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ResumEN: Fundamento. Lainformacion escrita que se le proporcio-
naal paciente debe reunir una serie de caracteristicas, cuantitativasy
cualitativas, paraque cumplalos criterios éticos que rigen lateoriadel
Consentimiento Informado.

Objetivos. Evaluar el grado de exhaustitividad y legibilidad de una se-
rie de documentos de Consentimiento Informado usados en distintos
servicios de Cirugia Pedidtrica.

Material y métodos. 1. Formularios: se han analizado 118 docu-
mentos correspondientesa 17 servicios. 2. Exhaustividad: lasvaria-
bles estudiadas han sido: nombre del hospital, nombre del paciente,
nombre del médico, fecha, descripcidn de laintervencion, objetivos,
mencion de riesgos, riesgos personalizados, posibilidad de recupe-
racion, beneficios de laintervencion, aternativas, posibilidad dere-
tirar el consentimiento, disposicion aampliar lainformacion, com-
prension del documento, consentimiento expreso y firmas. Todaslas
variables son dicotémicas, recogiéndose su presencia o ausencia.
3. Legibilidad: cada documento se ha introducido en el programa
Corel Word Perfect, version 8 para Windows. Se le aplico la utili-
dad Grammatik y se recogieron las variables: nimero de palabras,
ndmero de frases, indice de Flesch/Kincaid, indice de Complejidad
Oraciond y LEGIN.

Resultados. 1. Exhaustividad: |a presencia de apartados en los distin-
tos formularios por orden de frecuencia fueron: firma del médico (en
el 100% de los documentos), consentimiento expreso (100%), firmas
(100%), fecha (98%,), nombre del paciente (97%), comprension del do-
cumento (97%), nombre del médico (94%), mencién de riesgos (92%),
nombre del hospital (85%), descripcion de laintervencion (78%), po-
sibilidad de retirar el consentimiento (70%), riesgos personalizados
(67%), disposicion aampliar informacion (43%), explicar aternativas
(41%), objetivos de laintervencion (36%), beneficios (36%), posibili-
dad de recuperacion (16%). 2. Legibilidad: el 11,1% de los documen-
tos cumple el indice de Flesch, el 27,9% el indice de Complejidad
Oraciond y el 22,1% €l indice LEGIN.

Conclusiones. Lamayoria de los documentos ofrece suficiente canti-
dad de informacion con respecto al aspecto formal y losriesgosy me-
nos con respecto a los beneficios. Esto parece sefidar su carécter de-
fensivo mas que informativo. Igualmente, son dificiles de leer y, por
tanto, dificiles de comprender.
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READABILITY AND EXHAUSTIVITY OF INFORMED CONSENT FORMS
USED IN PEDIATRIC SURGERY

ABSTRACT: Background. The written information that is provided to
the patient must gather a series of characteristics, quantitative and qua
litative, so that fulfil the ethical criteriathat govern the theory of the
Informed Consent.

Aims. To evauated the degree of exhaustivity and readability of ase-
ries of Informed Consents forms in Pediatric Surgery units.

Material and methods. 1. Forms: We evaluated 118 consent forms sub-
mitted by 17 pediatric surgery units. 2. Exhaustivity: The studied va-
riables have been: name of the hospital, name of the patient, name of
the physician, date, description of the procedure, objectives, risks men-
tion, personalized risks, possibility of recovery, benefits of the proce-
dure, dternatives, possibility from withdrawing the assent, arrangement
to widen the information, comprehension of the document, express as-
sent and signatures. All the variables are dichotomics, being collected
your presence or absence. 3. Readability: Each document has been in-
troduced in the program «Corel Word Perfect». It was applied to the
usefulness «Grammatik» and were collected: number of words, num-
ber of phrases, Flesch/Kincaid index, Orational Complexity index
and LEGIN index.

Results. 1. Exhaudtivity: The paragraphs presence in the different forms
by order of frecuency were: physician signature (100%), express assent
(100%), signatures (100%), date (98%), name of the patient (97%),
comprehension of the forms (97%), name of the physician (94%), risks
mention (92%), name of the hospital (85%), description of the proce-
dure (78%), possibility from withdrawing the assent (70%), personali-
zed risks (67%), arrangement to widen information (43%), to explain
alternatives (41%), objectives of the procedure (36%), benefits (36%),
and possibility of the recovery (16%). 2. Readability: 11.1% of the forms
fulfils the Flesch index, 27.9% the Orational Complexity index, and
22.1% LEGIN index.

Conclusions. Most of the documents offer sufficient quantity of infor-
mation with respect to the formal aspect and the risks an lesswith res-
pect to the benefits. This seems to indicate your defensive character.
Equally, they are difficult to reading and by difficult to understanding.

KEey Worbs: Informen Consent; Quality; Readability; Ethics.

INTRODUCCION

El gjercicio de lamedicina ha evolucionado en los Ulti-
mos afios planteando un cambio radical enlasrelaciones en-
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treel médicoy e paciente al aceptar como modeloided aqué
en que | os pacientes -0 sus responsables legales- son funda-
mentales para el proceso de toma de decisiones?. Se ha pa-
sado aun modelo en el que primael principio de autonomia
sobre €l principio de beneficiencia@. El Consentimiento
Informado constituye un elemento clave en esta nuevarela
cion, asumiendo la idea que | os pacientes son seres con au-
tonomia real®. Representa una nueva culturay una culmi-
nacion en € desarrollo delarelacién clinica, delamismama-
nera que los derechos humanos lo son de | as relaciones hu-
manas en genera .

Existe, no obstante, una confusion entre € significado del
proceso verbal de informacion por parte del profesional a
paciente, y €l documento de Consentimiento Informado. La
informacidn verbal es un proceso gradua que se puede lle-
var acabo en una o més entrevistas y no puede ser sustitui-
do por ningln documento o papel®. El documento no puede
ser lainformacion sino la garantia de que se ha producido.
Sin embargo, el debate esté centrado més en el documento
que en proceso de informacion a paciente.

El Consentimiento Informado consiste en un proceso en
el cual e médicoy el paciente intercambian informacion su-
ficiente y comprensible acerca de la decisidn atomar®, sien-
do lasfunciones bésicas del documento las de orientar €l pro-
ceso de informacidn garantizando el principio de autono-
miay servir de registro de que €l proceso se hallevado a
cabo®.

El objetivo del presente trabajo es evaluar si los docu-
mentos de Consentimiento Informado que actualmente utili-
zan digtintos servicios de Cirugia Pedi&trica cumplen con los
requisitos de proporcionar informacién suficiente y com-
prensible.

MATERIAL Y METODOS

Para cumplir |os objetivos propuestos, con la aprobacion
de la Junta Directiva de |a Sociedad Espafiola de Cirugia
Pediétrica, se solicit6 alos distintos servicios o unidades fun-
cionales existentes en Espafia que nos facilitaran los docu-
mentos que usan actualmente para cualquier tipo de proce-
dimiento. A cada uno delosformulariosrecibidos sele hare-
alizado un andlisis sobre la exhaustividad de lainformacion
aportaday sobre su legibilidad.

1. Textosrevisados

Se han analizado 118 documentos usados por 17 servi-
cios distintos. De ellos, 17 son de tipo genérico, Utiles para
cuaquier tipo de procedimiento; 25 son usados para lareali-
zacion de técnicas especiales; y 36 son paralaprécticadein-
tervenciones quirdrgicas.

2. Instrumentos de andlisis;
2.1. Paradeterminar la cantidad de informacion de los
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Tablal Variablesmedidas para evaluar la exhaustividad

P. maxima % documentos

. Nombre del hospital

. Nombre del paciente

. Nombre del médico

Fecha

. Descripeion de laintervencion
. Objetivos de laintervencion

. Mencién de los riesgos

. Riesgos personalizados 67%
. Posibilidad de recuperacion 16%

2 85%
3
3
2
3
2
3
2
2
. Beneficios de laintervencién 8 36%
3
3
2
3
3
3
3
3

97%
94%
98%
78%
36%
92%
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. Consta haber explicado alternativas 41%
. Posibilidad de retirar el consentimiento 70%
. Posibilidad de ampliar informacion 43%
. Comprension del documento 97%
. Consentimiento expreso 100%
. Firmadel paciente 75%
. Firma del médico 100%
. Firma del tutor o representante legal 100%

e e
0N oA WN

formularios se ha seguido € método propuesto por Fernandez,
Séinz y Garcia®. Segun este modelo se evalUa la existencia
0 no de una serie de apartados (Tablal). Estas variables son
dicotémicas, recogiéndose la presencia o ausenciade lava-
riable. Para cada variable se obtuvo la proporcion de docu-
mentos que |a contenian. Ademas, se otorgd una puntua-
cion acadaunade ellas: 2 6 3 puntos. Un documento que
contuviera todos | os aspectos estudiados obtendria una pun-
tuacion méxima de 48.

2.2. Para determinar lalegibilidad se ha conseguido el
método propuesto por Simén Lorda®. Se ha usado €l pro-
grama Corel WordPerfect 8.0 en version para Windows.
Este programaincorporala utilidad «Grammatik» que per-
mite redlizar diversos andlisis sintécticosy gramaticales al
texto que se aplica. En este andlisis se empled la «verifi-
cacion exhaustiva» por ser laforma més completa de eva-
luacion.

El programa proporciona el indice de legibilidad de
Flesch/Kincaid basado en larelacion existente entre la difi-
cultad del textoy lalargurade las palabrasy delasfrases. La
puntuacion puede estar entre 0 (legibilidad minima) y 100
(legibilidad maxima).

También proporcionael indice de complejidad oracional
que analizalalegibilidad en funcién del ndmero de frases
compuestas. Sus valores van desde 0 (complejidad minima)
a 100 (complgjidad maxima).

Estos dos indices realizan andlisis distintos pero com-
plementarios. Por €llo se han integrado en uno solo deno-
minado LEGIN. Se obtiene mediante laférmula: LEGIN =
100 + indice Flesch - indice complegjidad oracional. Tomava-
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Tablall Mediasdelasdistintasvariables delegibilidad

Media + desv. tipica

N© palabras por documento 363,22+ 201,2
NC oraciones por documento 175+9,2
Indice Flesch 26750
Indice Complejidad Oracional 48,38+ 15,3
LEGIN 54,29 + 19,04

lores entre O (legibilidad minima) y 200 (legibilidad méaxi-
ma).

Para que un texto tenga unalegibilidad adecuada se acep-
tan como valores estandar®: indice de Flesch superior a 10;
indice de complejidad oracional inferior a40; y LEGIN su-
perior a70.

3. Metodologia

Cada documento fue capturado mediante un escaner ein-
cluido en un archivo de texto. Seintrodujo en el programade
procesador de textos procediéndose a suprimir todos aque-
llos formatos que pueden distorsionar su lectura por la utili-
dad «Grammatik». A continuacion se aplicd el programa de
andlisis gramatical y se recogieron las variables antes men-
cionadas.

RESULTADOS

1. Del andlisis de exhaustividad. La puntuacion media del
indice de calidad es de 36,24 + 6,38, sobre un total de 48
puntos. De acuerdo con |os datos expuestos en latabla
I, los apartados que menos aparecen en |os documentos
de Consentimiento Informado son los que serefieren ala
posibilidad de recuperacion tras un incidente (16% delos
formularios), los objetivosy 10s beneficios esperables de
laintervencion quirurgica (36%), el haber explicado las
alternativas alaintervencion (41%) y la posibilidad que
tiene el paciente de que sele amplielainformacionsi lo
necesita (43%). En cambio, los aspectos formales son los
que con més frecuencia se explicitan, como los apartados
paralasfirmasy lamencion de los riesgos.

2. Del andlisis delegibilidad. Como reflejalatablall, los
documentos analizados son ago extensos, pues lamayo-
ria superan las 250 palabras, siendo atala complejidad
de las oraciones. Asimismo, |la puntuacion media de los
indices de legibilidad no cumple los esténdares. Trece do-
cumentos (11,02%) superan € estandar de legibilidad apli-
cando € indice de Flesch/Kincaid; 33 (27,97%) el indi-
ce de complejidad oracional; y 26 (22,03%) € indice LE-
GIN. S6lo 12 (10,17%) de los documentos satisfacen los
tres indices de | egibilidad.
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IC al 95% Estandar
326,5-399,9
15,8-19,2
1,836 >10
45,6-51,2 <40
50,8-57,8 >70

DISCUSION

El presente estudio presenta a gunas limitaciones deriva-
das de las herramientas de que disponemos para el andisis.
En primer lugar, no hay un criterio definido sobre lo que es
cantidad suficiente de informacion. Se puede decir que in-
formacion suficiente es aquella que permite tomar una deci-
sién auténoma. Pero esta definicion es demasiado ambigua
como para permitir hacer una medicion. Por ello, hemos to-
mado el modelo del Unico trabajo® que hemos encontrado
y que mide este aspecto. Aunque perfeccionable permite evar
luar laexhaustividad de lainformaciony lacalidad delamis-
ma.

La segunda limitacién proviene del instrumento que he-
mos usado para la medicion de la comprensibilidad de los
textos, pues alin no se ha establecido con detalle la fiabilidad
del andlisis de legibilidad, habiéndose detectado ciertava-
riabilidad en |os resultados tras |a aplicacion del programa
informético empleado(. 11, Tampoco ha sido establecido su
sensibilidad y especificidad. Sin embargo, van apareciendo
trabajos en espafiol que lo utilizan como medida de lalegi-
bilidad tratando de darle validez y que nos pueden servir de
€lemento de comparacion(®. .12,

El crecimiento de la bioética junto con €l reconocimien-
to del principio de autonomia del paciente ha dado lugar a
poner en primer término los derechos y necesidades de los
pacientes. De elos, € Consentimiento Informado es uno de
los mas importantes, recogiéndose en la Ley General de
Sanidad y en el Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina del Consejo de Europa. Pero, la poca concre-
cion de sus articulos con relacion alos elementos y formas
de informacion alos que deben atenerse los profesionales sa-
nitarios junto ala diversidad de interpretaciones de estos cri-
terios por parte de los tribunales ha provocado un estado de
inseguridad entre los médicos®. Si le afladimos el cambio
de paradigma en las rel aciones sanitarias. del paternalismo a
la participacién en latoma de decisiones, es frecuente ob-
servar como agunos profesiona es interpretan el documento
de Consentimiento Informado como un instrumento parauna
medicina defensivait3 14,

Este punto queda corroborado por € andlisis que hemos
efectuado sobre la exhaustividad de lainformacion. Enlama:
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yoriade los documentos existen apartados donde constan as-
pectos legales del mismo, como si de un contrato se tratara.
En el 92% de €llos se especifican con detalle los riesgos del
procedimiento con una media de 7,42 riesgos por formula-
rio, lo que parece unacifra elevada. En cambio, son menos
los documentos que ofrecen informacion sobre las alternati-
vas, objetivos de laintervencion y 1os beneficios esperabl es.
Dedllo se deduce la natura eza defensiva que adquiere el do-
cumento no debiendo aceptar que la comodidad, la presidn
asistencial o el crecimiento de la medicina defensiva anulen
las necesidades del enfermo. Lamedicinaaladefensivaes
una medicina de poca calidad que atenta contralos derechos
de los pacientes®.

Para permitir una adecuacion de lainformacion escritaen
los formularios de Consentimiento Informado, éstos deben
cumplir las funciones bésicas de orientar el proceso dein-
formacion, servir deregistroy facilitar la proteccion legal del
sanitario(. Para cumplir su cometido lainformacion pro-
porcionada a enfermo debe ser comprensible, lo que en €
lengugje escrito significaser legible. Asi pues, no cumple nin-
gunade las funciones referidas aquel documento que esta es-
crito en lengugje dificil de entender por €l paciente.

L os documentos analizados por nosotros son dificiles de
leer y, por tanto, dificiles de comprender. De esta manera
no estan cumpliendo con los objetivos basicos paralos que
fueron redactados, ni siquieracomo proteccion juridica. Estos
resultados son similares a los obtenidos en estudios realiza-
dos en Espafia® 12 y en otros paisesitt 15:19),

De este andlisis se desprende que existe un amplio mar-
gen de mejora en los formularios donde deben quedar me-
jor explicitados los beneficios derivados de laintervencion
propuestay las posibilidades de recuperacion ante posibles
complicaciones. Asimismo, debe mejorarse lalegibilidad es-
tructural empleando palabras y oraciones mas cortasy una
terminologia de menor complejidad, evitando los tecnicis-
mos en lamedida de lo posible. Debemos huir de las précti-
cas que olvidan el verdadero objetivo del Consentimiento
Informado, al igual que de aquellas en que laentregade la
informacion escrita sustituye € auténtico didlogo y delas que
hacen primar la exhaustividad sobre la comprension.

Concluimos siguiendo a M.A. Broggi®: «El
Consentimiento Informado actual debe ser unaaplicacion de
los nuevos Derechos Humanos en la relacion sanitaria. Para
que esto llegue a ser real esimportante tener claro que lati-
tularidad del derecho sélo puede ser del enfermo concreto,
del individuo auténomo. Si perdemos de vista esta premisa
es posible que hayamos ganado muy poco o que, tal como
ocurre en otros mbitos, caigamos en perversiones absurdas».
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