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RESUMEN

Introduccion: Contar con documentos de consentimiento informado (DCI) de calidad implica
que la informacién pueda ser comprendida y asimilada por el paciente. El propésito de este
estudio es evaluar y mejorar la facilidad de comprensién de los DCI presentados para su
acreditacién en un hospital de tercer nivel.
Metodos: Estudio de evaluacién y mejora de la calidad de 132 DCI provenientes de 2 servicios
de un hospital publico de tercer nivel, estructurado en 3 fases: evaluacién inicial, interven-
cién y reevaluacién. Se utilizaron 2 criterios: extensién (deseable inferior a 490 palabras) e
indice de legibilidad INFLESZ (adecuado si >55 puntos), tanto del DCI completo como de cada
uno de sus apartados. Los contenidos propuestos por los servicios fueron adaptados por una
persona entrenada no sanitaria, cuyas dudas sobre términos médicos fueron resueltas por
los autores. Para comparar los resultados entre evaluaciones se calcularon mejoras relativas
en extension e INFLESZ, y su significacién estadistica.
Resultados: Antes de la intervencion, el 78,8% de los DCI eran de extensién deseable (IC 95%:
86,5-71,1) con un INFLESZ medio de 44,1 puntos (3,8% > 55 puntos) (IC 95%: 6,0-1,6). Tras ella,
el INFLESZ fue de 61,9 puntos (mejora relativa 40,3%, p < 0,001), con el 100% > 55. Los DCI
resultantes dedican una mayor extensién a describir la naturaleza del procedimiento
(p < 0,0001) y menor a consecuencias, riesgos (p < 0,0001) y alternativas (p < 0,05).
Conclusiones: Introducir dindmicas de mejora en el disefio de DCI es posible y necesario, ya
que produce DCI de mayor calidad y mas faciles de comprender por los pacientes.

© 2015 AEC. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Evaluation and improvement of the comprehension of informed consent
documents

ABSTRACT

Introduction: The information contained in a good informed consent form (ICF) must be
understood by the patients. The aim of this study is to assess and improve the readability of
the ICF submitted for accreditation in a tertiary hospital.
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Methods: Study of assessment and improvement of the quality of 132 ICF from 2 depart-
ments of a public tertiary hospital, divided into 3 phases: Initial assessment, intervention
and reassessment. Both length and readability are assessed. Length is measured in words
(adequate to 470, excessive over 940), and readability in INFLESZ points (suitable if over 55).
The ICF contents initially proposed by departments were adapted by non-health-related
trained persons, whose doubts about medical terms were resolved by the authors. To
compare results between evaluations, relative improvement (in both length and INFLESZ)
and statistical significances were calculated.
Results: Baseline data: 78.8% of the ICFs showed a desired length (CI95% 86,5-71,1) and a
mean of 44.1 INFLESZ points (3.8% >55 points, CI95% 6,0-1,6). After the intervention, INFLESZ
raised to 61.9 points (improvement 40.3%, P<.001), all ICF showing >55 points. The resulting
ICFs had a longer description of the nature of the procedure (P<.0001) and a shorter
description of their consequences, risks (P <.0001) and alternatives (P <.05).
Conclusions: The introduction of improvement dynamics in the design of ICFs is possible and
necessary because it produces more effective and easily readable ICFs.

© 2015 AEC. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La finalidad del consentimiento informado es que el paciente
tome una decisién libre sobre cualquier procedimiento que
afecte a su salud”.

Se trata pues de un complejo proceso comunicativo en el
que el documento de consentimiento (DCI) que se firma es una
pieza de vital importancia tanto como soporte documental
como herramienta de transmisién de la informacién®?. Por
eso, es esencial contar con DCI de calidad, lo que en la practica
significa fundamentalmente 3 cosas: que sus contenidos
abarcan el espectro de informacién que el paciente necesita
conocer, que esta informacién es vdalida (acorde con la
evidencia) y que estd escrita de forma que pueda ser
comprendida y asimilada por el paciente al que se dirigen.
De ahi la conveniencia de disponer de formularios homogé-
neos o de sistemas de registro, acreditacién y actualizacién de
los DCI que sefialan diferentes autores®®.

Sin embargo, estas medidas no han conseguido hasta el
momento garantizar uniformemente estos requisitos. Asi,
mientras que la informacién contenida en un DCI puede ser
facilmente estructurada en apartados segun las necesidades
del paciente®”® y su validez contrastada con el auxilio de las
sociedades cientificas®'® u otros métodos®*', el modo en que
esta escrita supone un importante obstdculo para que pueda
ser comprendida por muchos pacientes. La baja legibilidad de
los DCI es un problema generalizado tanto en Espafia’®™®
como en los entornos europeo'®*® y americano'®?°, y del que
tampoco son excepcién los textos propuestos por las socie-
dades cientificas®’.

El propésito de este estudio es evaluar y mejorar la facilidad
de comprensién de los DCI presentados para su acreditaciéon
en un hospital de tercer nivel.

Métodos

El Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca es un
hospital publico situado en la Regién de Murcia (Espafia),
donde existe un sistema de acreditacién de DCI desde 2012°.

El estudio se engloba en un proyecto que pretende
introducir mejoras en los procedimientos de entrega
y firma de los DCI en el hospital, para lo que se realiza un
andlisis de los documentos empleados en los Servicios de
Traumatologia y de Urologia, que cuentan con 132 DCI (64 y
68, respectivamente) estructurados en 6 apartados: natu-
raleza, finalidad, consecuencias, riesgos, contraindicacio-
nes y alternativas, segin criterios del programa para
la Evaluacién y Mejora de la Calidad Asistencial (EMCA),
de la Consejeria de Sanidad y Politica Social de la Regién de
Murcia)*.

Se realizé un estudio de evaluacién y mejora de la calidad
en 3 fases sucesivas: evaluacién inicial (en la que se mide el
nivel de calidad basal de los DCI), intervencién (que pretende
mejorar su calidad) y reevaluacién (en la que se comprueba la
mejora conseguida).

Evaluacion inicial

Se evalud la facilidad de comprensién de los 132 DCI recibidos
para su acreditacién, tal y como fueron propuestos inicial-
mente por ambos servicios. Para ello se utilizaron 2 criterios: la
extensioén y el indice INFLESZ, que fueron aplicados tanto al
DCI completo como a cada uno de sus apartados. Se
excluyeron las mediciones correspondientes a los apartados
«consecuencias» y «contraindicaciones» en el caso de que el
texto propuesto por el servicio indicara la ausencia de tal
situacién (por ejemplo, «este procedimiento no presenta
consecuencias», «no tiene contraindicaciones» o similares),
ya que la Comisién de Acreditacién del hospital los sustituia
por la frase «No hay» (142,5 puntos INFLESZ).

e La extension se midié en palabras, considerando deseable
que fuera inferior a una hoja (en el formato de DCI de
nuestro hospital, que utiliza papel DINA4 y fuentes tamafo
12 pp, equivale a 470 palabras), y desaconsejable o excesiva
que ocupara méas de 2 (mas de 940 palabras). Es posible
clasificar asi los DCI en 3 tipos segun su extensiéon: deseable
(hasta 470 palabras), aceptable (471-940 palabras) y excesiva
(més de 940 palabras).
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Tabla 1 - Resultado de las variables analizadas en el conjunto de los documentos de consentimiento informado

Resultados Mejora Significacién

del cambio p

Preintervencién Postintervencién Absoluta Relativa %

Extensiéon Descriptivos Media 338,6
Desviacién tip. 150,6

Error tip. de la media 13,1

Grupo (%) Deseable 78,8

Aceptable 21,2

Excesiva 0,0

INFLESZ Descriptivos Media 441
Desviacion tip. 7,7

Error tip. de la media 0,7

Escala INFLESZ (%) Muy dificil 28,0

Algo dificil 68,2

Normal 3,8

Bastante facil 0,0

Muy facil 0,0

378,1
130,2
11,3
78,8 0
21,2
0,0
61,9
2,2
0,2
0,0
0,0
87,9
124
0,0

~39,5 ~11,7 <0,0001

0,0

40,3

<0,0001

100 <0,0001

La extension se mide en numero de palabras.

N: numero de documentos analizados; n.s.: no significativo; tip: tipico.

e INFLESZ es una herramienta que sirve para medir la
legibilidad de textos, ajustada a los habitos de los lectores
espafioles y validada para evaluar textos dirigidos a
pacientes. Estos tienen mayor probabilidad de ser com-
prendidos si superan los 55 puntos?’. Ademads del valor
puntual, la escala INFLESZ establece 5 tramos de com-
plejidad de textos: «muy dificil» (<40,0), «algo dificil» (40,1-
55,0), «normal» (55,1-65,0), «bastante facil» (65,1-80,0) y
«muy fécil» (>80,0). Para su medicién se utilizé el
programa Inflesz 1.0, disponible en Internet de forma
gratuita®’.

Intervencion

Los contenidos propuestos por los servicios fueron adaptados
para mejorar su legibilidad a fin de que todos y cada uno de sus
apartados alcanzaran un valor INFLESZ superior a 55 puntos.
Para ello se entrend a una persona, de profesioén no sanitaria,

100%

75%
68%

50%

% DCI

O,
25% o

0% 0%

0%

Muy dificil
Algo dificil

4%

tanto en el tipo de contenidos que debe recoger cada apartado
del DCI como en el manejo del programa Inflesz 1.0. Durante
este proceso, las dudas sobre significados de frases y términos
médicos eran resueltas por los autores, quienes también se
encargaron de la revisién y aprobacién final de los textos asi
mejorados. El producto deseado, y en el que se trabajé hasta
alcanzarlo, era un DCI facil de comprender en todos sus
apartados: de legibilidad adecuada (INFLESZ superior a 55) y
libre de términos médicos o cientificos que hubieran generado
dudas o resultado dificiles de entender.

Reevaluacion

Los 132 DCI modificados fueron reevaluados utilizando los
mismos instrumentos de medida. Para comparar los resulta-
dos entre evaluaciones, se calculd la mejora relativa en los
valores medios de extensién y de INFLESZ y en las proporcio-
nes de DCI con longitud deseable y con INFLESZ mayor a 55
puntos.

Preintervencion

88% M Postintervencion
o

0% 12% 0% 0%

Normal
Muy facil

Bastante facil l

Escala inflesz

Figura 1 - Legibilidad de los documentos de consentimiento informado (DCI) antes y después de la intervencion. Porcentaje

de DCI en cada tramo de la escala INFLESZ.
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Tabla 2 - Extension en palabras de los apartados de que constan los documentos de consentimiento informado

Apartado del DCI Preintervencion Postintervencion Mejora Significacién del cambio p

Media  Error tipico  Media  Error tipico  Absoluta  Relativa %

Naturaleza 81,5 45 87,7 45 -6,2 -7,6 <0,0001
Finalidad 423 1,9 424 2,0 0,0 -0,1 n.s
Consecuencias 77,6 9,6 4,7 1,1 72,9 94,0 <0,0001
Riesgos 174,2 9,2 148,7 7,6 25,5 14,6 <0,0001
Contraindicaciones 18,0 5,1 2,0 0,0 16,0 88,9 n.s
Alternativas 32,7 1,6 30,7 2,5 2,0 6,1 <0,05

n.s.: no significativo.

Andlisis estadistico Preintervencion Postintervencion

0%
El andlisis de los resultados se llevéd a cabo mediante las
pruebas t de Student para variables cuantitativas (medias) de
muestras relacionadas (medias), y el test de McNemar para
proporciones. Se consideraron como significativas aquellas Naturaleza 19%
diferencias con valor p < 0,05.

Naturaleza 28%

Resultados
20%

Documentos de consentimiento completos

En cuanto a los documentos de consentimiento completos
(tabla 1), antes de la intervencién mostraron una extensiéon
media de 338,6 palabras, con una proporcién de DCI de Finalidad 13%
longitud deseable del 78,8% (IC 95%: 86,5-71,1). Su valor
INFLESZ medio fue de 44,1 puntos, con una proporcién de DCI
con probabilidad de ser entendidos por el ciudadano medio
(mas de 55 puntos) del 3,8% (IC 95%: 6,0-1,6).

Tras la intervencioén (tabla 1), la longitud media de los DCI
pasé a 378,1 palabras, un 11,7% mas largos (p < 0,0001),
aunque no se modificé la proporcién de DCI de extensién
deseable, que continud en el 78,8% (IC 95%: 86,5-71,1). El valor
INFLESZ medio fue en esta ocasién de 61,9 puntos, siendo 100%
la proporcién de DCI con valor superior a 55 puntos. Su
incremento fue, pues, de 17,8 puntos, lo que supone una 60%
mejora relativa del 40,3% (p < 0,001). De forma paralela, la
distribucién de DCI segln la escala INFLESZ también refleja
esta mejora (fig. 1), al pasar todos los DCI a las categorias Riesgos 41%
«normal» o «bastante facil» (p < 0,0001).

40%

Riesgos 47%

Apartados del DCI

En la evaluacién inicial se excluy6 el analisis de 108 DCI (81,8%) 80%
para el apartado «consecuencias» y 128 (97,0%) para el de
«contraindicaciones» por cumplir el criterio de exclusién, por
lo que se decidid no realizar pruebas de contraste sobre estos
resultados. Para el resto de los apartados, se incluyeron los
132 DCI originales.

La tabla 2 muestra la extensién de los DCI por apartados.
Antes de la mejora, los mas amplios fueron la descripcién de Alternativas 8%
riesgos (41% del total) y la naturaleza del procedimiento (19%).

Contraindicaciones 4% e

Alternativas 10%

Tras la intervencién, los apartados mas extensos fueron de 100%

nuevo los dedicados a «riesgos» y «naturaleza», aunque la Figura 2 - Extension de los apartados de los documentos de
contribucién de cada uno de ellos a la longitud total del DCI consentimiento informado antes y después de la
experimenté variaciones (fig. 2). Asi, el DCI resultante dedica intervencién. Porcentaje de contribucién de cada apartado

mayor longitud a la descripcién de la naturaleza del a la extension total.
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Tabla 3 - Legibilidad en puntos INFLESZ de los apartados de que constan los documentos de consentimiento informado

Apartado del DCI Preintervencion Postintervenciéon Mejora Significacién del cambio p
Media  Error tipico  Media  Error tipico  Absoluta  Relativa %
Naturaleza 425 1,2 59,6 0,4 17,1 40,1 <0,0001
Finalidad 39,5 1,1 59,9 0,4 20,4 51,6 <0,0001
Consecuencias 43,5 2,0 137,0 1,8 93,5 215,0 <0,0001
Riesgos 43,6 0,9 58,3 0,3 14,7 33,7 <0,0001
Contraindicaciones 58,9 5,6 142,5 0,0 83,7 142,1 <0,001
Alternativas 31,4 1,6 78,3 3,0 46,9 149,7 <0,0001
215% Preintervencion
m== Postintervencion | | oo,
=== \lejora relativa
110 N
% 150%
150% — T
©
N 2
8 k=
= [
£ 100%
. g
[5)
59 2
43 50%
31
0 0%

Consecuencias Alternativas Contraindicaciones

Finalidad Naturaleza Riesgos

Figura 3 - Mejora de la legibilidad de los apartados de los documentos de consentimiento informado antes y después de la

intervencién, segin puntuacion INFLESZ.

procedimiento (p < 0,0001) y menor extensién tanto a conse-
cuencias y riesgos (p < 0,0001) como a alternativas (p < 0,05).

Respecto a los valores INFLESZ de los apartados del DCI
(tabla 3), oscilaron inicialmente desde 31,4 puntos del
apartado de alternativas hasta 43,6 en la descripcién de
riesgos. Después de la intervencién, el apartado de riesgos
obtuvo el menor valor (58,3) y el de contraindicaciones el
mayor (142,5). Las mejoras detectadas (fig. 3) fueron comunes a
todos los apartados y altamente significativas.

Discusion

Esbien conocido que los pacientes suelen tener problemas para
entender los contenidos de los DCI que se les ofrecen?2*%*
y que mejorar su legibilidad es uno de los elementos mas
efectivos paramejorar sucomprensién?’. Sibien limitados alos
DCIde 2 especialidades de un mismo hospital, los resultados de
este estudio demuestran que introducir dindmicas de mejora
es posible y necesario: producen DCI de mayor calidad en
cuanto a extensién y legibilidad, con valores de INFLESZ
adecuados que el ciudadano normal puede entender®?, sin que
sea necesario aumentar su extension (otro factor que sabemos
que dificulta su lectura®?°). Por ello, aportan valor al proceso
de informacién y consentimiento para el que son disefiados.

No se han encontrado otros trabajos en los que se hubiese
realizado un ciclo completo de evaluacién y mejora de la
legibilidad de los DCI hospitalarios de manera previa a su
utilizacién en pacientes concretos. Esto impide comparar las
mejoras obtenidas con las de otros estudios.

Aunque en el disefio de este estudio no es posible medir el
efecto, la intervencién efectuada va mas alla de lograr textos
con buen INFLESZ. Este valor se calcula mediante una férmula
que evalta la dificultad de un texto segin la longitud de sus
palabras y frases, pero no tiene en cuenta el lenguaje utilizado.
En este estudio, los DCI han sido adaptados por una persona
debidamente entrenada, pero ajena a la profesién sanitaria.
Con ello se pretende afnadir la visién del paciente al proceso de
construccién de los DCI ya que, en definitiva, es este quien
debe comprenderlos. De este modo se evita trasladar «jerga
médica» al DCI, aunque mantenga un buen INFLESZ, pues esta
supone otro importante obstaculo para la comprensién®®. Los
importantes cambios observados en cuanto a la extensién de
los diferentes apartados del DCI, que se duplica al describir la
naturaleza del procedimiento (en qué consiste), y se reduce en
el caso de las consecuencias (efectos seguros) y contra-
indicaciones (fig. 3), quizd puedan explicarse porque el
paciente necesite informacién sobre lo que le van a hacer,
mientras que el médico busca ademds soporte legal en caso de
necesidad'®?’-?%,

Implicar activamente a los pacientes y analizar su impacto
en la estructura de los DCI es una necesidad que deberia
generalizarse: mas iniciativas como esta son deseables,
aunque no es la tinica: mejorar y asegurar el resto del proceso
de consentimiento mas alla del papel es otra.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningin conflicto de intereses.
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