La comprensibilidad del consentimiento informado

Readability of informed consent
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RESUMEN

Se ha realizado un estudio comparativo de la com-
prensibilidad del formulario del consentimiento infor-
mado del Servicio Navarro de Salud, mediante las for-
mulas de Flesh y SMOG.

Como término de comparacioén se han utilizado los
articulos editoriales con firma de los periddicos loca-
les Diario de Navarra y Diario de Noticias.

Los resultados demuestran que la comprensibili-
dad del formulario del consentimiento informado es de
-4 (con un segundo pérrafo de -9), mientras que los artf-
culos editoriales presentan una comprensibilidad de 22.

El texto del segundo parrafo del formulario del
consentimiento informado es poco comprensible, y
deben estudiarse textos alternativos de mas facil com-
brension.

Palabras clave: Consentimiento informado. Com-
Prensibilidad.
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ABSTRACT

A comparative study has been made of the reada-
bility of informed consent form of the Navarra Health
Service, using the Flesh and SMOG formulas.

Signed editorial articles from the local newspapers
Diario de Navarra and Diario de Noticias were used as
a term of comparison.

The results show that the readability of informed
consent form is -4 (with a second paragraph of -9),
while the editorial articles showed a comprehensibility
of 22.

The text of the second paragraph of the informed
consent form is barely comprehensible, and alternative
texts that are more easily comprehensible must be stu-
died.
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INTRODUCCION

Siempre se ha pensado que la obten-
cion del consentimiento informado es un
requisito que debe plasmarse en un docu-
mento que el paciente firma. La obtencion
del consentimiento informado es un hecho
progresivo, que conlleva una informaciéon
escrita y oral"” y que en ocasiones es exigi-
do por la ley ?, tal y como resefian Roldan
Garrido y Perea Pérez'.

Segin sefala Idoate® es necesaria la
comprobacion de lo explicado para tener
la certeza de lo comprendido por el
paciente. De la misma forma es preciso el
estudio de la comprensibilidad y legibili-
dad del documento del consentimiento
informado.

El formulario escrito debe ser tenido
como un documento de apoyo a la infor-
macién ° pero para que asi sea, el docu-
mento debe ser comprensible. En el
mundo anglosajon se han hecho estudios
para comprobar la comprensibilidad del
formulario del consentimiento informado
(Gray y cols’ en 1978, Morrow® en 1980 o
Baker y Taub® en 1983, pero en los paises
de lengua castellana se han hecho pocos
estudios sobre la comprensibilidad de
tales escritos. La mayoria de los investiga-
dores utilizan las férmulas establecidas en
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1978 por Grundner".

Otros estudios utilizan las férmulas de
Flesh y de Fry para obtener una valoracion
numérica que permita clasificar un escrito
como facil (que llegue a mucha gente) o
muy dificil (que corresponderia al de una
revista especializada). Sin embargo, la
transposicion al castellano de las puntua-
ciones no es posible en el caso de la de Fry
(debido a la implicacién del nivel cultural
de la sociedad americana), y s6lo con gran-
des modificaciones (por lo tanto totalmen-
te experimental) en el caso de Flesh®.

Existe una tercera forma de evaluar un
escrito, y es utilizando la férmula de
SMOG, que esta basada en que a mayor
nimero de polisilabos, mayor dificultad
para leer y comprender lo escrito'".

MATERIAL Y METODOS

Se ha elegido el texto del consenti-
miento informado establecido por el Servi-
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cio de Asistencia Médica del Gobierno de
Navarra * (Anexo 1), y se han aplicado las
férmulas de Flesh y SMOG. En las primeras
se ha establecido que pese a que en caste-
llano salgan valores negativos que en el
idioma inglés no sucede, se podran com-
parar con los valores obtenidos de los dos
periodicos regionales de mayor tirada y
escritos en castellano (Diario de Navarray
Diario de Noticas). Los textos analizados
de los periédicos corresponden a los tra-
bajos publicados con firma, y no a noticias
de agencia. Esto permitira la comparacion,
el resultado final sera el valor medio de los
articulos editoriales analizados.

La legibilidad se obtiene de aplicar la
siguiente férmula:

LEG=206.835-0.846*LP-1.015*LF

LP: Largura de palabras (nimero de
silabas). LF: Largura de frases (relacién
entre las silabas y el nimero de frases.

El texto serd analizado de forma con-
junta, y posteriormente se establecera la
dificultad para cada uno de los parrafos de
que consta el documento de obtencion del
consentimiento informado (un total de
tres parrafos, del que se excluye el tercero
por ser Gnicamente las firmas).

Las féormulas de SMOG consideraran
los polisilabos en el texto, y se considera-
ra que llegan a la mayoria de la poblacion,
si el texto no alcanza los valores numéri-
cos de 12. Para el célculo se utilizan 30 fra-
ses. El numero de polisilabos se ajustan a
30 frases, y se halla el cuadrado perfecto
que mas se acerque al valor obtenido de la
relacion de polisilabos respecto al nimero
de frases. Al valor del cuadrado perfecto
se suma la constante de 3.

RESULTADOS

Los valores obtenidos de la legibilidad
para los diferentes textos son: para el texto
de consentimiento informado del Gobier-
no de Navarra el valor es de -4,2696, para el
Diario de Navarra de 21,63 y para el Diario
de Noticias de 22,29.

El analisis de la legibilidad por medio
de la férmula de Flesh de los diferentes
parrafos de que consta el formulario del
consentimiento informado del Gobierno
de Navarra, obtiene los siguientes resulta-
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dos: primer péarrafo LEG 1,17, el segundo
parrafo presenta un LEG de -9,711. EI ter-
cero, que corresponde a las firmas, no se
ha realizado estudio del LEG.

Los resultados del estudio del texto
con la valoraciéon de SMOG, obtiene los
siguientes resultados: Total de frases: 35,
total de polisilabos 120. Valor de polisila-
bos ajustados a 30 frases: 102 (Valor obte-
nido de realizar la operacién: total de poli-
silabos x 30/ntimero de frases). Obtencion
del cuadrado perfecto: 10 (Cuadrado 100)
0 11 (Cuadrado 121). Constante a sumar 3:
Valor de SMOG: 13-14.

DISCUSION

La existencia de valores negativos al
utilizar el test de Flesh es algo que puede
existir en la valoracion de los textos en
castellano, ya que existe un verdadero des-
plazamiento de la escala de medicién. En
inglés los valores préoximos a 0 son muy
dificiles y los que se acercan a 100 son
muy faciles.

Segtn establece Simoén Lorda, los valo-
res negativos expresan en castellano la
dificultad de que sean legibles o compren-
sibles y corresponden a las revistas cienti-
ficas. Tanto mas negativos cuanto mas
especializada sea la revista. El mismo
autor sefiala que el test de Fry no puede
realizarse en castellano porque depende
ampliamente del nivel educativo de la
sociedad en la que se realiza el estudio (No
es comparable el nivel educativo espanol y
el americano).

El texto de los periodicos es facilmente
comprensible y legible en castellano, idio-
ma en el que los comics alcanzan un valor
de 50, segin manifiesta Simén Lorda °.

De los resultados obtenidos es necesa-
rio expresar que el texto del consentimien-
to informado no llega a la poblacién debi-
do a que presenta dificultades de

" legibilidad, sobre todo el segundo parrafo
que presenta las mismas dificultades que
una revista especializada, y que conven-
dria cambiar salvo que Unicamente se
desee que sea un requisito para salvaguar-
dar la responsabilidad del médico.

Por otra parte, no se ha realizado nin-
g0n estudio de legibilidad sobre los textos
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alternativos que no se han hecho publicos,
y que tampoco se han analizado su conve-
niencia. Es posible que los comités de
expertos hayan realizado el texto sin con-
tar con la poblacion a la que va dirigido, y
corresponde a un requisito para la realiza-
cion del estudio u operacion. Segan sefiala
Simén Lorda b, el texto general debe acom-
panarse del especifico, lo que permitiria
un mejor andlisis de legibilidad.

Las conclusiones del presente trabajo
son las siguientes:

Existen dificultades para la legibilidad
del documento del consentimiento infor-
mado del Gobierno de Navarra.

El segundo pérrafo resulta tener una
valoracién de Flesh negativa, no llegando
al pablico general.

Debe modificarse el texto del segundo
parrafo hasta alcanzar valores de Flesh
positivos.

Deben estudiarse textos alternativos
sobre voluntarios para comprobar la difi-
cultad.

El texto definitivo no debe salir de una
comision de expertos sino después de un
concienzudo analisis general.

El texto de la Guia resulta demasiado
genérico, y no se mencionan los textos
especificos.
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ANEXO 1. Texto del Consentimiento
informado. Servicio Navarro de Salud
(S6lo se incluyen dos parrafos. Faltan la
aceptacion y las firmas).

Como paciente, Usted tiene derecho a ser
informado acerca de los beneficios y ries-
gos derivados de ...
que, debido a la patologia que padece,
usted precisa.

El propésito de esta informacién no es
alarmarle, ni liberar de responsabilidad al
médico. Simplemente representa un
esfuerzo para que usted conozca mejor los
hechos y pueda tomar la decision, libre y
voluntaria, de autorizar o rechazar dicho
procedimiento.

Sepa usted que es norma de obligado cum-
plimiento, para el/la médico que le atien-
de, informarle y solicitar su autorizacion
siempre que la urgencia lo permita.
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DECLARACIONES Y FIRMAS

PACIENTE D/fia ...ccooviviiiiiiiiiiiiceccnnns

He recibido informaci6én clara y sencilla,
oral y por escrito, acerca de........cccceceeuenn.

El/la médico que me atiende me ha expli-
cado de forma satisfactoria qué es, como
se realiza y para qué sirve. También me ha
explicado los riesgos posibles y remotos,
asi como los riesgos en relacién con mis
circunstancias personales y las conse-
cuencias que pudieran derivarse de mi
negativa.

Me ha informado de otras alternativas
posibles.

He recibido respuestas a todas mis pre-
guntas.

He comprendido todo lo anterior perfecta-
mente.

Comprendo que la decisién que tomo es
libre y voluntaria.




