificaciones en base a su cartera de
servicios y a las peculiaridades de cada centro. Esto se traduce en que cualquier ciudadano de estas
CCAA, independientemente de su lugar de residencia u hospital que le atienda, obtendrd una
informacién uniforme por escrito sobre un determinado procedimiento en salud. Mientras que
ciudadanos que no residan en Andalucia o Valencia recibiran una informacion sanitaria que variara

en funcion del area geografica y el hospital al que acudan.

Reducir la variabilidad de la préctica clinica es una de las lineas prioritarias del SNS%23% La
escasez de una homogenizacion de los consentimientos escritos puede ser una evidencia de
problemas en la calidad de éstos™®2°! asi como indicar deficiencias organizativas de los Servicios
de Salud ya que sus centros hospitalarios realizan acciones repetitivas de elaboracion, revision y

validacién de los mismos documentos para la toma de decisiones en salud. La repeticion de estos
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procesos conlleva a una utilizacion inadecuada de los recursos, un incremento de los costes

sanitarios y afecta, en definitiva, a la efectividad del Sistema Nacional de Salud.

Las variaciones observadas en este estudio entre servicios, entidades hospitalarias y CCAA en
cuanto a los procesos de elaboracidn, revision y validacion de los consentimientos informados
pueden estar desvelando inequidad en la atencion que se presta y desigualdades territoriales en la

dotacion de recursos sanitarios.

La proteccion del derecho de los ciudadanos a la toma de decisiones en salud y la constatacion de
la eficiencia del ejercicio de este derecho implica la realizacién de evaluaciones periddicas del
proceso de consentir en las instituciones hospitalarias publicas de Espafia. EI desempefio de
auditorias en este &mbito, ya sean de caracter interno o externo, conforma un método de control
de la calidad de la atencion®2%%, Sin embargo, s6lo un 49,59% de los hospitales de este estudio
afirmaron llevar a cabo auditorias de forma periddica sobre el cumplimiento y la aplicacion del Cl
en la préactica asistencial. Este resultado suscita diferentes interpretaciones de interés, entre ellas,
existe la posibilidad de que las lineas estratégicas de los Servicios Regionales de Salud no prioricen
la evaluacion de la calidad del proceso de consentir y ello se materialice en una escasez de
auditorias hospitalarias al respecto. Otra lectura plausible comprende el hecho de que las
organizaciones sanitarias y sus profesionales integrantes alin se encuentran envueltos en una época
de transicion y de cambios transcendentales hacia un modelo de atencion basado en la toma de
decisiones compartidas en salud y en pro de la autonomia de los individuos®, circunstancias que

contribuyen al detrimento del desarrollo de inspecciones sanitarias en este terreno.

La evidencia cientifica confirma que llevar a cabo evaluaciones periddicas de la efectividad de la
aplicacién e implementacion del Consentimiento Informado en la practica asistencial promueve
una cultura organizativa centrada en la Seguridad del Paciente y conduce a mejoras en el proceso

de consentirt37:156.307

Los estudios desarrollados a escala nacional e internacional concuerdan en sus hallazgos, los DCI
presentan deficiencias en su cumplimentacion en cuanto a los datos de filiacion del paciente, su

rabrica de aceptacion del procedimiento y los datos de identificacion del médico y firmat61315:3%,
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La ejecucion de auditorias y la puesta en funcionamiento de ciclos hospitalarios de mejora ha
demostrado disminuir la incidencia de DCI invalidos e indebidamente cumplimentados, lo cual
previene la aparicion de eventos centinelas asociados con un registro inadecuado del Cl tales como
la realizacion de una cirugia a un paciente erroneo, en el lado o zona anatémica equivocada y

procedimientos quirtrgicos que difieren de lo acordado’¥3140:37,

El uso de una plataforma multimedia a través de la cual cumplimentar electrénicamente los DCI
ha probado ser una intervencidn efectiva que elimina errores en el registro del consentimiento,
favorece la comunicacion y coordinacion entre profesionales sanitarios de diferentes servicios
hospitalarios y niveles asistenciales ademas de promover una atencion sanitaria mA&s
personalizada®’3%8-3%°_Sin embargo, la digitalizacion de los DCI y su introduccion en la Historia

Clinica Electronica todavia queda lejos de su concrecion en el SNS361362,

Los resultados de este estudio indican que existe variabilidad en la accesibilidad hospitalaria a los
documentos de consentimiento informado. Un 52,85% de hospitales sefialaron que los DCI estaban
disponibles desde la plataforma de Intranet mientras que practicamente la otra mitad de efectivos
participantes (47,16%) carecian de acceso a los DCI a través de la Intranet o bien, la ubicacion
hospitalaria de estos documentos variaba entre servicios (Intranet, disco local o exclusivamente
formato papel). Podia ocurrir, por tanto, que dentro de una misma organizacion sanitaria el acceso,
manejo y custodia de los DCI presentase una elevada variabilidad entre servicios. Es decir, en
algunas unidades los DCI estuviesen disponibles en la Intranet mientras que en otras hubiesen sido
almacenados en un disco local. El peor de los escenarios lo conformaba una minoria de servicios
hospitalarios cuyos profesionales sanitarios tan sélo podian acceder a los DCI en formato papel,

procediendo a fotocopiarlos para asegurar su continuidad de uso.

He aqui que se pone de manifiesto la necesidad de implementar estrategias autondémicas que
promuevan mejoras en la accesibilidad de los profesionales sanitarios a los DCI a nivel
intrahospitalario y conduzcan a la uniformidad de aspectos logisticos en cuanto al manejo y

custodia de estos documentos.
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Recalcar que las CCAA de Andalucia y Valencia han sido pioneras en fomentar medidas que
favorezcan la accesibilidad de los profesionales sanitarios y los ciudadanos a los DCI. Sus
Comisiones de Consentimiento Informado han publicado catalogos de DCI en sus respectivos
portales web de salud®®>3!  impulsando, asi, no sélo la participacion ciudadana en la toma de
decisiones y la alfabetizacion en salud de la poblacion sino también contribuyendo a que los
profesionales sanitarios puedan consultar esta informacién independientemente de su situacion

laboral.

Ademas, en el caso de la Comunidad Valenciana su catalogo de consentimientos cuenta con 261
DCI asequibles en lengua castellana y traducidos al inglés y valenciano®®. Este tipo de actuaciones
persiguen la proteccién del derecho a la informacion y a la toma de decisiones en salud en
situaciones de igualdad, donde tienen cabida todos los ciudadanos de esta Comunidad, evitando

exclusiones por razones de cultura, idioma o nacionalidad de origen.

En cambio, s6lo un 35,77% de las entidades hospitalarias de este estudio indicaron que los DCI
habian sido traducidos a una u otras lenguas distintas al castellano. Este hecho sugiere la existencia
de discrepancias territoriales en cuanto a la equidad de la atencidn puesto que incumple el derecho
de informacion sanitaria y consentimiento informado de las personas extranjeras con residencia
habitual en Esparia, las cuales se acogen legalmente a los mismos derechos de asistencia sanitaria
que los ciudadanos de nacionalidad espafiola®®3-3%, La envergadura de este problema se traduce

366

en que un 11,25% de la poblacion de Espafia, cuyo origen es extranjero>®°, podria estar sufriendo

una vulneracién del derecho a la toma de decisiones autonomas en salud.

Los estudios internacionales desarrollados en este &mbito coinciden en sus conclusiones. Las
personas residentes en otro pais diferente a su nacionalidad de origen cuyo nivel idiomatico de la
lengua nativa sea bajo suelen padecer una mayor incidencia de complicaciones por errores
sanitarios, sufrir un alargamiento de su estancia hospitalaria y sucumbir a reingresos recurrentes a
la vez que acuden con mayor asiduidad a los centros hospitalarios y de Atencion Primaria®*+367:368,
En cuanto al documento de consentimiento informado, éste tiende a estar cumplimentado
inadecuadamente en mas ocasiones®®®. Por el contrario, utilizar un abordaje combinado de

traduccion del DCI y prestacion de servicios de traduccion e interpretacion a los ciudadanos
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extranjeros ha demostrado mejorar la satisfaccion de estos pacientes y garantizar su Seguridad

Clinica®703™,

A pesar de la relevancia de estas evidencias cientificas®®+%"=31 el derecho de los ciudadanos a
recibir servicios de traduccion e interpretacion durante la atencion sanitaria y en concreto, a lo
largo del proceso informativo y de consentir, continGa siendo un tema controvertido,
concibiéndose como una cuestién que depende més bien de la politica sanitaria autonémica y
nacional, careciendo de una consolidacion dentro del derecho internacional de proteccion universal

de la salud®3®%72

Iniciativas como las emprendidas por la CCAA de Valencia, de publicacién de un catalogo de DCI
estandarizados y traducidos a otros idiomas*®®, supone apostar por el empoderamiento en salud de
los ciudadanos al mismo tiempo que se fomentan los principios de justicia e igualdad de derechos.
Se recomienda que este tipo de iniciativas se extiendan y transfieran a otros Servicios Regionales
de Salud de Espaiia®4"3,

Como se ha argumentado a lo largo de la discusion, las Comisiones de ClI de Andalucia®®* y
Valencia®® representan los organismos de referencia del SNS en cuanto a los procesos de
elaboracion, revision, validacion, estandarizacion y traduccién idiomatica de los consentimientos
informados para procedimientos especificos en salud ademas de promover la accesibilidad de los
profesionales sanitarios y ciudadanos a dichos DCI a nivel regional. Constituyen un modelo a
sequir® para fomentar una informacion sanitaria por escrito basada en la mejor evidencia
cientifica y el conceso de expertos ademas de garantizar los principios fundamentales de

universalidad y equidad en salud subyacentes al SNS3¢°373,

Aunque en este estudio se describe el funcionamiento de otras Comisiones de CI del SNS, éstas
atraviesan estados y circunstancias diferentes. La primera Comision de CI fue fundada en 1999 en
la CCAA de Galicia®?®, sin embargo, debido a su inactividad temporal, ésta se encuentra relegada
a un segundo plano. Asimismo, se tiene constancia de Comités multidisciplinares de CI de reciente
construccion en Madrid®?83% Asturias y Cantabria, no obstante, su volumen de produccion de
DCI es aun bastante bajo como para equipararlas dentro del mismo rango de importancia que las

Comisiones de Andalucia® y Valencia®®.
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Es por ello que, los hallazgos encontrados revelan que las Comisiones de Cl Autonodmicas difieren
entre si en cuanto a su actividad, volumen de DCI validados, estandarizados y traducidos. La
ausencia de un patron de comunicacion interterritorial entre estos organismos, cuya finalidad sea
desarrollar estrategias en comdn o compartir conocimiento, conduce a la duplicidad de tareas y
esfuerzos hacia una misma direccion. En consecuencia, sucede que DCI para idénticos
procedimientos en salud han sido validados y estandarizados simultaneamente por varias

Comisiones de CI***® y la informacion que contienen varia entre Comunidades.

De igual modo, la escasa representacion de enfermeras y ciudadanos dentro del organigrama de
las Comisiones de ClI constituye un denominador comdn. En concordancia con la opinion de otros
autores!190192 se considera que la inclusion de enfermeras en estas Comisiones inducira a la
sustitucion de palabras técnicas por un lenguaje mas legible y cercano al individuo. Por su parte,
los ciudadanos, ya sean personas sanas como pacientes, lograran que la ltima pieza del engranaje
motor funcione, asegurandose asi las necesidades de informacion sanitaria en un lenguaje adaptado

al nivel de lectura y comprension de la vasta mayoria de la poblacion espafiolal®®’,

Por todo ello, se sugiere la creacién de una Comision Nacional de Consentimiento Informado que
actle como organismo coordinador y de cohesion territorial entre Comisiones multidisciplinares
autondémicas y en conjuncién con éstas, se encargue de la acreditacién, estandarizaciéon y
traduccion de DCI con validez nacional. Dichos consentimientos informados se implementarian
en la practica asistencial tras sufrir las adaptaciones pertinentes a la cartera de servicios de cada

Servicio Regional de Salud y en particular, de cada entidad hospitalaria.

4.2.3 Legibilidad de los consentimientos de transfusién sanguinea y anestesia
En relacion con la dimension tipografica de la legibilidad, se encuentran deficiencias en el cuerpo
y estilo tipograficos de ambos DCI, tendiéndose a la sobreutilizacion de palabras redactadas en

mayusculas y a la ausencia de imagenes explicativas.

El tamafio de letra promedio es de 10,7, cifra bastante inferior a 12, incumpliéndose asi el valor
recomendado por la literatura cientifica como legible para la poblacion general??®. El rango
minimo-maximo varia significativamente entre hospitales, oscilando entre 8 y 12. Ademas, el

cuerpo tipografico se caracteriza por su inestabilidad, produciéndose una media de 3-4 cambios en
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el tamafio de la letra a lo largo del texto. Estos resultados son similares a los obtenidos por Calle-
Urra et al (2009)?*?, el cual constituye el Gnico estudio de investigacion publicado hasta la fecha
que analice la dimension tipografica de DCI del SNS. Con un tamafio muestral superior al nuestro
(n=358 DCI relativos a 9 hospitales publicos del Servicio Murciano de Salud), sus aportaciones
indican un tamafo de letra medio de 9,7, coincidiendo su rango minimo-méaximo con los hallazgos

encontrados (8-12).

Un tamafio de cuerpo tipografico pequefio (8-10) conducira a la lectura forzosa del DCI ademas
de influir negativamente en el deseo del lector de finalizar su lecturall. Dotar a los DCI de un
tamafo de letra adecuado supone que todos los ciudadanos puedan involucrarse en la toma de
decisiones en salud, incluyendo aquellos grupos de riesgo tales como personas con algin problema
de vision y quienes no estan habituados a leer con asiduidad. En este sentido, segun los datos de
la ultima encuesta nacional del Instituto Nacional de Estadistica (INE) practicamente un 20% de
la poblacion espafiola esta constituida por personas mayores de 65 afios®’#, los cuales conforman

un grupo vulnerable a esta casuistica.

Con respecto al estilo tipografico, un 78% de los centros hospitalarios recurren al estilo “Sans
Serif” para la redaccion de sus DCI, siendo Arial la fuente predilecta. Sin embargo, la tipografia
tipo “Sans Serif” ha demostrado ser méas legible en documentos versién electronica mientras que
el estilo “Serif” se recomienda para documentos impresos>2>3", Esta regla tipografica se
fundamenta en estudios sobre la captacion visual del ojo y la efectividad de la lectura®’®. Es por
ello que los DCI de transfusion de sangre y anestesia deberian ser modificados a una fuente Times

New Roman, la preferente por excelencia dentro del estilo “Serif”*">.

De igual modo que el cuerpo y estilo tipograficos determinan la lecturabilidad de un texto, los
articulos cientificos desaconsejan el uso de palabras en mayusculas'®158220 No obstante, en este
estudio la media de palabras de caja alta es de 77 en los Cl anestesia y 84 en los CI de transfusion

sanguinea, cuyos valores maximos alcanzan hasta 179 y 208 palabras, respectivamente.

Es preciso que los profesionales de la salud y las personas involucradas en la elaboracién y

validacion de documentos de toma decisiones sean conscientes de la importancia de evitar abusar
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de este tipo de recursos linglisticos ya que los pacientes pueden interpretar las mayusculas como
un indicador de gravedad, experimentando sentimientos de preocupacion 0 aprension

innecesarios!®.

Un rasgo comun de todos los DCI es la carencia de imagenes que clarifiquen el contenido. La
inclusién de dibujos, graficos y tablas ilustrativas, siempre y cuando sean utilizados como recursos
de apoyo y estén cargados de significado, supone la transmision de la informacion de un modo
mas sencillo y comprensible que el texto en si mismo®'’3"’. Varios estudios empiricos confirman
que la presencia de imagenes explicativas mejora la legibilidad??®?%°, Destaca, entre ellos, el
ensayo clinico aleatorizado de Mansoor y Dowse (2003)3"8, el cual fue llevado a cabo en un grupo
de 60 personas africanas de un nivel educativo bajo, que hablaban inglés como segunda lengua.
En dicho estudio la incorporacion de dibujos en un folleto informativo sobre la nistatina condujo
a una mayor comprension del mensaje y adherencia al tratamiento farmacolégico en el grupo de

intervencion (n=30) frente a los resultados obtenidos por el grupo control (n=30).

Las imégenes actlian asimismo como recursos que favorecen a la memorizacion y retencion visual
del contenido®”®. Es mas, numerosos estudios concluyen que proveer al usuario de un video
informativo sobre el procedimiento especifico en salud —ademas de la informacion “estandar”
ofrecida verbalmente y por escrito— aumenta su comprension sobre el proceso salud-enfermedad
a la vez que mejora su grado de satisfaccién con respecto al proceso informativo y de toma de

deCiSi0n65122'123'264'265

En cuanto a la dimension gramatical de la legibilidad, los DCI de transfusion de sangre y anestesia
presentan una media de 10 y 12 palabras expresadas en abreviaturas, respectivamente. No obstante,
el empleo de siglas, acronimos o cualquier otro tipo de abreviatura en la redaccién de los DCI no
se recomienda ya que el significado de éstos, si no se definen, puede resultar de dificil comprensién
para el ciudadano espafiol”®1°%318 E| nivel educativo y de alfabetizacion en salud de la persona
atendida asi como el grado de popularidad de la palabra abreviada en si misma influiran en su
entendimiento®™’. Por ejemplo, la abreviatura SIDA, cominmente conocida debido a su

divulgacion en los medios, no puede compararse con otras de menor uso como ASA 6 CMA.
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Las faltas ortogréaficas se identifican con una incidencia promedio de 4 veces por consentimiento
hospitalario. Por el contrario, la eliminacion de estos errores lingiisticos evitara que se produzcan
malinterpretaciones del contenido y cuya solucion pasa por intervenciones sencillas tales como la

utilizacion de un corrector ortografico o la evaluacion del documento por un revisor externo.

Los DCI de anestesia se caracterizan por ser extensos (X =1249 palabras, minimo-maximo entre
312-2356) ya que superan el limite de 1.000 palabras de acuerdo con el criterio de Sharp?*42°,
Aunque esta premisa se ha admitido de forma generalizada existen discrepancias al respecto.
Algunos autores argumentan que incrementar la extension de los DCI permite reducir la aparicion
de tecnicismos y proveer de definiciones a éstos**® mientras que otros consideran que se puede

caer en el fatidico error de incluir mas contenido de indole juridica3434347,

Si bien es cierto, multiples investigadores coinciden en que el uso de palabras, frases y parrafos
cortos favorece a la legibilidad del texto!>174232325  Apostar por la brevedad supone no sélo ganar
en la comprension sino también en atraer el interés del lector. En linea con estos fundamentos,
Pablo Simon Lorda y otros expertos en la materia sugieren que un DCI no deberia ocupar mas de
500 palabras, lo cual equivale a una pagina de extension'"158248 Aunque los DCI de transfusion
de sangre resultan ser algo menos extensos (X = 846 palabras, rangos minimo-maximo 209-1499)

que los DCI de anestesia siguen sin cumplir el criterio establecido por dichos autores.

Sefialar que los DCI de anestesia y de transfusion de sangre de Andalucia ocupan una extension
de 8 paginas. No cabe duda que un DCI de tal extension, por muy legible que sea, no incita a ser
leido, especialmente, teniendo en cuenta que la persona destinataria se encuentra ante una situacion
de fragilidad y vulnerabilidad asociada a su proceso de salud-enfermedad. No se debe olvidar que
todo DCI es un instrumento de educacion para la salud, una herramienta de apoyo al proceso
comunicativo verbal y por ello, garantizar su lectura permitira que el individuo reflexione sobre

su proceso y tome decisiones autonomas en salud.

En relacién con la evaluacion de la dimensién gramatical a través de la Escala INFLESZ, los
consentimientos de anestesia y de transfusion de sangre alcanzan un valor medio de legibilidad

“Algo dificil”, cuyas cifras de media aritmeética corresponden a 49,29 y 51,76, respectivamente.
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Segun estos datos, los DCI de anestesia son mas complejos de leer y comprender que los DCI de
transfusion de sangre. De hecho, los consentimientos de anestesia presentan un nivel de legibilidad
“Algo dificil” en la gran mayoria de hospitales publicos de Espafia (95,90%) mientras que los
consentimientos de transfusion de sangre con dicho nivel de legibilidad estan vigentes en un
57,94% de entidades hospitalarias.

Para entender estos resultados en profundidad es necesario acudir a la interpretacion de la Escala
INFLESZ y sus equivalencias en cuanto al nivel de estudios requerido y el tipo de publicacion!?®.
En este sentido, el limite de un grado de legibilidad “Normal” lo marca el valor 55 dentro de una
escala numérica de 0 a 100. A medida que las cifras obtenidas se aproximan a 100 la legibilidad
del texto aumenta, resultando, por ende, mas facil de ser leido y comprendido mientras que valores

numeéricos inferiores a 55 y cada vez mas cercanos a 0 indican mayor dificultad de lectura.

El margen de valores “55-65” corresponde con el grado de legibilidad “Normal” de un texto, el
cual equivale a destinatarios con un nivel de estudios de E.S.O y a articulos de prensa general y
deportiva. Se recomienda que los documentos de toma de decisiones en salud estén escritos segln
los habitos de lectura de la poblacion espafiola y por ello, dentro de este rango de normalidad. Por
el contrario, los resultados obtenidos se alejan de esta realidad puesto que un nivel de legibilidad
“Algo dificil” abarca cifras comprendidas entre 40-55 y requiere de ciudadanos con estudios de
Bachillerato para llegar a comprender el texto ya que su dificultad se equipara a publicaciones de
divulgacion cientifica y prensa especializada. Estas circunstancias se traducen en la vulneracion
del derecho de los ciudadanos esparioles a la toma de decisiones autbnomas en salud en tanto que
la informacion de los DCI es de dificil lectura y no se adapta a las necesidades de la vasta mayoria
de la poblacion.

Es mas, segun la dltima encuesta realizada por el INE (2019) sobre el nivel académico de los
espafoles mayores de 16 afios, practicamente la mitad de la poblacion (48.5%) solo tiene estudios
inferiores a Educacion Secundaria, de los cuales un 6,4% representa a los mas vulnerables, aquellas
personas analfabetas o bien cuyos estudios basicos estan incompletos, a quienes les siguen un 13%
de individuos con estudios de Educacion Primaria®°. En definitiva, todas estas personas se
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enfrentaran a los problemas de lectura y comprension asociados a un texto de complejidad de

Bachillerato.

A esto se le suma que el altimo estudio internacional sobre Alfabetizacion en Salud desarrollado
en 8 paises europeos (Austria, Bulgaria, Alemania, Grecia, Irlanda, Holanda, Polonia y Espafia)
revela que practicamente la mitad de la poblacion europea se ve afectada por un nivel limitado de
alfabetizacion en salud, situacion que se agudiza en el caso de Bulgaria (62,1%) y Espafa
(57,1%)%%1. De modo que, el principio ético de autonomia de estos ciudadanos espafioles se ve

comprometido ante un DCI cuyo nivel de legibilidad es “Algo dificil”.

Por otra parte, los hallazgos de este estudio sobre el nivel de legibilidad de los DCI de anestesia y
transfusion de sangre del SNS concuerdan con las conclusiones de las investigaciones nacionales
desarrolladas hasta la fecha sobre el analisis de legibilidad gramatical de los DCI pues en todas
ellas se obtiene una media aritmética de INFLESZ “Algo dificil”"4176:177.238,240246.350 De hecho,
aunque dichos estudios utilizan tamafios muestrales muy variados, cuyos valores oscilan desde 18
consentimientos informados’* hasta un maximo de 504 documentos?¥, todos estan de acuerdo que
menos de un 25% de sus DCI tiene una legibilidad “Normal” (a excepcion de la investigacion
realizada por Ramirez-Puerta et al)'42. Asimismo, fruto de la revision bibliogréfica llevada a cabo,
se puede afirmar que esta realidad no es s6lo tangible en los DCI del SNS sino que ademas se
extiende a escala global ya que los resultados obtenidos coinciden con el grueso de publicaciones

cientificas internacionales producidas desde el afio 2003 hasta la actualidad40-171-173,222-226,382.

Al margen del peso de estas evidencias, los estudios nacionales desarrollados en Espafia también
indican que la legibilidad de los materiales de Educacion para la Salud (ya sean folletos
informativos'’’, prospectos de medicamentos*3®y paginas web sanitarias'’®) ha de mejorarse pues
sus valores INFLESZ son similares a los documentos de toma de decisiones en salud (grado “Algo
dificil”).

El hecho de que los DCI y los materiales de Educacion para la Salud del SNS estén redactados con
un nivel de legibilidad “Algo dificil” puede deberse al desconocimiento de los profesionales

sanitarios de la existencia del instrumento INFLESZ, repercutiendo en la implementacion de éste
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y en definitiva, en la gestion y calidad de la documentacion hospitalaria. Pero a su vez, estos
resultados pueden indicar una tendencia profesional a expresar la informacion sanitaria en un
lenguaje especializado, técnico y sin adaptarse a las necesidades educativas de la poblacion en
general®*4. De hecho, los hallazgos encontrados en el andlisis de la dimension léxica de los DCI
de transfusion de sangre y anestesia son una prueba fehaciente de ello puesto que éstos contienen
18 y 21 tecnicismos respectivamente, de los cuales sélo 2 términos han sido definidos en el texto.
Se identificaron hasta 299 palabras técnicas (Anexo 10), 183 vinculadas a los consentimientos de
anestesia (Anexo 13) y 116 relativas a los DCI de transfusion de sangre (Anexo 12).

Estos resultados concuerdan con las conclusiones de la tesina de Jiménez- Pérez A (2014)%%,
Dicho estudio, el unico publicado hasta la fecha que analice la dimension Iéxica de documentos
de toma de decisiones en salud en Espafa (n= 10 DCI de anestesia), registra hasta 211 tecnicismos

y tan sélo 24 de éstos (11,37%) habian sido definidos a lo largo del texto.

En linea con las aportaciones de esta autora®®, se entiende que el grado de comprension de un
término especializado dependera de los conocimientos sanitarios de la persona atendida y su estado
de salud-enfermedad asi como el nivel de popularidad de dicho término en la lengua castellana. Es
por ello que algunas palabras técnicas (como por ejemplo, diabetes), debido a su divulgacion
mediatica y elevada incidencia de uso, podrian resultar més accesibles al ciudadano medio,
formando parte del vocabulario Ilano. Mientras que otros términos mas complejos (como
“anafilaxia”) no se utilizan en el contexto de la vida cotidiana, reduciéndose las posibilidades de

gue un usuario esté familiarizado con su significado.

En Babitu UQ y Cyna AM (2010)*?°, estudio realizado en dos hospitales del sur de Australia, se
investigo el dialogo establecido entre los profesionales de anestesia y los pacientes (n= 68) que
atendieron la consulta de preanestesia, detectandose un total de 484 tecnicismos que no habian
sido entendidos adecuadamente durante el proceso informativo y de consentir. Asimismo, un 45%
de los usuarios no comprendio un promedio de 1-2 palabras especializadas que fueron empleadas

durante el discurso del médico.
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Jeong | et al (2016)%° llegaron a conclusiones similares a Babitu UQ y Cyna AM (2010)?°. Un
grupo de 180 pacientes del hospital terciario de Yangsan (Corea del Sur) fue sometido a un
cuestionario sobre la comprension de los tecnicismos contenidos en los consentimientos de
sedacion anestesica en endoscopia gastrointestinal. Tan solo 5 de 10 palabras técnicas fueron

entendidas correctamente por un porcentaje elevado de participantes.

Es por ello que la literatura cientifica es clara en este sentido. Independientemente del grado de
dificultad del 1éxico de los tecnicismos, se desaconseja el empleo de éstos dado que disminuyen la
comprension del mensaje y generan interpretaciones erroneas del contenidol®117.129  Se
recomienda aplicar métodos de desterminologizacion que simplifiquen del lenguaje técnico ya sea
por medio de sindnimos, definiciones conceptuales, ejemplos que aclaren el contenido e incluso,

imégen93157’158'233.

Una comunicacion efectiva, tanto verbal como por escrito, basada en el lenguaje de uso comun,
ha demostrado promover la Seguridad del Paciente®*2%, |_as enfermeras desempefian un rol poco
visible aunque imprescindible en el proceso de toma de decisiones, no s6lo monitorizando la
comprension de los pacientes o actuando como las “traductoras” del jargon utilizado por los
médicos sino también como la voz de quienes cuya autonomia ha sido infringida durante el proceso
de consentirt’:?°, Las enfermeras promueven la alfabetizacion en salud y el lenguaje Ilano es su

recurso motor para llegar a todos los ciudadanos.

4.2.4 Relacién entre el funcionamiento hospitalario de los DCI y su legibilidad

Los DCI de transfusion de sangre y anestesia estandarizados e implementados a nivel autonomico
a través de las Comisiones de Consentimiento Informado de Andalucial® y Valencial® presentan,
en lineas generales, mejor legibilidad que aquellos elaborados y validados a nivel hospitalario ya
que estan disefiados con un tamafio de letra mayor, sus tecnicismos estan definidos en el texto en
mas ocasiones e INFLESZ alcanza puntuaciones equivalentes o muy proximas a una legibilidad
normal. No obstante, estos documentos son extensos, utilizan abreviaturas, inciden en faltas

ortogréficas y el tamafio de letra se cambia con mayor frecuencia a lo largo del texto.
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Aunque no existe ningan estudio cientifico previo que evalle la legibilidad de un texto sanitario
en sus tres dimensiones (tipografica, gramatical y léxica), los resultados obtenidos se asemejan a
los hallazgos encontrados por Mariscal-Crespo M.I et al (2016)°. En éste se procedié al muestreo
aleatorio estratificado de una base documental de 11.339 DCI pertenecientes a los hospitales
publicos de Espafia, analizandose el grado de legibilidad (segun la escala INFLESZ) y la extension
de 372 DCI. Sus conclusiones mas significativas revelan que los DCI estandarizados y validados
por las Comisiones de Consentimiento Informado de Andalucia® y Valencia®> logran los valores
maés altos de INFLESZ, dentro del rango de legibilidad normal, frente a los DCI vigentes en el
resto de las CCAA de Esparia.

Ademas, al igual que en este trabajo, Mariscal-Crespo M. et al (2016)**° encuentra una asociacion
directa entre INFLESZ y la extension de los DCI, siendo éstos mas legibles a medida que aumenta
la longitud del texto. Esta relacion directa entre ambas variables acontece en los DCI de
Andalucia®™* y puede deberse a que los tecnicismos utilizados en sus DCI estan definidos con
mayor asiduidad, lo cual incurre en una mejora de la legibilidad gramatical y Iéxica aunque, por

defecto, implica un incremento en el computo de palabras.

Se considera que ha de existir un compromiso entre la legibilidad del texto y la extension del
mismo. A modo de ejemplo, podriamos imaginarnos una situacion hipotética, aunque habitual en
la asistencia, una persona andaluza que quisiese someterse a una intervencion de proétesis total de
rodilla ha de consentir a tres procedimientos sanitarios interrelacionados entre si (anestesia
general/raquidea, transfusion de sangre y protesis total de rodilla) y cada uno de sus respectivos
DCI consta de una extension promedio de 7-8 paginas, surgiendo aqui la siguiente cuestion ¢acaso
dicha persona se detendria a leer 21 hojas antes de someterse a la intervencion quirurgica por muy

interesado que estuviese en participar en el proceso de toma de decisiones?

Todo lo expuesto con anterioridad indica que, aunque el esfuerzo realizado por los profesionales
integrantes de las Comisiones de Andalucia y Valencia ha conducido al disefio de CI mas legibles,
los resultados obtenidos y los encontrados por Mariscal-Crespo M.I et al (2016)**° desvelan un
amplio margen de mejora desde el punto de vista de la legibilidad tipografica, gramatical y léxica,
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para que los DCI hospitalarios estén escritos en un lenguaje que sea facil de entender por la

poblacion espariola.

Las entidades hospitalarias de Espafia deberian contar con una linea estratégica definida en aras a
fomentar la participacion de los ciudadanos en la toma de decisiones, incluyendo desde programas
educativos al personal sanitario sobre el proceso de consentir hasta la sustitucion del lenguaje

especializado por un lenguaje llano y accesible al ciudadano medio.

4.3 Limitaciones de la investigacion

En relacion a la tematica de estudio, cabe destacar la escasez de literatura cientifica a escala
nacional e internacional sobre estandarizacion y calidad de los consentimientos informados. Este
hecho, unido a la ausencia de instrumentos de medida validados que respondiesen a los objetivos
propuestos, han constituido las principales limitaciones.

Pese a ello, investigar un ambito desconocido y poco explorado también ha presentado sus
ventajas. Este trabajo puede considerarse como una aproximacion inicial a la descripcion de la
accesibilidad, desarrollo, estandarizacidn, traduccion idiomatica y evaluacion de la calidad de los
documentos de consentimiento informado en el SNS asi como al estudio de su legibilidad, sin duda
aportaciones valiosas a partir de las cuales consolidar una linea de investigacion en materia del

Consentimiento Informado.

El enfoque metodoldgico utilizado recurrié a una variedad de métodos e instrumentos que
midiesen las variables de interés con la mayor precisién posible, conllevando no sélo a la
construccion y validacion de nuevos instrumentos tales como VERGILS y GraLeTi y a la
aplicacion de otros ya validados como la Escala INFLESZ!® sino también a la busqueda de
métodos que apuesten por la innovacion y la creatividad, por ejemplo, la aplicacion combinada del
Diccionario Mosby*?' y el Diccionario del uso del Espafiol de Maria Moliner®?° para operativizar

la variable tecnicismos.

El acceso a la poblacion, la cual abarcé practicamente la totalidad de hospitales publicos de Espafia

(n=223), estuvo marcado por la dificultad y amplitud que se asocian a un estudio multicéntrico de
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carécter estatal. EI Catalogo Nacional de Hospitales(2016)3!, la revision exhaustiva de los portales
web de salud hospitalarios y autondémicos y la creacién de una base de datos de contactos
actualizados demostraron ser estrategias eficaces para solventar este problema. Se logré una tasa
de respuesta al cuestionario VERGILS del 55.16% (123/223) y se recopilaron un total de 85
consentimientos informados para el estudio de su legibilidad, los cuales estaban vigentes en 126
entidades hospitalarias, representando, por tanto, un porcentaje elevado de participacion (56,50%).
De este modo, se ha conseguido describir con suficiente fiabilidad la realidad observada en cuanto
a la gestion hospitalaria del consentimiento escrito en el Sistema Nacional de Salud y el nivel de
facilidad/dificultad de lectura de los consentimientos informados de transfusion de sangre y

anestesia general y loco-regional.

Aunque la construccion, validacion y aplicacién del cuestionario VERGILS y la descripcion del
funcionamiento de las Comisiones Autondmicas de Consentimiento Informado podrian haber
conformado un Unico estudio en si mismo, el andlisis de la legibilidad de los CI de transfusion de
sangre y anestesia ha permitido, a su vez, desvelar como la gestion clinica puede afectar a la calidad
de dichos documentos. Es por ello que el caracter complementario de ambos estudios ha dotado a

este trabajo de mayor profundidad y exactitud.

En cuanto al desarrollo y operativizacion del concepto tedrico legibilidad y sus dimensiones, el
instrumento GraLeTi fue construido siguiendo las directrices y recomendaciones dadas por Inés
Maria Barrio Cantalejo*®®, las cuales son fruto de una revision profunda de la literatura cientifica
y del consenso entre profesionales sanitarios expertos y ciudadanos espafioles. En coherencia con
los objetivos propuestos, GraLeTi fue sometido a un proceso de validacion de constructo (n=4).
Sin embargo, resulté imposible abordar la validacion empirica del instrumento ya que este trabajo
hubiese sido aun mas complejo, no se descarta su estudio en investigaciones futuras.
En referencia a la variable tecnicismos, su operacionalizacién a través del uso combinado del
Diccionario Mosby®?! y el Diccionario de Maria Moliner®?° presenta las siguientes limitaciones:
= Determinadas palabras tecnicas reconocidas como relativas al &mbito de las Ciencias de la
Salud dentro del Diccionario de Maria Moliner®?°(por ejemplo, suero, diabetes o
hipertension arterial) podrian haberse popularizado en castellano debido a su uso cotidiano.
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De manera que, ciudadanos espafioles con estudios inferiores a Bachillerato podrian
conocer su significado.

Algunos términos que claramente pueden etiquetarse como “tecnicismos” (por ejemplo, la
palabra TRALI, de origen inglés “Transfusion Related Acute Lung Injury” y traducida al
castellano como “lesion pulmonar agua producida por transfusion”) fueron descartados ya
que no forman parte del repertorio de palabras incluidas en ambos Diccionarios (consultar
Anexo 11).

Por ello, este método de clasificacion de las palabras de uso comin y uso especializado

(tecnicismos) requiere de un proceso de refinamiento que deberd subsanarse en estudios

posteriores.

4.4 Conclusiones

Los resultados obtenidos muestran variabilidad en los procesos de desarrollo,
estandarizacién y traduccién idiomatica de los consentimientos informados asi como en la
accesibilidad de los profesionales sanitarios y los ciudadanos entre servicios, entidades
hospitalarias y Servicios Regionales de Salud del Sistema Nacional de Salud.

El disefio y la aplicacion del cuestionario VERGILS, cuya validacion de contenido a través
de la prueba de jueces y estudio piloto, ha permitido describir el proceso de elaboracion,
revision, validacion, estandarizacién, traduccion idioméatica y accesibilidad a los
documentos de consentimiento informado. Si bien, seria necesario continuar trabajando en

el refinamiento y validacién del instrumento.

Se observa una heterogeneidad de servicios y departamentos hospitalarios involucrados en
la elaboracion, revision y actualizacion de los consentimientos informados, algunos de los
cuales no han sido sometidos a ningun proceso de validacion.

Las auditorias, a pesar de ser métodos de monitorizacidn, seguimiento, inspeccion y control
de la calidad del consentimiento informado, no se han implementado de forma homogenea

en los servicios sanitarios.
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La mayoria de instituciones participantes tienen los formularios de consentimiento
informado en servidores internos (Intranet) cuyo acceso suele estar restringido a los
profesionales sanitarios de cada servicio e incluso, algunas unidades o centros utilizan otros
sistemas de almacenamiento tales como discos locales o formato papel exclusivamente,

circunstancias que dificultan la accesibilidad a la informacion.

Aungue los consentimientos informados estan disponibles en castellano y en las lenguas
cooficiales del pais, existe un nimero limitado de documentos para la toma de decisiones
traducidos a otros idiomas, hecho que puede suscitar desigualdades e inequidades
sanitarias, teniendo en cuenta que algunos grupos vulnerables de la poblacién, usuarios
habituales del Sistema Nacional de Salud, son personas procedentes de otras

nacionalidades con necesidades linguisticas especificas.

Los Servicios de Salud de Valencia, Andalucia, Madrid, Galicia, Cantabria y Asturias
cuentan con Comisiones de Consentimiento Informado que actlan como organismos
responsables de la elaboracion, estandarizacion, actualizacion y traduccién idiomatica de
los consentimientos informados a nivel autondmico. No obstante, estos comités difieren en
sus caracteristicas: fecha de creacion, estructura organizativa, volumen de documentos
validados y funcionamiento. A pesar de que la composicion de sus miembros integrantes
es similar, existe una carencia generalizada tanto de representacion de enfermeras y otros
miembros de los equipos multidisciplinares involucrados en el proceso de toma de

decisiones en salud como de ciudadanos.

Las Comisiones de Consentimiento Informado de Andalucia y Valencia han desarrollado
estrategias pioneras que han apostado por la accesibilidad del ciudadano a la informacion
sanitaria, promoviendo la alfabetizacion en salud de la poblacion a través de la publicacion
de catalogos de consentimientos acreditados en sus portales web de salud autonémicos.
Asimismo, el Servicio Regional de Valencia lidera la atencion integral de personas
extranjeras en la toma de decisiones en salud al disponer de este catalogo traducido al

inglés.
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= El disefio y la validacion del constructo tedrico de GraLeTi por medio de la prueba de
expertos ha permitido determinar las dimensiones y variables integrantes del concepto
legibilidad.

= Lalegibilidad de los consentimientos de transfusion de sangre y anestesia general y loco-
regional ha de mejorarse para que su contenido y vocabulario empleado sean
comprensibles y accesibles al ciudadano. Entre las principales deficiencias identificadas
destacan en la dimension tipografica: el tamafio de la letra, el estilo tipogréfico, la
sobreutilizacion de mayusculas y la ausencia de imagenes explicativas; en la dimension
gramatical: el abuso de abreviaturas, la extensa longitud de los documentos y un nivel de

legibilidad inadecuado segun INFLESZ; y en la dimensidn léxica: abuso de tecnicismos.

= La acreditacion de los formularios de consentimiento informado a nivel autonémico por
las Comisiones de Andalucia y Valencia se asocia con un mayor grado de monitorizacion
y control de la calidad ademés de mejorar la legibilidad de los documentos en cuanto al

tamarfio de letra tipogréfico, los tecnicismos y valores INFLESZ obtenidos.

= Sedeberian impulsar iniciativas que aseguren una mayor equidad y cohesion interterritorial
en el proceso de toma de decisiones en salud, siendo necesario disefiar de una estrategia
nacional que establezca las lineas politicas, los planes de actuacién y la implementacion de
un sistema de acreditacion y control de la calidad del proceso de desarrollo, estandarizacion

y traduccion idiomatica de los documentos de consentimiento informado.

= La ejecucion de auditorias nacionales con regularidad constituye una valiosa herramienta
y fuente de datos a partir de la cudl implementar mejoras en la aplicacion del

consentimiento informado en la préctica clinica.

= Se recomienda potenciar futuras lineas de investigacion en la validacién y aplicacion de

instrumentos que evallen la legibilidad integral de los consentimientos.
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4.4 Conclusion
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The findings reveal variability across the hospital services, hospitals and regional health
services of Spain in relation to the processes of the development, standardization and
translation of written consent into other languages as well as healthcare providers and

citizens access to consent forms.

The design and use of VERGILS questionnaire, whose content validation was performed
through an expert panel and a pilot study, have made possible to describe the process of
written consent development, review, validation, standardization and translation as well as
its accessibility. However, it is necessary to keep working on the instrument refinement

and validation.

It was observed a range of hospital departments involved in the development, review and
updating processes of the written consents and some of these documents were not subjected

to a validation process.

Audits, which are considered as a method of monitoring, follow up and ensuring the quality
of informed consent, have not systematically implemented across health services.

In the majority of participant hospitals, consent forms are available on the Intranet using a
restricted access for healthcare providers related to each hospital department and even,
some units or healthcare facilities use other storage systems such as local drives or paper

format only, these circumstances hinder the access to health information.

Although consent forms are written in Spanish and other co-official languages of the
country, there is a limited number of consents translated into other languages, this may lead
to inequalities in healthcare, especially, taking into account the population represented by
vulnerable groups, i.e. users of the National Healthcare System who are from other

nationalities and require support to understand Spanish due to the barrier language.

The Regional Health Services of Valencia, Andalusia, Madrid, Galicia, Cantabria and

Asturias got Informed Consent Committees which are bodies responsible for the
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development, standardization, updating and translation of written consents into other
languages at the regional level. However, these committees differ in terms of the date of
commencement, organizational structure, volume of standardized documents and activity.
Even though the features of the membership of these committees are similar, there is a
generalized absence of nurses alongside other professionals involved in the decision-

making process as well as citizens.

= The Informed Consent Committees of Andalusia and Valencia developed pioneer
strategies to ensure citizens access to health information, improving the population health
literacy through the publication of catalogues of accredited written consents in their official
websites. In addition to that, the Regional Health Service of VValencia acts as a leader in the
provision of quality care for foreign people as such catalogue has been translated into

English to support the health decision-making process.

= The design and validation of the theoretical construct GraLeTi through an expert panel
have made possible to determine the dimensions and variables which comprise the concept
of readability.

= The readability of consent forms for blood transfusion and anesthesia must be improved in
terms of the content and vocabulary used in order to make these documents easier to read
and understand by citizens. The main deficiencies found in the typographical dimension
are: font size, typeface, overuse of capital letters, absence of images; in the grammatical
dimension: overuse of abbreviations, the large length of documents, non-appropriate
readability level according to INFLESZ; in the lexical readability: overuse of technical

words.

= The accreditation of consent forms at regional level by the Andalusian and Valencia
committees is associated with a higher degree of monitoring and quality control as well as
an improvement in the readability of the written consents in terms of font size, number of

technical words used and INFLESZ scores.
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Initiatives to ensure equity in healthcare and in health decision-making process must be
promoted. It urges to develop a national consent strategy that establishes policy, standards,

action plans and objectives ahead.

Undertaking national audits at regular intervals is a valuable tool and source of data from
which quality improvement plans on informed consent practice could be drawn up and

implemented.

Further research is needed to validate and apply instruments that assess the readability of

written consents using a comprehensive approach.

4.5 Lineas futuras de investigacién

Se considera que este trabajo supone el comienzo de una futura linea de investigacion sobre

Consentimiento Informado y toma de decisiones en salud. Teniendo en cuenta las maximas

oportunidades que se brindan, esta linea puede abordarse desde ambitos como la teoria, la docencia

y la préctica asistencial en si misma, donde la interdisciplinariedad sea el eje motor de todos ellos.
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Desde el punto de vista tedrico, se propone continuar trabajando en el refinamiento del
constructo legibilidad, su conceptualizacion tedrica, dimensiones y variables integrantes.
Ademas de realizar la validacion empirica de GraLeTi con el objetivo de contar con un
instrumento de medida de las dimensiones y variables de la legibilidad, evaluando la
influencia de cada item sobre la legibilidad global y su dificultad de cumplimiento en el
proceso de elaboracion de los consentimientos informados.

Seguir profundizando en la operacionalizacion de la variable tecnicismos a través del
método combinado del Diccionario Mosby y el Diccionario de Maria Moliner. Someter
dicha metodologia a un proceso de depuracion y refinamiento.

Replicar este estudio, supliendo las limitaciones encontradas.

Crear una Comision Nacional de Consentimiento Informado y evaluar su eficacia e
impacto sobre la calidad de los DCI. Dicho organismo estaria constituido por un equipo
multidisciplinar de profesionales de la salud (Medicina y Enfermeria) y de otros ambitos

(linguistica, traduccion e interpretacion, bioética y derecho) asi como miembros integrantes
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de Sociedades Cientificas, personas legas y ciudadanos afectados por el procedimiento

especifico en salud.

Entre sus funciones, la Comision Nacional de Consentimiento Informado actuaria como un
Comité de cohesion territorial entre las Comisiones Autonomicas de Cl, encargandose de
la elaboracion, validacion, estandarizacion, homogenizacion y traduccion de los DCI de
procedimientos especificos en salud del SNS. Dichos DCI, una vez aprobados, serian
adaptados a la cartera de servicios de cada CCAA y a las caracteristicas peculiares de cada

entidad hospitalaria para su puesta en funcionamiento.

Ademas, la Comision Nacional de Consentimiento Informado en colaboracion con las
Comisiones multidisciplinares autonémicas realizarian auditorias e inspecciones sanitarias

periddicas sobre el proceso de toma de decisiones en la préctica asistencial.

= Disefiar y validar un instrumento de medida, aplicable en la practica asistencial para la
validacion de consentimientos informados que integre una evaluacion de la legibilidad en
todas sus dimensiones.

= Elaborar un diccionario terminolégico cuya finalidad sea sustituir el lenguaje técnico en
salud por palabras de uso comun o lenguaje llano en los DCI.

= Realizar un estudio descriptivo que evalle la comprension de los ciudadanos de los DCI
de anestesia general y loco-regional y del DCI para la transfusion de sangre.

= |nvestigar la satisfaccion de los pacientes con respecto a la informacion recibida y al
proceso de toma de decisiones en procedimientos anestésicos y de transfusion sanguinea.

= Diseflar un programa formativo destinado a los profesionales sanitarios de distintos
ambitos que persiga concienciarles sobre la importancia del proceso de consentir, defina
su rol profesional a lo largo del proceso de toma de decisiones y les capacite a informar
adecuadamente a los pacientes, empleando un lenguaje ausente de tecnicismos, sencillo y

adaptado a las necesidades individuales.
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ANEXOS

Anexo 1. Hospitales participantes y descripcién de su colaboracién

Servico Andaluz de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | ClI Transfusion
0.01 Complejo Hospitalario de Especialidades Torrecardenas NO Sl Sl
0.02 Hospital Alta Resolucién El Toyo Sl Sl Sl
0.03 Hospital Comarcal La Inmaculada NO Sl Sl
0.04 Complejo Hospitalario de Poniente Sl Sl Sl
0.05 Hospital Puerta del Mar NO Sl Sl
0.06 Area de Gestion Sanitaria Campo de Gibraltar NO Sl Sl
0.07 Hospital de Especialidades Jeréz de la Frontera NO Sl Sl
0.08 Hospital Especialidades Puerto Real NO Sl Sl
0.09 Complejo Hospitalario Regional Reina Sofia Sl Sl Sl
0.10 Hospital Comarcal Infanta Margarita Sl Sl Sl
0.11 Hospital de Montilla Sl Sl Sl
0.12 Hospital de Alta Resolucién del Valle Guadiato Sl Sl Sl
0.13 Hospital Comarcal Valle de Los Pedroches Sl Sl Sl
0.14 Hospital de Alta Resolucién de Puente Genil Sl Sl Sl
0.15 Hospital San Cecilio NO Sl Sl
0.16 Complejo Hospitalario Regional Virgen de las Nieves Sl Sl Sl
0.17 Hospital Comarcal de Baza NO Sl Sl
0.18 Hospital de Alta Resolucién de Guadix Sl Sl Sl
0.19 Hospital de Alta Resolucién de Loja Sl Sl Sl
0.20 Hospital Comarcal Santa Ana de Motril Sl Sl Sl
0.21 Hospital Comarcal Infanta Elena Sl Sl Sl

Qorr)plejo Hospitalario de Especialidades Juan Ramon NO S| S|
0.22 Jimenez
0.23 Hospital Comarcal de Rio Tinto SI Si Sl
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Servico Andaluz de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | Cl Transfusion
0.24 Complejo Hospitalario de Jaén NO Sl Sl
0.25 Hospital Alta Resolucién Alcald La Real Sl Sl Sl
0.26 Hospital de Alta Resolucion Alcaudete Si Sl Sl
0.27 Hospital Alto Guadalquivir NO Sl Sl
0.28 Hospital Comarcal San Agustin NO Sl Sl
0.29 Hospital de Alta Resolucion Sierra Segura Si Sl Sl
0.30 Hospital Comarcal San Juan de la Cruz 08-04-13 NO Sl Sl
0.31 Complejo Hospitalario Regional de Malaga Sl Sl Sl

C(_)mpl_ejo Hospitalario de Especialidades Virgen de la S|
0.32 Victoria Sl S
0.33 Hospital Comarcal de Antequera Sl Sl S
0.34 Hospital de Alta Resolucion de Benalmadena NO Sl Sl
0.35 Complejo Hospital Costa del Sol NO Sl Sl
0.36 Hospital Comarcal de la Serrania NO Sl S
0.37 Hospital Comarcal de la Axarquia NO Sl Sl
0.38 Complejo Hospitalario Regional Virgen del Rocio NO Sl Sl
0.39 Complejo Hospitalario Regional Virgen Macarena Sl Sl Sl

Complejo Hospitalario de Especialidades Virgen del S|
0.40 Valme Si Sl
0.41 Hospital Alta Resolucién Sierra del Norte NO Sl Sl
0.42 Hospital Alta Resolucion de Ecija NO Sl Sl
0.43 Hospital Alta Resolucién de Moron de la Frontera NO Sl Sl
0.44 Hospital Comarcal de la Merced Sl Sl Sl
0.45 Hospital Alta Resolucién de Utrera NO SI Sl
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Servico Aragonés de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusion
0.46 Hospital General de San Jorge Sl Sl Sl
0.47 Hospital de Barbastro NO NO NO
0.48 Centro Sanitario de Alta Resolucion Bajo Cinca Sl NO Sl
0.49 Hospital Alta Resolucién El Pirineo S NO Sl
0.50 Hospital Obispo Polanco Sl NO NO
0.51 Hospital de Alcafiiz Sl NO NO
0.52 Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa S Sl Sl
0.53 Hospital Universitario Miguel Servet NO NO NO
0.54 Hospital Royo Villanova Sl NO Sl
0.55 Hospital Nuestra Sefiora de Gracia S Sl Sl
0.56 Hospital Ernest Lluch Martin S Sl Sl
0.57 Centro Sanitario de Alta Resolucién Cinco Villas Sl NO Sl

Servicio Asturiano de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusiéon
0.58 Hospital Monte Naranco Sl NO NO
0.59 Hospital Universitario Central Asturias NO NO NO
0.60 Hospital San Agustin NO NO NO
0.61 Hospital Carmen y Severo Ochoa Sl NO NO
0.62 Hospital Comarcal Jarrio Sl NO NO
0.63 Hospital Cabuerfies NO NO NO
0.64 Hospital Valle del Nal6n Sl NO NO
0.65 Hospital Alvarez Buylla Sl Si Sl

Hospital del Oriente de Asturias Francisco Grande
066 | de Covidn NO NO NO
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Servicio Canario de Salud

. . Cl
Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS Cl Anestesia | Transfusion
0.67 Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil Sl NO Sl
0.68 Complejo Hospitalario Dr. Negrin Sl NO NO
0.69 Hospital Dr. José Molina Orosa Sl NO NO
0.70 Hospital General Fuerteventura NO NO NO
Complejo Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de la
0.71 Candelaria NO NO NO
0.72 Hospital General de La Palma Sl NO NO
0.73 Complejo Hospitalario Universitario de Canarias NO NO NO
0.74 Hospital General de la Gomera NO NO NO
0.75 Hospital Insular Nuestra Sefiora de Los Reyes Sl NO NO
Servicio Cantrabro de Salud
Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia Cl Transfusion
0.76 Hospital Universitario Marqués de Valdecillas Sl S Sl
0.77 Hospital Comarcal Laredo Sl NO NO
0.78 Hospital Sierrallana Sl NO NO
Servicio de Salud de Castillay La Mancha
Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CIl Anestesia CI Transfusion
0.79 Complejo Hospitalario Universitario Albacete Sl Sl S
0.80 Hospital General de Almansa NO Sl NO
0.81 Hospital de Hellin Sl Sl Sl
0.82 Hospital Villarrobledo NO NO NO
0.83 Hospital General de Ciudad Real NO Sl Sl
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Servicio de Salud de Castillay La Mancha

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CIl Anestesia CI Transfusion
0.84 Hospital General la Mancha Centro NO NO NO
0.85 Hospital Virgen de Altagracia/de Manzanares NO NO NO
0.86 Hospital Santa Barbara o Puertollano NO NO Sl
0.87 Hospital General de Tomelloso NO NO NO
0.88 Hospital Gutiérrez Ortega Sl NO NO
0.89 Hospital General Virgen de la Luz Sl NO NO
0.90 Hospital Universitario de Guadalajara Sl NO NO
0.91 Hospital Nacional Parapléjicos Sl NO NO
0.92 Complejo Hospitalario de Toledo Sl NO NO
0.93 Hospital General Nuestra Sefiora del Prado Sl NO NO

Servicio de Salud de Castillay Ledn

Codigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CI Anestesia CI Transfusion
0.94 Complejo Asistencial de Avila NO NO NO
0.95 Complejo Asistencial Universitario de Burgos Sl NO NO
0.96 Hospital Santiago Apostol NO NO NO
0.97 Complejo Asistencial Universitario de Leon NO NO NO
0.98 Hospital Del Bierzo Sl NO NO
0.99 Complejo Asistencial de Palencia Sl Sl Sl
100 Complejo Asistencial Universitario de Salamanca Sl NO NO
101 Complejo Asistencial de Segovia NO NO NO
102 Complejo Asistencial de Soria Sl NO NO
103 Hospital Universitario Rio Hortega Sl NO NO
104 Hospital Clinico Universitario de Valladolid NO NO NO
105 Hospital Medina del Campo Si NO NO
106 Complejo Asistencial de Zamora NO NO NO
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Servicio Catalan de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CI Anestesia CI Transfusion
107 Hospital Valle D"Hebron ICS Sl NO NO
Hospital Universitario Germans Trias y Pujol de S|
108 Badalona ICS NO NO
109 Hospital Universitario de Bellvitge ICS NO NO NO
110 Hospital Viladecans ICS NO NO NO
Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta S|
111 ICS NO NO
112 Hospital Universitario Arnau de Vilanova ICS S NO NO
113 Hospital Universitari Joan XXIII ICS NO NO NO
114 Hospital VVerge de la Cinta ICS Sl NO Sl
Servicio de Salud de Ceuta y Melilla
Codigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CI Anestesia CI Transfusion
115 Hospital Universitario de Ceuta NO NO NO
Servicio Extremefio de Salud
Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia CI Transfusion
116 Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz Sl NO NO
117 Complejo Hospitalario Don Benito Villanueva Sl NO NO
118 Complejo Hospitalario Llerena- Zafra NO NO NO
119 Complejo Hospitalario del Area de Salud de Mérida NO S Sl
120 Complejo Hospitalario de Caceres Sl S Sl
121 Hospital Ciudad de Coria Sl Sl SI
122 Hospital Campo Arafiuelo NO NO NO
123 Hospital Virgen del Puerto Sl Si Sl
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Servicio Gallego de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | Cl Transfusion
124 Complejo Hospitalario Universitario A Coruiia S Sl Sl
125 Hospital Virxe Da Xunqueira NO Sl Sl

Complejo Hospitalario Arquitecto Marcide Prof Novoa
126 Santos S| S| S|
127 Hospital Comarcal da Barbanza Sl Sl Sl
128 Complejo Hospitalario Universitario de Santiago Sl Sl Sl
129 Complejo Hospitalario Xeral-Calde NO Sl Sl
130 Hospital Comarcal de Monforte NO Sl Sl
131 Hospital Da Costa Sl Sl Sl
132 Complejo Hospitalario Universitario de Ourense NO Sl Sl
133 Hospital Comarcal VValdeorras NO Sl Sl
134 Hospital de Verin NO Sl Sl
135 Complejo Hospitalario de Pontevedra S Sl Sl
136 Complejo Hospitalario Universitario de Vigo Sl Sl Sl
137 Hospital Comarcal Do Salnés NO Sl Sl

Servicio de Salud de las Islas Baleares

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CI Anestesia CI Transfusién
138 Hospital Son Llatzer Sl NO NO
139 Complejo Asistencial Son Espases S NO NO
140 Hospital de Formentera NO NO NO
141 Hospital Can Misses Sl NO NO
142 Fundacion Hospital Comarcal D'Inca NO NO NO
143 Hospital Mateu Orfila NO NO NO
144 Fundacién Hospital Manacor NO NO NO
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Servicio de Salud de la Rioja
Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CIl Anestesia CI Transfusion
145 Complejo Hospital San Pedro Sl Sl Sl
146 Fundacion Hospital Calahorra Sl Sl Sl
Servicio de Salud de Madrid
Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusion

147 Hospital Ramon y Cajal Sl NO NO
148 Hospital Universitario 12 de Octubre Sl NO NO
149 Complejo Universitario de San Carlos Sl Sl NO
150 Hospital Virgen de la Torre NO NO NO
151 Hospital Universitario Santa Cristina Sl S Sl
152 Hospital Universitario La Princesa NO NO NO
153 Hospital Infantil Universitario Nifio JesUs NO NO NO
154 Hospital Carlos 11 NO NO NO
155 Complejo Hospitalario Gregorio Marafidn NO NO NO
156 Hospital Universitario La Paz Sl S Sl
157 Hospital Universitario Infanta Leonor NO NO NO
158 Hospital Universitario Principe Asturias Sl Sl Sl
159 Hospital Universitario Fundacion Alcorcon Sl Sl

160 Hospital Universitario del Tajo Sl NO NO
161 Hospital Universitario del Sureste NO NO NO
162 Hospital Universitario del Henares (Coslada) NO NO NO
163 Hospital Universitario de Fuenlabrada NO NO NO
164 Hospital Universitario Getafe NO NO NO
165 Hospital Universitario Severo Ochoa NO NO NO
166 Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda NO NO NO
167 Hospital Universitario de Mostoles NO NO NO
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Servicio de Salud de Madrid

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusion
168 Hospital Universitario Infanta Cristina NO NO NO
169 Hospital El Escorial Sl Sl Sl
170 Hospital Universitario Infanta Sofia NO NO NO
171 Hospital Torrejon NO NO NO
172 Hospital Infanta Elena NO NO NO
Servicio de Salud de Ceuta y Melilla
Codigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusion
173 Hospital Comarcal de Melilla Sl Sl Sl
Servicio de Salud de Murcia
Codigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusion
174 Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca Sl NO NO
175 Hospital General Universitario Reina Sofia NO NO NO
176 Hospital J.M Morales Meseguer Sl S Sl
177 Hospital Comarcal del Noroeste de la region de Murcia Sl Sl NO
178 Complejo Hospitalario Universitario de Cartagena Sl NO Sl
179 Hospital De la Vega Lorenzo Guirao Sl S Sl
180 Hospital Rafael Mendez Sl NO NO
181 Hospital Universitario Los Arcos del Mar Menor Sl Sl Sl
182 Hospital Virgen del Castillo NO NO NO
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Servicio de Salud de Navarra

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CIl Anestesia CI Transfusion
183 Complejo Hospitalario de Navarra S S Sl
184 Hospital Garcia Orcoyen S NO NO
185 Hospital Reina Sofia Sl S Sl

Servicio de Salud del Pais Vasco

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS Cl Anestesia | CI Transfusion

Hospital_ Universitario de Araba (Sede S| S| S|
186 Txagorritxu)
187 Hospital Universitario de Araba (Sede Santiago) Sl Sl Sl
188 Hospital de Donostia S NO NO
189 Organizacion Sanitaria Integrada de Bidasoa Sl Si Sl
190 Organizacion Sanitaria Integrada Alto Deba Sl Si Sl
191 Hospital de Zumarraga/OSI Alto Urola NO NO NO
192 Hospital Mendaro- OSI Bajo Deba S Si Sl
193 Hospital de Basurto NO NO NO
194 Hospital Universitario Las Cruces Sl S Sl
195 Hospital San Eloy NO NO NO
196 Hospital Galdakao- Usansolo Sl NO NO

Servicio Valenciano de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS CIl Anestesia CI Transfusion
197 Hospital General Universitario de Alicante NO Sl Sl
198 Hospital Virgen de Los Lirios NO Sl Sl
199 Hospital de Denia S Sl Sl
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Servicio Valenciano de Salud

Cddigo | Nombre del Hospital Cuestionario VERGILS | CI Anestesia | CI Transfusion
200 Hospital General de Elche NO Si Sl
201 Hospital del Vinapolo NO Sl Sl
202 Hospital General de Elda- Virgen de la Salud Sl S Sl
203 Hospital de La Agencia Valenciana de Salud Vega Baja Sl Si Sl
204 Hospital Universitario San Juan de Alicante Sl S Sl
205 Hospital de Torrevieja NO Sl Sl
206 Hospital de la Marina Baixa Sl Sl Sl
207 Hospital General de Castelld NO Si Sl
208 Consorcio Hospitalario Provincial de Castellon NO Sl Sl
209 Hospital de la Plana Sl Sl Sl
210 Hospital Comarcal de Vinaros NO Si Sl
211 Hospital Universitari i Politecnic la Fe Sl S Sl
212 Hospital Universitario Dr. Peset NO Sl Sl
213 Hospital Arnau de Vilanova NO Sl Sl
214 Hospital Clinico Universitario NO Si Sl
215 Hospital La Malva-Rosa Sl S Sl
216 Consorcio Hospital General Universitario de Valencia NO S Sl
217 Hospital Universitario de la Ribera NO Si Sl
218 Hospital Francesc de Borja Gandia NO Sl Sl
219 Hospital Lluis Alcanyis de Xativa Sl S Sl
220 Hospital de Manises Sl S Sl
221 Hospital General de Ontiyent Sl Si Sl
222 Hospital General de Requena NO S Sl
223 Hospital de Sagunto Sl Sl Sl

Total de hospitales participantes segun el tipo de colaboracion n=123 n=122 n=126

Tesis doctoral-Estela Morales Valdivia

247




Anexo 2. Version inicial cuestionario VERGILS

A la atencion de la Gerencia del Hospital X,

Con el fin de enriquecer alin mas la investigacion, le solicitamos que nos conteste a estas preguntas. Por
nuestra parte existe un compromiso fiel de asegurar la confidencialidad y anonimato de estos datos sobre
su Hospital, publicandose los resultados del estudio a nivel autonémico.

1. (;Donde localiza el profesional los Consentimientos Informados de su Hospital?
a) Intranet. I:I b) Digital, no en Intranet. I:I

¢) Solo estan en formato papel. I:I d) Otros. I:I Especificar:

2. (;Qué Servicio de su Hospital es el responsable de la elaboracién y revision de los
Consentimientos Informados?

a) Comité de Etica Asistencial. b) Unidad de Calidad.
¢) Servicio de Admision y Documentacion Clinica/ Archivos. I:I

d) Otros. I:I Especificar:

3. ¢(Los Consentimientos Informados de su Hospital han sido validados?

a) A nivel autonémico. I:I b) A nivel interno de nuestro Hospital. I:I

d) No estan validados. I:I d) Otros.l:l Especificar:

4. ¢;Los Consentimientos Informados de su Hospital estan traducidos a otros idiomas?

b) Si. I:I b) No. I:I ¢)Solo algunos Consentimientos. |:|

Especificar los idiomas:

5. Observaciones de interés que desea afiadir:
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Anexo 3. Primera version modificada del Cuestionario VERGILS

A la atencion de la Gerencia del Hospital X,

Con el fin de enriquecer atin mas la investigacion, le solicitamos que nos conteste a estas preguntas. Por
nuestra parte existe un compromiso fiel de asegurar la confidencialidad y anonimato de estos datos sobre
su Hospital, publicandose los resultados del estudio a nivel autonémico.

Por favor, sefiale una vinica opcion. En el caso de precisar mas de una respuesta, responda en la casilla
de “Otros” y especifiquelo detalladamente.

1. (;Dobnde localiza el profesional los Consentimientos Informados de su Hospital?

a) Intranet. I:I b) Digital, no en Intranet. I:I

¢) Solo estan en formato papel. I:I d) Otros. I:I Especificar:

2. (;Qué Servicio de su Hospital es el responsable de la elaboracion de los Consentimientos
Informados?

a) Comité de Etica Asistencial. I:I b) Unidad de Calidad. I:I
¢) Servicio de Admision y Documentacion Clinica/ Archivos. I:I

d) Otros. I:I Especificar:

3. (Qué Servicio de su Hospital es el responsable de la revision de los Consentimientos
Informados?

a) Comité de Etica Asistencial. I:I b) Unidad de Calidad. I:I
¢) Servicio de Admision y Documentacion Clinica/ Archivos. I:I

d) Otros. I:I Especificar:
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4. ;Los Consentimientos Informados de su Hospital han sido validados?

¢) A nivel autonémico. I:I b) A nivel interno de nuestro Hospital. I:I

d) No estan validados. I:I d) Otros. I:IEspeciﬁcar:

5. ¢(Los Consentimientos Informados de su Hospital estan traducidos a otros idiomas?

d) Si. I:I b) No. I:I ¢)Solo algunos Consentimientos. I:I

Especificar los idiomas:

6. Observaciones de interés que desea afiadir:
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Anexo 4. Version final del cuestionario VERGILS. Segunda modificacion

Estimado compaiiero,

Desde la Universidad de Huelva estamos realizando un Estudio de Investigaciéon Nacional sobre
Consentimientos Informados, solicitamos su colaboracion respondiendo a las siguientes cuestiones.

Queremos hacer constar el compromiso fiel y sincero en asegurar la confidencialidad y anonimato de los
datos facilitados. Los resultados del estudio seran emitidos a nivel autonémico y se le remitira una copia
del articulo cientifico por correo electronico.

*Instrucciones de cumplimentacion:

Por favor, sefiale una unica opcién. En el caso de precisar mas de una respuesta, responda sélo
en la casilla de “Otros” y especifiquelo detalladamente.

La pregunta cuyo titulo aparece sombreado en color gris (nimero 7) es concreta de las
Comunidades Andalucia, Galicia y Valencia asi como de aquellos hospitales que dispongan de
los consentimientos informados en su portal web.

Los términos con el simbolo * han sido definidos en sus preguntas correspondientes ya que
pueden dar lugar a confusion.

Si le resulta mas comodo y sencillo responder a estas cuestiones mediante conversacion
telefonica, no dude en comunicarnoslo y nos pondremos en contacto con Usted.

1. (;Donde localiza el profesional los Consentimientos Informados de su Hospital?

a | Intranet
b Digital, no en Intranet

Solo estan en formato papel.

d | Otros. Especificar:
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2. (Qué Servicio de su Hospital es el responsable de la elaboracion de los Consentimientos
Informados?

a | Cada servicio elabora los de su especialidad.
() Unidad de Calidad.
¢ | Servicio de Admision y Documentacion Clinica/ Archivos

d | Comisién de Historias Clinicas.
e | Comité de Etica Asistencial

¢ | Consejeria de Sanidad de mi Comunidad a traves de la Comisién de  Consentimiento
Informado.

g | Otros. Especificar:

En caso de que la respuesta precise mas de una opcion, por ejemplo: a + e, marque la
casilla de otros y explique las funciones de cada uno.

3. ¢(Qué Servicio de su Hospital es el responsable de la revision de los Consentimientos
Informados?

@ Unidad de Calidad.

Servicio de Admision y Documentacion Clinica/ Archivos.
¢ | Comision de Historias Clinicas.

Comlte de Etica Asistencial.

Otros. Especificar:

Si existe mas de un servicio implicado, explique las funciones de cada uno.
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4. Seiiale a qué tipo de revision se refiere en la pregunta anterior:

@ Auditorias internas*.

@ Contenido del formulario.

Definicién de términos:

*Auditorias internas — Verificar la correcta implantacion del consentimiento
informado, comprobandose en las historias clinicas la presencia de los formularios
y su adecuada cumplimentacion.

* Apartados legales — Nos referimos a los apartados reflejados en el art 10 del
capitulo IV de la Ley 41/2002, del 14 de Noviembre, basica y reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

5. ¢(Su Hospital se rige por alguna Guia de Consentimiento Informado?

a | Interna.
b | Autonomica, disponible en el Portal de Salud de la Consejeria de mi Comunidad.
¢ | Autonémica, no disponible en el Portal de Salud de la Consejeria de mi Comunidad.

d | Ninguna.

e | Serige por otros documentos. Especificar:

Si se rigen por alguna guia interna, autonomica o documentos internos de evaluacion de los
formularios, manifestamos nuestro interés en utilizarlo como fuente bibliografica de
referencia y especifica de su Comunidad.
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6. ¢;Los Consentimientos Informados de su Hospital han sido validados?

a | A nivel autonémico.

b | A nivel interno de nuestro Hospital.

¢ | No estan validados.
d | Otros. Especificar:

7. ¢(Los Consentimientos Informados que se utilizan habitualmente en su Hospital son los que
estan publicados en la web del Portal de la Consejeria de Salud?

a | Si
b | No.

¢ | Solo algunos Consentimientos.

d | Otros. Especificar:

8. (Los Consentimientos Informados de su Hospital estian traducidos a otros idiomas?
a | Si
b | No.

¢ | Solo algunos Consentimientos.

d | Otros. Especificar idiomas:

9. Observaciones de interés que desea afiadir:
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Anexo 5. Cuestionario GraLeTi

Estimado compaiiero,

Es un placer contar con su participacion en esta Prueba de Jueces que persigue determinar qué
variables son relevantes en la legibilidad de los consentimientos informados y el grado de
dificultad que entrafa su cumplimiento durante el proceso de elaboracion.

Su inestimable colaboracion es imprescindible pues la Prueba de Jueces nos proporcionara
informacion muy valiosa para este estudio y otros futuros sobre la legibilidad de los
Consentimientos Informados escritos. Como experto se le solicita que responda a un cuestionario
adjunto a esta carta.

Agradezco con antelacion su ayuda. Reciba un afectuoso saludo.
Estela Morales Valdivia

*Instrucciones de cumplimentacion:

Antes de comenzar, tenga en cuenta que los Consentimientos Informados escritos van
dirigidos a personas con un nivel educativo medio de secundaria. Por ello, hemos de
considerar que la legibilidad de este documento debe favorecer a una comprension
eficaz y proxima al ciudadano.

El cuestionario que se le presenta estd estructurado en tres apartados: relevancia para
la legibilidad, dificultad en su cumplimiento y observaciones.
La tarea solicitada es:
1) Puntie en una Escala Tipo Likert del 1 al 4 cada item del cuestionario en cuanto
a su influencia positiva sobre la legibilidad (primera columna y margen
izquierdo) y dificultad en su cumplimiento (segunda columna y margen
derecho). Donde:

= Elvalor 1 es — “Ninguna influencia” o “Ninguna dificultad”

= El valor 2 significa— “Poca influencia” o “Poca dificultad”.

= Elvalor 3 se le asigna a— “Bastante influencia” o “Bastante dificultad”.
= El valor 4 representa a— “Mucha influencia” o “Mucha dificultad”.

2) Si cree necesario incluir algin comentario, escriba en el apartado
“Observaciones”.
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Legibilidad Tipografica

Tamafio de la letra del cuerpo del texto: “adecuado, entre 12 y 13”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Tamafio de la letra del cuerpo del texto: “estable y sin cambios”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Estilo de la letra del cuerpo del texto: “Times New Roman”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Estilo de la letra del cuerpo del texto: “estable y sin cambios”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Mayusculas: “No utilizadas en el texto salvo las obligatorias ortograficamente”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Negritas: “Usadas para enfatizar el Titulo principal o Subtitulos”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Cursiva: “Empleadas para enfatizar los Subtitulos”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Subrayade: “Utilizado para enfatizar los Subtitulos”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Contraste tinta-papel: “Palabras del texto distinguidas claramente”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Texto esta justificado: “alineado en los margenes izquierdo y derecho”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Separacion interparrafo: “Existente en el texto y que permite el descanso de la vista”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Imagenes: “utilizadas entre 1-2 como soporte a la informacion escrita

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Tablas: “empleadas para sintetizar la informacion del texto”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

No utilizar porcentajes en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Legibilidad Lingiiistica Gramatical

No emplear el punto y coma en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

No usar abreviaturas en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Ausencia de faltas ortograficas en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Usar la Férmula Sujeto + Verbo + Complementos a lo largo de todo el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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No utilizar voz pasiva en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

No emplear dobles negaciones en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Longitud de los parrafos del texto: “no superior a las 10 lineas”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Extension del Consentimiento Informado: “1-2 paginas sin contar con la hoja de declaraciones y
firmas”

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Utilizar el programa informatico INFLESZ para analizar la legibilidad gramatical del
Consentimiento Informado escrito una vez elaborado

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

Obtener un valor “normal” de legibilidad gramatical como resultado del analisis del
Consentimiento Informado con el programa informatico INFLESZ

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Legibilidad Lingiiistica Léxica

No utilizar tecnicismos en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

No emplear adverbios terminados en —mente en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones

No usar gerundios en el texto

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado

Influencia
positiva
sobre la
legibilidad

Observaciones
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Valoracion Global

Para realizar la valoracion global se ha modificado el apartado “influencia positiva sobre la legibilidad” por
“relevancia para la comprension”. En este caso se trata de asignar una calificacion del 1 al 4, donde:

1.-Ninguna relevancia; 2.-Poca relevancia; 3.-Bastante relevancia; 4.-Mucha relevancia.

Asimismo, se valorara también la dificultad en su cumplimiento durante el proceso de elaboracion del
Consentimiento Informado.

Legibilidad Tipografica

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado
Relevancia
para la
comprension
Observaciones

Legibilidad Lingiiistica Gramatical

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado
Relevancia
para la
comprension
Observaciones

Legibilidad Lingiiistica Léxica

Dificultad en su cumplimiento durante el proceso de
elaboracion del Consentimiento Informado
Relevancia
para la
comprension
Observaciones
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Anexo 6. Consentimiento Informado para la prueba de jueces

Informacion para los participantes de la Prueba de Jueces

Objetivo: “Determinar el grado de relevancia y dificultad de cumplimiento en el proceso de
elaboracion de los Consentimientos Informados de las variables que interfieren sobre la legibilidad
y comprension de los mismos”.

Desde la Universidad de Huelva se esta realizando un Estudio de Investigacion Nacional sobre
Consentimientos Informados dirigido por la Dra. Maria Isabel Mariscal Crespo.

En este caso, me complace invitarle a participar en una Prueba de Jueces. A continuacion, se
especifican detalles concretos y le solicito su consentimiento. Si le surgen dudas al respecto, no
dude en ponerse en contacto conmigo y le atenderé con mucho gusto.

Seleccion de Jueces

Se ha solicitado la colaboracion de un grupo de profesionales, los integrantes del mismo se
caracterizan por un perfil determinado, en base a criterios como su experticia en investigacion,
bioética, lingiiistica y documentacion clinica.

Proceso de participacion

Consiste en cumplimentar un cuestionario, donde expresara su opiniéon como Juez mediante una
escala tipo Likert, del 1 al 4, para valorar cada item. La opcion seleccionada serd marcada con el
simbolo de una cruz.

La Prueba de Jueces nos proporcionaréd informacion muy valiosa para este estudio y otros futuros
sobre la legibilidad de los Consentimientos Informados escritos.

Confidencialidad

Sus datos personales seran tratados de manera estrictamente confidencial y preservando su
identidad segin la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. En la difusion de los resultados se detallard exclusivamente su caracter como experto en
el ambito de la: “Investigacion, Lingiiistica, Bioética, o Documentacion clinica”.

Derechos de los participantes

Colaborar en este estudio es una eleccion voluntaria y libre. Usted tiene derecho a retirar su
participacion en cualquier momento y no resultara perjudicado por ello.
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Consentimiento Informado

He leido y comprendido la informacion sobre esta Prueba de Jueces. Todas mis dudas sobre la
investigacion han sido aclaradas. He decidido de forma libre y voluntaria participar en este estudio.
Entiendo que tengo derecho a abandonar mi colaboraciéon en cualquier momento sin resultar
perjudicado por ello.

Para agilizar los tramites, serd tomado como vélido este documento en formato digital. Por tanto,
si optase por firmarlo, lo remitiré por correo electronico a Estela Morales.

Manifiesto mi conformidad en participar en este estudio.

En Huelva,a de de
Participante Investigadora
Fdo. Don/Diia. Fdo. Diia. Estela Morales

Revoco mi decision de participar este estudio.

En Huelva, a de
Participante Investigadora
Fdo. Fdo. Diia. Estela Morales
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Anexo 7. Leyes autonémicas y normativas reglamentarias reguladoras de las Comisiones de Consentimiento Informado

Comunidad
Auténoma

Leyes autondémicas que rigen la aplicacion del
consentimiento informado

Normativas reglamentarias vinculadas a la creacion y
composicion de Comisiones de Consentimiento Informado

Galicia

Articulo 12 de la Ley 3/2001, de 28 de mayo,
reguladora del consentimiento informado y de la
historia clinica de los pacientes.

Decreto 247/2002, de 18 de julio, por el que se determina la
constitucion, composicion y funciones de la Comision de
Consentimiento Informado.

Valencia

Articulo 14 de la Ley 1/2003, de 28 de enero, de
Derechos e Informacién al Paciente de la
Comunidad Valenciana.

Decreto 93/2004, de 4 de junio, del Consell de la Generalitat,
por el que se determina la constitucion, composicion y
funcionamiento de la Comision de Consentimiento Informado.

Decreto 34/2011, de 1 de abril, del Consell, por el que se
modifica el articulo 2 del Decreto 93/2004, de 4 de junio, del
Consell, por el que se determina la constitucion, composicion y
funcionamiento de la Comision de Consentimiento Informado.

Andalucia

Orden de 8 de julio de 2009, por la que se dictan
instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, en relacién al procedimiento
de Consentimiento Informado.

Resolucién de 9 de febrero de 2011, de la Secretaria General de
Calidad y Modernizacion, por la que se constituye el Comité de
Evolucion y Seguimiento de los formularios de consentimiento
informado escritos del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Resolucion de 16 de Enero de 2018, de la Secretaria General de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion en salud por la que se
modifica la Resolucion de 9 de Febrero, de la Secretaria General
de Calidad y Modernizacion, por la que se constituye el Comité
de Evaluacién y Seguimiento de los formularios de
consentimiento informado escrito del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

Madrid

Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

Orden 410/2010, de 29 de julio, por la que se crea la Comision
del Consentimiento Informado en el Servicio Madrilefio de
Salud y se establecen su composicion y régimen de
funcionamiento.

Correccion de errores de la Orden 410/2010, de 29 de julio, por
la que se crea la Comision del Consentimiento Informado en el
Servicio Madrilefio de Salud y se establecen su composicion y
régimen de funcionamiento.
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Anexo 8. Composicion de las Comisiones de Consentimiento Informado: Presidencia, Vicepresidencia y Secretario

Generalitat.

Galicia Valencia Andalucia Madrid
Presidente Director General Division | Maximo organo de la | Director de la Estrategia de | Direccion Atencion al
de Asistencia Sanitaria. politica sanitaria de la | Bioética del SSPA. Paciente.

Vicepresidente

Subdirector General de

Organo responsable de la

No consta en el Decreto de

No consta en el Decreto de

Atencidn Especializada. direccion y ejecucion de | Andalucia ningdn tipo de | Madrid ningan tipo de
la politica sanitaria de la | informacion al respecto. informacion al respecto.
Generalitat.
Secretario Funcionario de la Division | Director General en la | Director del Servicio de | Miembro del Area de
de Asistencia Sanitaria. satisfaccion del paciente. | Calidad y Procesos de la | Bioéticay Derecho Sanitario
Direccion  General de | adscrito a la Direccion de
Investigacion y Gestion | Atencion al Paciente.
del Conocimiento.
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Anexo 9. Miembros vocales integrantes de las Comisiones de Consentimiento Informado en Espana

Ambito y procedencia
de los vocales

Galicia

Valencia

Andalucia

Madrid

Gestidn sanitaria

Un representante de la
Division de Asistencia
Sanitaria.

Un representante de la
Secretaria General de
SERGAS.

Un representante de la
Inspeccion de Servicios
Sanitarios.

Presidente, secretario y
tres vocales del Instituto
Médico Valenciano.

Miembro responsable del
Servicio de Cartera del
SAS.

Un representante de la
Direccion de Atencidon
Primaria.

Un representante de la
Direccién de Atencion
Hospitalaria.

Asistencial

Quince representantes de
los centros hospitalarios
publicos.

Un representante de los
hospitales concertados.

Un representante de los
hospitales privados.

No consta en el Decreto
representantes del area
asistencial.

Un profesional sanitario
designado por PICUIDA.

Un profesional sanitario
de una Agencia Publica
del SSPA.

Dos profesionales de la
salud del SAS.

Tres profesionales del
grupo referente- consultor
encargado de elaborar los
Cl y publicarlos en el
Portal de Salud.

Especialista procedente
del Servicio Madrilefio
de Salud y que trabaja
en el area especifica del
Cl en cuestion.

Bioética/Derecho

No consta en el Decreto
ningun profesional del
ambito del Derecho o que
sea experto en Bioética.

Licenciado en Derecho.

Experto en Bioética,
miembro del Consejo
Asesor de Bioética de
Valencia.

Un ciudadano elegido de
entre los miembros legos
de los Comités de Etica
Asistencial (CEA) de
Andalucia.

Responsable del Area
de Bioética y Derecho
Sanitario adscrito a la
Direccion de Atencidn
al Paciente.
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Miembros vocales integrantes de las Comisiones de Consentimiento Informado en Espana

Ambito y procedencia | Galicia Valencia Andalucia Madrid
de los vocales
Colegios Oficiales Representante  Colegio | Dos representantes por | En el decreto no consta | Miembro del Colegio

Oficial de Médicos.

cada Colegio Oficial de
Médicos de Valencia.

Representante por cada
uno de los Colegios
Oficiales de Enfermeria
de Valencia.

ningun representante del
Colegio Oficial Médicos
de Andalucia.

Oficial de Médicos de
Madrid.

Sociedades cientificas

El decreto no describe
que exista un miembro
integrante/representante
de la Sociedad Cientifica
de la especialidad del CI
en cuestion.

En el decreto no consta
ningun representante de
la Sociedad Cientifica
de la especialidad del ClI
en cuestion.

Representante del equipo
técnico perteneciente a la
entidad asesora en la
especialidad del CI.

Representante de la
Sociedad Cientifica de
la especialidad del CI.
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Anexo 10. Listado de tecnicismos utilizados en los Documentos de Consentimiento

Informado para transfusiéon de sangre y anestesia general y loco-regional

A
Abscesos.

Acceso venoso central (catéter central/acceso venoso).

Administracion intravenosa.
Aire en pleura.

Albumina.

Alteraciones cardiopulmonares.

Alteraciones del ritmo cardiaco/ alteraciones cardiacas.

Alteraciones hemodinamicas graves
Alteraciones neuroldgicas.
Alteraciones vasculares.
Anafilaxia.

Analgesia.

Analgésico (intravenoso).
Analitica.

Anemia.

Anestesia epidural.
Anestesia espinal.
Anestesia intrarraquidea.
Anestesia raquidea.
Anomalias anatémicas.
Anomalias de cara y cuello.
Anoxia.

Ansiolitico.
Anticoagulante.
Anticuerpos.

Antigeno.

Antigenos eritrocitarios.
Apnea.

Aracnoiditis.

Arritmia (cardiaca).

Asma bronquial.
Aspiracion del contenido gastrico.
Autotransfusion.

B

Bacteriemia.
Bloqueo nervioso.
Bradicardia.
Broncoespasmo.
Bronquitis.
Brucelosis.
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C

Canal medular.

Cardiaco.

Cardiopatia.

Catéter (venoso).

Catéter epidural.

Cavidad pleural.

Cefaleas.

Citomegalovirus (CMV).
Colonoscopia.
Complicaciones cardiacas.
Complicaciones hepaticas.
Complicaciones neuroldgicas.
Complicaciones renales.
Complicaciones respiratorias.
Complicaciones tumorales.
Compresion medular.
Concentrado de plaquetas.
Concentrado protrombinico.
Concentrados de hematies.
Concentrados de plasma.
Constantes vitales.

Cuadro anafilactico grave.
Cuadro bronquial agudo.

D

Dafio neuroldgico.

Dario vascular.
Dehiscencia (de la herida quirurgica).
Depresion respiratoria.
Desmopresina.
Deteccion serologica.
Diabetes.

Diabético.

Diagnostico.

Dispositivo supraglético.
Distrés respiratorio.
Diuréticos.

Dolor postoperatorio.

E

Edema agudo de pulmon/ Edema pulmonar.
Edema agudo de pulmon no cardiogénico.
Efectos adversos.

Efectos secundarios.

Electrodos.
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E

Embolia grasa.

Embolia pulmonar.
Enfermedad cardiaca.
Enfermedad de bronquios.

Enfermedad de injerto contra huésped.

Enfermedades cardiopulmonares.
Enfermedades cardiovasculares.
Enfermedades hepaticas.
Enfermedades renales.
Enfisema.

Eritema.

Eritroblastopenia.
Eritropoyetina.

Espacio intrarraquideo.
Espasmo bronquial.

Espasmos de la via aérea.
Estabilidad hemodinamica.
Estado basal.

Estructura tendinosa.
Examen/Estudio histolégico.
Exitus.

Expansores plasmaticos/ expansor de volumen (plasmatico).

Exploraciones diagnosticas.

F
Factor VII activado.
Factores de coagulacion.

Factores de crecimiento hematopoyéticos.

Fallo cardiovascular.
Falsos negativos.

Faringe.

Farmacos.

Fibrindgeno.

Fiebre Q.

Fiebre séptica.

Flebitis.

Folatos.

Fracaso renal.

Funcion cardiaca.

Funcion cardiocirculatoria.
Funcion hepatica.

Funcidn respiratoria.
Funciones cardiovasculares.
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G
Gammaglobulina.
Globulos rojos.

H

Hallazgos intraoperatorios.
Hematies.

Hematoma.

Hematoma epidural.
Hematoma subdural (viene espacio subdural).
Hemoderivados.
Hemograma.

Hemolisis.

Hemorragias intraoperatorias.
Hemosiderosis.

Heparina.

Hepatitis.

Hepatitis B.

Hepatitis C.

Hernia de hiato.

Hipertension (arterial).
Hipertermia maligna.
Hipotension (arterial).
Hipoxemia.

I

Induccion anestésica.
Inervacion, inervar.

Infarto (de miocardio).
Inmunidad.
Inmunoglobulina.
Inmunoglobulina A (IgA).
Inmunoglobulina G (IgG).
Inmunosupresores.
Instrucciones postoperatorias.
Insuficiencia cardiaca.
Insuficiencia renal (crénica).
Insuficiencia respiratoria.
Intraoperatorio.

Intubacion (traqueal/ orotraqueal/endotraqueal).

L

Laringoespasmo.
Lesién medular.
Lesiones bronquiales.
Lesiones cardiacas.
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L

Lesiones neuroldgicas.
Lesiones oculares.
Leucocitos.

Liquido cefalorraquideo.
Lumbalgia.

M

Manguito de presion arterial.
Marcadores.

Mascarilla laringea.

Material genético.

Medidas profilacticas.
Médula espinal.

Médula 6sea.

Meningitis.

Monitorizacion hemodinamica.
Monitorizacion respiratoria.

N

Neumonia.

Neumotdrax.

Neuropatia.

Neurosis (posanestésica).

P

Parada cardiaca/ cardiorrespiratoria/ respiratoria.
Pardlisis de miembros inferiores.
Paraplejia.

Pat6genos.

Patologia.

Patologia cardiovascular.
Patologia metabolica.

Patologia neumoldgica.
Patologia pulmonar.

(Periodo de) incubacion.
(Periodo) postoperatorio.
Plaquetas.

Plasma.

Plasma fresco congelado.

Plexo (nervioso).

Premediacion.

Presion arterial/Tension arterial.
Problema inmunolégico.
Problemas cardiocirculatorios.
Problemas de sensibilizacion/ sensibilizacion.
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P

Problemas renales.

Procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Proteccion neurovegetativa.

Proteinas.

Prueba diagndstica.

Pruebas preoperatorias.

Punciones raquideas.

Pdrpura postransfusional/ parpura trombocitopénica postransfusional
Pdrpura trombocitopénica trombdtica (PTT).

R

Radiografia de térax.

Radiologia.

Raquianestesia.

Reaccion febril no hemolitica.
Reaccion tipo inmune.

Reaccion transfusional/ Reaccion transfusional hemolitica/Reaccidén hemolitica.
Reacciones adversas.

Reacciones meningeas.
Reanimacion postoperatoria.
Recuperadores postoperatorios de sangre.
Reflejo de deglucion.

Reflejos protectores.

Reinfarto.

Repercusion cardiaca.

Repercusion en el sistema nervioso.
Repercusion hepatica.

Repercusion renal.

Respirador.

Retencidn urinaria.

Ritmo cardiaco.

S

Saturacién de oxigeno.

Secuelas neuroldgicas.

Sedacion (minima, profunda y excesiva).
Sedantes.

Sepsis (postransfusional).

Serologia microbioldgica/ deteccion serologica/ pruebas serologicas..
Shock (colapso) circulatorio.

Shock anafilactico.

Sindrome hemolitico urémico.

Sistema nervioso (central).

Sobrecarga circulatoria, de liquidos, de volumen.
Sonda nasogastrica.
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S

Sonda vesical.

Suero.

Sustitutos plasmaticos.

T
Técnicas (diagnosticas minimamente) invasivas.
Técnicas analgésicas.

Tomografia por emision de positrones (PET).
Toxicidad cardiaca.

Toxicidad neuroldgica.

Traquea.

Tragqueotomia.

Traumatismos buconasales.

Traumatismos posturales.

Tromboembolismo.

Tromboflebitis.

Trombopenia (=trombocitopenia).

Trombosis.

Tubo endotraqueal/traqueal

U
Ulceras corneales.

Unidades de sangre /Unidades de concentrados/Unidades transfundidas.

Urticaria.

\

Vaciamiento gastrico.

Valoracién preoperatoria.

Ventilacion mecanica.

Via endovenosa/ Via venosa/ Via intravenosa.
Vias aereas.

Virus inmunodeficiencia humana (VIH).
Volumen plasmatico.

Z
Zona lumbar.
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Anexo 11. Listado de términos especializados que se han descartado ya que no

aparecen ni en el Diccionario Mosby ni en Diccionario del uso del Espafiol

A

Agente antifibrinolitico.

Agente infeccioso.

Alteraciones de la percepcion postlumanestésica.
Alteraciones motoras.

Anestesia intradural.

Anestesia regional endovenosa/intravenosa.
ASA.

B
Broncoaspiracion.
Broncopatia.

C

Canalizacion arterial.
Canalizacién venosa.
Componentes sanguineos.
Consulta preanestésica.
Contaminacién bacteriana.
Crisis asmatica.

D

Dafio cerebral irreversible.
Depresion de la consciencia.
Derivado sanguineo.
Enfermedad infecciosa.
Estructuras nerviosas.

F
Factores estimulantes.
Fallo organico/multiorgénico.

G
Grupo sanguineo.

I

Intolerancia digestiva.
Intrahospitalaria.
Inyeccion subcutanea.

L
Lesion pulmonar aguda.
Lesiones de zonas de apoyo.
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P

Periodo ventana.
Preanestesia.

Problemas de movilidad.
Puncién accidental.
Puncién venosa central.

R

Reaccion cutanea alérgica.
Reaccion febril aguda
Reacciones secundarias

Repercusiones organicas graves.

T
Terapia con hierro.
TRALL.

V

Vena central.
Vena periférica.
Via inhalatoria.
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Anexo 12. Listado de tecnicismos de los CI de transfusién de sangre

A

Administracion intravenosa.
Albumina.

Alteraciones cardiopulmonares.
Anafilaxia.

Analitica.

Anemia.

Anoxia.

Anticuerpos.

Antigeno.

Antigeno eritrocitario.
Autotransfusion.

B
Bacteriemia.
Brucelosis.

C

Catéter (venoso).

Cefalea.

Citomegalovirus (CMV).
Concentrados de hematies.
Concentrados de plasma.
Concentrado de plaquetas.
Concentrado protrombinico.
Complicaciones tumorales.
Cuadro anafilactico grave.

D

Desmopresina.
Diabetes.
Diagnostico.
Distrés respiratorio.
Diuréticos.

E

Efectos adversos.

Efectos secundarios.

Edema agudo de pulmoén (Mosby: edema pulmonar).
Edema agudo de pulmon no cardiogénico.

Embolia grasa.

Enfermedad cardiaca.

Enfermedades cardiopulmonares.

Enfermedades cardiovasculares.
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E
Enfermedades hepaticas.
Enfermedades renales.

Enfermedad de injerto contra huésped.

Eritema.
Eritroblastopenia.
Eritropoyetina.
Estructura tendinosa.
Exitus.

Expansores plasmaticos/ expansor de volumen (plasmatico)

F
Factores de coagulacion.

Factores de crecimiento hematopoyéticos.

Factor VII activado.
Falsos negativos.
Farmaco.
Fibringeno.

Fiebre Q.

Fiebre séptica.
Folatos.

Funcion hepatica.
Funcion cardiaca.

G
Gammaglobulina.
Gldébulos rojos.

H

Hematies.
Hematoma.
Hemoderivados.
Hemograma.
Hemodlisis.
Hemosiderosis.
Heparina.
Hepatitis.
Hepatitis B.
Hepatitis C.
Hipertension (arterial).
Hipotension.
Hipoxemia.

(Periodo de) incubacién.
Inmunidad.
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I

(Problema) Inmunolégico.
Inmunoglobulina.
Inmunoglobulina A (IgA).
Inmunoglobulina G (IgG).
Inmunosupresores.
Insuficiencia cardiaca.
Insuficiencia respiratoria.
Insuficiencia renal (crénica).
Intraoperatorio.

L
Leucocitos.

M

Marcadores.

Material genético.
Medidas profilacticas.

P

Parada cardiorrespiratoria.

Pat6genos.

Patologia.

Plaquetas.

Plasma.

Plasma fresco congelado.

Postoperatorio.

Problemas de sensibilizacion/ sensibilizacion.

Problema inmunolégico.

Proteinas.

Prueba diagnostica.

Pdrpura postransfusional (=es un tipo de purpura trombocitopénica).
Pdrpura trombocitopénica trombotica (PTT).

Pdrpura postransfusional/ parpura trombocitopénica postransfusional, purpura trombocitopénica
trombotica, purpura trombocitopénica.

R

Reaccion febril no hemolitica.

Reaccion transfusional/ Reaccién transfusional hemolitica.
Reacciones hemoliticas.

Reaccion tipo inmune.

Recuperadores postoperatorios de sangre.

S

Sensibilizacion.
Sepsis (postransfusional)
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S

Serologia microbioldgica/ deteccion serolégica/ pruebas serologicas..
Sindrome hemolitico urémico.

Sobrecarga circulatoria, de liquidos, de volumen.

Shock (colapso) circulatorio.

Suero.

Sustitutos plasmaticos.

T
Tension arterial.

Trombopenia (=trombocitopenia).
Trombosis.

U

Unidades de sangre /Unidades de concentrados/Unidades transfundidas.
Urticaria.
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Anexo 13. Listado de tecnicismos de los CI de anestesia

A

Abscesos.

Acceso venoso central (catéter central/acceso venoso).
Aire en pleura.

Alteraciones del ritmo cardiaco/ alteraciones cardiacas.
Alteraciones hemodinamicas graves
Alteraciones neuroldgicas.
Alteraciones vasculares.

Analgesia.

Analgésico (intravenoso).

Anemia.

Anestesia epidural.

Anestesia espinal

Anestesia intrarraquidea.

Anestesia raquidea.

Anomalias anatomicas.

Anomalias de cara y cuello.
Ansiolitico.

Anticoagulante.

Antigenos eritrocitarios.

Apnea.

Aracnoiditis.

Arritmia (cardiaca).

Asma bronquial.

Aspiracion del contenido gastrico.
Autotransfusion.

B

Bloqueo nervioso.
Bradicardia.
Broncoespasmo.
Bronquitis.

C

Canal medular.

Cardiaco.

Cardiopatia.

Catéter epidural.

Catéter (venoso).

Cavidad pleural.

Cefaleas.

Colonoscopia.
Complicaciones cardiacas.
Complicaciones hepaticas.
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C

Complicaciones neuroldgicas.
Complicaciones renales.
Complicaciones respiratorias.
Compresion medular.
Constantes vitales.

Cuadro bronquial agudo.

D
Dafio neuroldgico.
Dario vascular.

Dehiscencia (de la herida quirdrgica).

Depresion respiratoria.
Deteccidn serologica.
Diabetes.

Diabético.

Dispositivo supraglético.
Dolor postoperatorio.

E

Embolia pulmonar.
Enfermedad de bronquios.
Enfermedades cardiacas.
Enfermedades cardiopulmonares.
Enfermedades hepaticas.
Enfermedades renales.
Enfisema.

Electrodos.

Espacio intrarraquideo.
Espasmo bronquial.
Espasmos de la via aérea.
Estabilidad hemodinamica.
Estado basal.
Examen/Estudio histoldgico.
Expansores plasmaticos.
Exploraciones diagnosticas.

F

Fallo cardiovascular.
Faringe.

Farmacos.

Flebitis.

Fracaso renal.

Funcion cardiaca.

Funcidn cardiocirculatoria.
Funciones cardiovasculares.
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F
Funcion respiratoria.

H

Hallazgos intraoperatorios.
Hemoderivados.
Hematoma.

Hematoma epidural.

Hematoma subdural (viene espacio subdural).

Hemorragias intraoperatorias.
Hepatitis.

Hepatitis B.

Hepatitis C.

Hipertension (arterial).
Hipertermia maligna.
Hipotension (arterial).

Hernia de hiato.

I

Induccion anestésica.
Inervacion, inervar.

Infarto (de miocardio).
Instrucciones postoperatorias.
Insuficiencia renal.
Insuficiencia respiratoria.
Intraoperatorio.

Intubacién (traqueal/ orotraqueal/endotraqueal).

L

Laringoespasmo.
Lesiones bronquiales.
Lesiones cardiacas.
Lesion medular.
Lesiones neuroldgicas.
Lesiones oculares.
Liquido cefalorraquideo.
Lumbalgia.

M

Manguito de presion arterial.
Mascarilla laringea.

Médula espinal.

Médula 6sea.

Meningitis.

Monitorizacién hemodinamica.
Monitorizacion respiratoria.
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N

Neumonia.

Neumotorax.
Neuropatia.

Neurosis (posanestésica)

P

Parada cardiaca/ cardiorrespiratoria/ respiratoria.

Paralisis de miembros inferiores.
Paraplejia.

Patologia.

Patologia cardiovascular.
Patologia metabolica.

Patologia neumoldgica.
Patologia pulmonar.

(Periodo) postoperatorio.

Plexo (nervioso).

Premediacion.

Presion arterial.

Problemas cardiocirculatorios.
Problemas renales.
Procedimientos diagndsticos y terapéuticos.
Proteccion neurovegetativa.
Pruebas preoperatorias
Punciones raquideas.

R

Radiografia de torax.
Radiologia.

Raquianestesia.

Reacciones adversas.
Reacciones hemoliticas.
Reacciones meningeas.
Reanimacion postoperatoria.
Reflejo de deglucion.
Reflejos protectores.
Reinfarto.

Repercusion cardiaca.
Repercusion en el sistema nervioso.
Repercusion hepaética.
Repercusion renal.
Respirador.

Retencion urinaria.

Ritmo cardiaco.
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S

Saturacion de oxigeno.

Secuelas neuroldgicas.

Sedacion (minima, profunda y excesiva).
Sedantes.

Shock anafilactico.

Sistema nervioso.

Sistema nervioso central.
Sobrecarga de volumen (de liquidos)
Sonda nasogastrica.

Sonda vesical.

Suero.

T
Tabaquismo
Técnicas analgésicas.

Técnicas (diagnosticas minimamente) invasivas.

Tension arterial.

Tomografia por emision de positrones (PET).
Toxicidad cardiaca.

Toxicidad neuroldgica.
Traumatismos buconasales.
Traumatismos posturales.
Traquea.

Tragueotomia.
Tromboembolismo.
Tromboflebitis.

Trombosis en la vena canulada.
Tubo endotraqueal/traqueal

U
Ulceras corneales.

\Y

Valoracién preoperatoria.
Vaciamiento gastrico.
Ventilacion mecanica.
Vias aereas.

Via intravenosa.

Z
Zona lumbar.
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