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RESUMEN

Fundamentos: Los documentos de consentimiento informado tienen
gran importancia en el proceso de informacion médica. El objetivo de este
trabajo fue evaluar los cambios producidos en los niveles de calidad formal
de estos documentos como consecuencia de las medidas correctoras puestas
en marcha tras la primera evaluacion.

Métodos: Ciclo completo de evaluacion y mejora de la calidad con 4
evaluaciones entre los afios 2007 y 2013. Se valoraron 19 criterios en 3.045
documentos pertenecientes a 9 hospitales del Servicio Murciano de Salud.
En la primera evaluacion se estudiaron todos los documentos y en las restan-
tes una muestra aleatoria. A partir de los resultados de la primera evaluacion
se pusieron en marcha medidas correctoras. Para valorar su efectividad se
calcul6 el porcentaje de incumplimiento de los criterios y el porcentaje de
mejora relativa entre la primera y la Gltima evaluacion Para valorar la varia-
bilidad se obtuvo la razon de variacion entre hospitales en el promedio de
defectos por documento.

Resultados: La mejora alcanzada fue del 40,8%. Esta oscilaba entre el
94% en el nombre del centro y el 17,6% en las consecuencias relevantes,
siendo las diferencias encontradas en 16 de los 19 criterios estadisticamente
significativas. El promedio de defectos por documento descendié de 7,6 a
4,5 con una razén de variacion entre hospitales de 8,33.

Conclusiones: La mejora alcanzada en la calidad de los documentos de
consentimiento informado esté relacionada con la efectividad de las medidas
correctoras puestas en marcha.

Palabras clave: Formularios de consentimiento. Normas. Estudios de
evaluacion. Mejoramiento de la calidad. Hospitales. Control de calidad.
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ABSTRACT
Evaluation and Improvement
of the Informed Consent Documents
in 9 Hospitals, Spain
Background: Informed consent forms are very important in the process
of medical information. The aim of this study was to assess the changes in

the formal quality levels of these documents, as a result of corrective mea-
sures implemented after the first evaluation.

Methods: Complete cycle of evaluation and quality improvement, with
4 assessments between the years 2007 and 2013. They were assessed 19
criteria in 3,045 documents belonging to 9 hospitals of Murcian Health
Service. In the first evaluation the universe was studied and in the others
a random sample. From the results of the first assessment corrective measu-
res were implemented. To evaluate its effectiveness the percentage of non-
observances per criteria was obtained, calculating the percentage of relative
improvement between the first and the last evaluation. To assess the varia-
bility among hospitals the high-low ratio in the average number of defects
per document was obtained.

Results: The percent of improvement achieved was 40.8%. This ranged
from 94% in the name of the centre to 17.6% in the relevant consequences,
being statistically significant in 16 of the 19 criteria. The average number
of defects per document decreased from 7.6 to 4.5, with a high-low ratio
among hospitals of 8.33.

Conclusions: The improvement achieved in the quality of informed
consent documents is related to the effectiveness of corrective measures
implemented.

Key words: Consent forms. Standards. Evaluation studies. Quality im-
provement. Hospitals. Quality control.


mailto:josee.calle@carm.es

José Eduardo Calle-Urra et al.

INTRODUCCION

La relacion mas importante en la asisten-
cia sanitaria es la del médico con el paciente.
Esta se ha desarrollado durante mucho tiempo
mediante un modelo segun el cual el profe-
sional, adoptando un papel paternalista, deci-
dia en nombre del paciente segun su criterio
exclusivo. Durante los ltimos afios este mo-
delo ha entrado en crisis y ha sido sustituido
por otro basado en el principio de autonomia,
segun el cual el paciente, para que tenga lu-
gar una actuacioén que afecta a su salud, debe
dar su consentimiento, después de recibir la
informacion adecuada'. El documento del
consentimiento informado (DCI) es el so-
porte documental de este proceso y trata de
garantizar que la informacion mas relevante
ha sido ofrecida por el médico y recibida por
el paciente'. Es una importante fuente de in-
formacion que complementa a la obtenida de
forma oral y permite completar el proceso de
toma de decision.

La teoria del consentimiento informado se
gesto a finales del siglo XVIII en Estados Uni-
dos, pero su verdadero desarrollo se produjo
en el contexto del movimiento de reivindica-
cion de los derechos civiles que, iniciandose a
finales de la II Guerra Mundial, tuvo su auge
durante los afios sesenta y setenta del siglo
XX2. El concepto de consentimiento informa-
do fue utilizado por primera vez en 1957, en
el Estado de California, en el caso de Martin
Salgo contra Leland Stanford Jr Universitary
Board of Trustees'?.

En Espafia, ya en 1972, el articulo 148.4
del Reglamento General para el Régimen,
Gobierno y Servicio de las Instituciones Sa-
nitarias de la Seguridad Social®, establecia
el derecho de los enfermos a autorizar las
intervenciones quirurgicas y las actuaciones
terapéuticas que implicaran riesgo notorio
previsible, asi como a ser advertidos de su
gravedad, pero no fue hasta 1986 cuando el
articulo 10 de la Ley General de Sanidad es-
tablecio el derecho de los usuarios del sistema
sanitario a la informacién completa y conti-
nuada, verbal y escrita, sobre su proceso, a la
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libre eleccion entre las opciones que le pre-
sente el responsable médico, y a la necesidad
de obtener el previo consentimiento escrito
para la realizacion de cualquier intervencion,
excepto en los casos de riesgo para la salud
publica, incapacidad para tomar decisiones o
cuando la urgencia no permita demoras®.

Posteriormente la Ley 41/2002 de Auto-
nomia del Paciente establecio la obligacion
de obtenerlo por escrito ante intervenciones
quirargicas, procedimientos diagnosticos y
terapéuticos invasores y siempre que se apli-
caran procedimientos que supusieran riesgos
o0 inconvenientes con repercusiones negativas
sobre la salud del paciente®.

El consentimiento informado es sobre todo
verbal, pero la disponibilidad de documentos
de consentimiento informado estandarizados
en entornos clinicos con sobrecarga asisten-
cial los convierten muchas veces en la princi-
pal, si no la tnica, fuente de informacion del
paciente, por lo que es importante que estos
documentos sean de calidad’.

En un estudio anterior se definieron crite-
rios de calidad formal explicitos, se evalud la
totalidad de los DCI utilizados en una red de
hospitales publicos y se realizo una propuesta
de medidas para la mejora®.

El objetivo de este trabajo fue evaluar los
cambios producidos en los niveles de calidad
formal de los documentos de consentimiento
informado como consecuencia de las medidas
correctoras puestas en marcha tras la primera
evaluacion.

MATERIAL Y METODO

El Servicio Murciano de Salud (SMS) es el
organismo publico encargado de la provision
de servicios sanitarios en la Comunidad Au-
tonoma de la Region de Murcia que en 2007,
aflo al que correspondian los DCI de la pri-
mera evaluacion, contaba con una poblacion
de referencia de 1.392.117 habitantes y 9 hos-
pitales publicos generales, con un numero de
camas entre 97 y 877 segun el hospital.
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Tipo de estudio. Ciclo completo de evalua-
cion y mejora de la calidad (estudio cuasi-ex-
perimental) con cuatro evaluaciones externas.

Dimension de calidad evaluada. Calidad
cientifico-técnica y atencion centrada en el
paciente.

Unidades de estudio. Documentos de con-
sentimiento informado que, en el momento
del estudio, estuviesen siendo utilizados en
los hospitales generales del SMS, excluyendo
los relacionados con intervenciones de carac-
ter experimental. Se excluyeron también los
documentos que no estuviesen redactados en
espaiiol, los utilizados para fines distintos a
la peticion del consentimiento, los repetidos,
los relacionados con técnicas que no eran
realizadas por el centro, los que contuviesen
informacion para mas de un procedimiento o
intervencion (DCI multiples), los de caracter
genérico y cuando no coincidiera el nombre
del procedimiento con el de la intervencion
para la que finalmente se otorgaba la autoriza-
cion o con el contenido del documento.

Universo o marco muestral. Total de DCI
validos utilizados por los hospitales en los
aflos 2007, 2010, 2011 y 2013. El namero
global de DCI validos del universo fue de
9.540.

Tamano muestral, tipo de muestreo y me-
canismo de sustitucion de las unidades de es-
tudio. En total se evaluaron 3.045 documen-
tos. En la primera evaluacion se estudio la
totalidad del universo (1.425 DCI tras aplicar
los criterios de exclusion a los 1.676 que ha-
bian sido remitidos por los hospitales). En la
segunda, tercera y cuarta evaluaciones se es-
tudiaron 60 documentos en cada centro (540
para el total del SMS), obtenidos mediante
muestreo aleatorio estratificado no proporcio-
nal por hospital. El tamafio muestral utilizado
para el total del SMS permiti6 detectar como
significativas diferencias iguales o superiores
a 0,05 en todos los casos’.

Se establecié un mecanismo de sustitucion
consistente en que en el caso de que no pudie-
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se ser valorado el DCI seleccionado se extraia
el siguiente, también de manera aleatoria.

Variables de estudio: diseno de los cri-
terios de calidad. Para la evaluacion de los
documentos se utilizaron los 19 criterios de
calidad que aparecen en el anexo 1, junto a
sus aclaraciones y excepciones.

La elaboracion de los criterios de calidad
se llevo a cabo de acuerdo a la metodologia
recomendada para ello y que ya ha sido des-
crita en un articulo previo®.

Los criterios hacian referencia, en todos
los casos, a la presencia o ausencia del aspec-
to evaluado, no valorandose si el contenido
del mismo era adecuado o no.

Medidas de intervencidon propuestas tras
la primera evaluacion. Una vez realizado el
analisis de los datos de la primera evaluacion,
se remitio el informe con los resultados a los
responsables del estudio en los hospitales,
elaborandose las siguientes recomendacio-
nes:

- Identificacion de los procedimientos que
tienen que disponer de DCI escrito dentro de
cada especialidad.

- Elaboracion de todos los documentos
conforme a los criterios de calidad propues-
tos.

-Puesta en marcha de un sistema de regis-
tro y acreditacion de los documentos utiliza-
dos en el centro.

-Utilizacion de documentos que contengan
epigrafes que separen cada uno de los apar-
tados de informacion contenidos en los mis-
mos.

- Reduccion al maximo del uso de siglas.
Si fuese imprescindible utilizar alguna, acla-
rar su significado entre paréntesis la primera
vez que aparezca en el DCI.

- Difusion de los datos y realizacion de
actividades de formacion entre los profesio-
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nales sanitarios de los centros, con el objeti-
vo de concienciar a los mismos acerca de la
importancia y ventajas de disponer de DCI de
calidad como paso previo para su mejora.

De forma paralela, con independencia de
las actividades de formacion realizadas en
cada uno de los hospitales, se incluyo6 la infor-
macion de este proyecto en los cursos sobre
Evaluacion y Mejora de la Calidad impartidos
por el Programa EMCA (Evaluacion y Mejo-
ra de la Calidad Asistencial) a los profesiona-
les sanitarios del SMS.

Pasados diez meses desde el envio de los
resultados de la primera evaluacion se remi-
ti6 otro informe a todos los responsables del
estudio, con el fin de completar el analisis
realizado en el anterior. Este segundo informe
se acompafl6 de una carta en la que se recor-
daban las principales medidas correctoras que
debian ser puestas en marcha por los centros.

Se disefio un modelo de DCI por parte de
un facultativo de la Unidad de Medicina Judi-
cial y Etica Médica de uno de los hospitales.
Tras ser revisado y aprobado por el Comité de
Etica Asistencial y Direccion Médica del cen-
tro, fue remitido al investigador principal del
estudio para su evaluacion con los criterios de
calidad propuestos. Dado que el modelo cum-
plia con todos los requisitos, se recomendo su
utilizacion en el redisefio de los documentos
hospitalarios.

Ademas, en los contratos de gestion del
SMS de 2010, 2011 y 2013, se incluy6 como
objetivo la realizacion de reevaluaciones de
los criterios de calidad, con el objeto de va-
lorar el grado de efectividad de las medidas
correctoras. Una vez realizado el analisis de
los datos se remiti6é un informe con los resul-
tados a todos los responsables del estudio en
los hospitales.

Analisis estadistico. Aunque los criterios
de calidad ya habian demostrado su fiabilidad
en la primera valoracion®, como el resto de las
evaluaciones fueron realizadas por tres pro-
fesionales sanitarias (1 psicologa y 2 enfer-
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meras) que eran distintas a la enfermera que
particip6 en la primera valoracion, se proce-
dié de nuevo al entrenamiento en el manejo
de los criterios y al célculo del indice kappa
de concordancia antes de dar comienzo al tra-
bajo de campo de reevaluacion de los DCI.

Para cada hospital se calcul6 el porcentaje
de DCI sin epigrafes en cada uno de los items
de informacion de cada una de las evaluacio-
nes asi como la diferencia absoluta y relativa
entre la cuarta y la primera valoracion. La di-
ferencia absoluta se calcul6 restando al por-
centaje de DCI sin epigrafes en la cuarta eva-
luacion el porcentaje obtenido en la primera,
y la diferencia relativa se obtuvo dividiendo
la diferencia absoluta entre el porcentaje de
documentos sin epigrafes de la primera valo-
racion.

Para valorar la efectividad de las medidas
correctoras sobre el nivel de cumplimiento de
los criterios de calidad se calcularon los si-
guientes indicadores:

1.- Promedio de defectos por DCI en cada
una de las evaluaciones desagregado por hos-
pital y diferencia absoluta y relativa entre la
cuarta y la primera valoracion. La diferencia
absoluta se calculd restando al promedio de
defectos por documento de la cuarta evalua-
cion el promedio obtenido en la primera, y la
diferencia relativa dividiendo la diferencia
absoluta entre el promedio de incumplimien-
tos por DCI de la primera evaluacion.

Para calcular la variabilidad en la calidad
global de los documentos en la cuarta eva-
luacion se obtuvo la razén de variacion entre
centros del promedio de defectos por DCI,
siendo el cociente entre el valor maximo y el
minimo obtenido por los hospitales.

2.- Porcentaje de incumplimiento de los
criterios en cada una de las evaluaciones (es-
timacion puntual e intervalo de confianza del
95%), para el total de hospitales y por tipo de
criterio, y diferencia absoluta y relativa entre
la cuarta y la primera evaluacion. La diferen-
cia absoluta se calcul6 restando al porcentaje
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de incumplimiento de la cuarta evaluacion
el porcentaje obtenido en la primera, y la di-
ferencia relativa dividiendo la diferencia ab-
soluta entre el porcentaje de incumplimiento
de la primera evaluacion.

Se consideré que las diferencias eran
estadisticamente significativas cuando el
intervalo de confianza de la cuarta evalua-
cion no incluia la estimacion puntual de in-
cumplimiento de la primera, dado que esta
fue obtenida sobre la totalidad del universo
de DCI validos remitidos desde los hospi-
tales'’.

En las reevaluaciones, el calculo de los
porcentajes de incumplimiento de los crite-
rios para el total de hospitales se realiz6 a
partir de las formulas para muestras estra-
tificadas no proporcionales, es decir, pon-
derando por el universo de DCI validos de
cada centro''.

Los criterios se clasificaron, en funcioén
de su contenido, en los mismos grupos que
ya fueron utilizados en la primera evalua-
cion®. Se trata de tres grupos que hacen
referencia a los “datos sobre fecha y lugar
del consentimiento y datos administrativos
del centro, médico, paciente y representante
legal”, a los “datos del procedimiento a rea-
lizar” y, finalmente, a los “datos sobre com-
prension del consentimiento, posibilidad de
revocacion, autorizacion para la realizacion
y entrega de copia”.

La importancia de esta clasificacion estri-
ba en que el uso por los centros del modelo
corporativo de consentimiento informado
que fue propuesto en las medidas correcto-
ras les habria permitido reducir a cero el ni-
vel de defectos en los criterios de los grupos
1y 3 y del criterio 12 (riesgos personaliza-
dos) del grupo 2.

Para poder visualizar mejor las mejoras
alcanzadas entre la primera y la cuarta eva-
luacién, asi como cuales eran los criterios
que acumulaban el mayor porcentaje de de-
fectos, se disefi6 un grafico de Pareto antes-
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después para el global del SMS. Este grafico
se obtiene a partir del nimero total de in-
cumplimientos de cada criterio en cada una
de las evaluaciones, que es utilizado para
calcular su frecuencia relativa y la frecuen-
cia acumulada de defectos’.

Todos los andlisis se llevaron a cabo a
partir de la ultima version disponible del pa-
quete estadistico SPSS en el momento reali-
zar cada evaluacion.

RESULTADOS

En el analisis de concordancia realizado
antes de la segunda evaluacion 16 de los 19
criterios disefiados obtuvieron niveles kappa
superiores a 0,87, lo cual indicaba una con-
cordancia casi perfecta (total en 15 de ellos).
De los tres criterios en los que la concordan-
cia fue moderada, en dos de ellos (las con-
secuencias y la comprension y aclaracion de
dudas) los valores del kappa estaban en el
punto medio del intervalo (0,41-0,60) y en
el tercero (los riesgos tipicos) se procedio al
calculo del indice de concordancia general,
dado que la prevalencia era extrema, obte-
niéndose un valor de 96,3% que indicaba
que el criterio era fiable.

El porcentaje de documentos sin epigra-
fes disminuyo de 25,1% en la primera eva-
luacion a 7% en la cuarta, lo que supuso un
descenso del 72,1%, aunque esta cifra oscilo
entre el 29,9% del hospital H9 y el 100% de
los 6 hospitales que en la cuarta evaluacion
no utilizaban ya DCI sin epigrafes. Hay que
sefialar que el hospital H9, que es el que pre-
sentaba la cifra mas elevada de documentos
defectuosos en relacion con este indicador,
habia conseguido eliminarlos en la tercera
evaluacion.

El promedio de defectos por DCI dismi-
nuyo6 de 7,6 en la primera evaluacion a 4,5
en la cuarta, lo que supuso un descenso del
40,8% Al comparar la situacion por hospita-
les, 8 de ellos presentaban descensos en el
promedio de incumplimientos que oscilaron
entre el 8,9 del hospital H9 y el 89,7% del
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Tabla 1
Comparacion de los porcentajes de incumplimiento de los datos sobre fecha y lugar
del consentimiento y de los datos administrativos del centro, del profesional médico,
del paciente y de su representante legal
Criterio Primera egzeliguz?c(ilgn e\;l;rczlecl;?ﬁn evca;marcti?in 21&2?333 D]l.g;g:ga
evaluacion ICu95°/ ICu95‘V ICu95‘V cuarta- cuarta
° ° ° primera primera
Cl. 14,4 8,2 1,17
Nombre del centro sanitario 18,3 12,5-16,3 6,1-10,4 0,2-1,9 -17.2 -94,0
C2. 18.1 11,3 12,3 19,3 12 Se
Servicio o unidad ’ 9,5-13,1 10,1-14,5 16,8-21,8 ” incrementa
C3. 28,9 28,0 13,0
Datos del médico informante 35,0 25,9-31,8 | 254-30,7 | 10,8-152 22,0 62,9
C4. 124 9,0 17,7 19,4 70 Se
Datos del paciente ’ 6,9-11,1 15,4-20,0 17,3-21,4 > incrementa
Cs. 10,4 8,4 9,8
Datos del representante legal 15,9 8,1-12,8 6,2-10,5 7,8-11,8 -6.1 -38,4
Cé. .
25,0 21,1 20,1

Fechay el. lugar donde se firma 40,2 22.8-27.1 18.3-23.9 17.922.4 -20,1 -50,0
el consentimiento
“: Diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluacion

HI1. Tan sélo el hospital H3 tuvo un ligero
incremento en el promedio de defectos por
DCI, tras haber conseguido mejorar su resul-
tado en este indicador en la tercera evalua-
cion. La razon de variacion entre hospitales
del promedio de defectos por DCI en la cuar-
ta evaluacion fue de 8,33, es decir, el centro
con el valor méximo (el H3) presentaba un
nimero de incumplimientos mas de 8 veces
superior al hospital que tenia la frecuencia
minima (el H1).

En la tablas 1, 2 y 3 aparece la evolucion
de los porcentajes de incumplimiento de los
criterios y la diferencia relativa entre la cuarta
y la primera evaluacion, para el total de los
hospitales valorados, desagregando por tipo
de criterio. De los 19 criterios valorados 16
presentaron disminuciones estadisticamente
significativas en el porcentaje de defectos,
con respecto a la primera evaluacion. Los
descensos se produjeron en la practica tota-
lidad de los criterios de los grupos dos y tres,
relacionados con la comprension del consen-
timiento, posibilidad de revocacion, autori-
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zacion para la realizacion del procedimiento,
entrega de copia y datos del procedimiento a
realizar, con la excepcion de la recogida del
nombre del procedimiento, donde no se obtu-
vieron variaciones estadisticamente significa-
tivas (tablas 2 y 3).

En el primer grupo de criterios, relaciona-
dos con la recogida de los datos sobre fecha
y lugar del consentimiento y de los datos ad-
ministrativos del centro, del médico, del pa-
ciente y del representante legal (tabla 1), se
encontr6 el unico criterio del total de los 19
valorados (la existencia de espacios para la
recogida de los datos del paciente) en el que
se produjo un incremento estadisticamen-
te significativo en el porcentaje de defectos,
tras haberse conseguido una reduccion de los
mismos en la segunda evaluacion. En cuanto
al resto de criterios de este grupo, en 4 se ob-
tuvieron mejoras estadisticamente significati-
vas y en 1 (la recogida del servicio o unidad)
no se produjeron diferencias.

En la figura 1 se observa la mejora total
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Tabla 2
Comparacion de los porcentajes de incumplimiento de los datos del procedimiento a
realizar
Primera Segunda Tercera Cuarta l)illlf)eslt;?lllf;a Dll‘g;filzfcala
Criterio evaluacion evaluacion | evaluacién | evaluacion cuarta cuarta.
0, 0, 0,
1C 95% 1C 95% 1C 95% primera primera
C7. 34 3,9 2,7 3,5 01 Se
Nombre del procedimiento a realizar ’ 2,2-5,5 1,4-4,1 1,9-5,1 ’ incrementa
C8. .
L, 28,6 29,7 25,6
Naturaleza.y fiescrlp(non 38,5 25.1-32.0 | 26.3-33.1 22,5288 -12,9 -33,5
del procedimiento
C9. 473 54,2 41,7
Finalidad del procedimiento 60,0 43,9-50,8 | 50,6-57,7 | 38,2-45,1 183 -30.5
C10.
. 82,3 81,1 752"
Cons_ecuen(nas ‘relevantes 91,3 793853 | 78.3-83.8 722782 -16,1 -17,6
o0 de importancia
Cl11. 24,8 23,3 15,2
Riesgos probables o tipicos 315 21,5-28,0 | 20,2-26,4 | 12,7-17,7 -163 L7
Cl2. 22,4 20,7 223"
Riesgos personalizados 334 19,2-25,5 17,5-23,8 19,8-24,7 -1 33,2
C13. 93,0 89,3 80,7
Contraindicaciones 99,2 91,0-95,0 | 87,1-91,5 | 78,4-82,9 18,5 18,6
Cl4. 43,8 36,0 35,7
Alternativas al procedimiento 62,2 40,4-47,2 | 32,5-39,5 | 32,1-39,3 26,5 42,6
“: Diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluacion

Tabla 3
Comparacién de los porcentajes de incumplimiento de los datos sobre comprension
del consentimiento, posibilidad de revocacion, autorizacion para la realizacion
y entrega de copia
evaluacion ICu95"/ ICu95°/ ICu95" Y cuarta- cuarta-
° ° ® | primera | primera
C15. - _ 63.7 48,8 40,7 30,5 332 01
Declaracion de haber comprendido y aclarado dudas 45,6-51,9 | 37,5-43,9 | 27,8-33,3
Cl6. 14,3 6,5 1,8
Conocimiento posibilidad de revocacion 22,0 12,0-16,6 | 4,5-8.4 0,7-2,8 -20,2 918
C17. 14,3 13,5 2,9
Espacio para la revocacion 18,2 12,4-16,2 | 11,1-15,9 | 1,5-4.2 -15,3 -84,1
C18. 11,2 10,8 2,0°
Otorgacién del consentimiento 10,7 8,8-13,6 | 8,8-12,7 | 1,0-3,0 -8,7 -81,3
C19. 50,0 41,1 29,9
Entrega de copia 87.6 474-52,5 | 39,2-43,0 | 27,5-32,4 =577 65,9
“: Diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluacion
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Figura 1
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Criterios

1: Nombre del centro. 2: Servicio o Unidad. 3: Datos del médico. 4: Datos del paciente. 5: Datos del representante
legal. 6: Fecha y lugar de donde se firma. 7: Nombre del procedimiento. 8: Descripcion procedimiento. 9: Finalidad.
10: Consecuencias. 11: Riesgos tipicos. 12: Riesgos personalizados. 13: Contraindicaciones. 14: Alternativas. 15:
Comprension y dudas. 16: Conocimiento revocacion. 17: Espacio para la revocacion. 18: Otorgacion del consenti-

miento. 19: Entrega de copia.

conseguida entre la primera y la cuarta eva-
luacion y los criterios que acumularon el
mayor margen para la mejora en cada una de
las evaluaciones. En la cuarta evaluacion 6
de los 19 criterios evaluados acumularon el
66,8% del total de incumplimientos encon-
trados para el total del SMS. Ordenados de
mayor a menor nimero de defectos, fueron
los criterios relacionados con la presencia
en los DCI de informacion sobre contraindi-
caciones, consecuencias, finalidad del pro-
cedimiento, alternativas al mismo, existen-
cia de alguna expresion relacionada con la
entrega de copia del DCI al paciente y de su
declaracion de haber comprendido la infor-
macion y de haber aclarado todas las dudas
planteadas.
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DISCUSION

Tras la introduccion de las medidas correc-
toras, el numero de defectos disminuyo a casi
la mitad, con descensos significativos en 16 de
los 19 criterios evaluados.

Los ciclos de evaluacion y mejora de la
calidad son estudios cuasi-experimentales sin
grupo control y tienen, por lo tanto, las venta-
jas e inconvenientes de los mismos'2. Entre los
inconvenientes cabe sefialar el que no se puede
asegurar que los cambios aparecidos sean de-
bidos a la propia intervencion, dado que pue-
den deberse también a otras intervenciones o
aspectos no controlados. El alto porcentaje de
mejora obtenido en este trabajo parece confir-
mar la efectividad de las medidas correctoras
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puestas en marcha. Sin embargo, hay que con-
siderar las numerosas ventajas de los estudios
cuasi-experimentales, con respecto a los experi-
mentales puros, como son el menor niimero de
obstaculos para su realizacion, su menor coste y
el que a veces este tipo de disefios son la tinica
alternativa, dado que no parece ético aplicar las
mejoras s6lo a un grupo y dejar sin ellas a otro
para que actue de control.

Se evaluo la calidad formal de los documen-
tos y no si su contenido era adecuado o no. De
todos modos, la evaluacion de la calidad formal
permite valorar la presencia de todos los aparta-
dos de informacion que la bibliografia sobre el
tema establece (validez de contenido), lo cual es
basico para que puedan cumplir con sus funcio-
nes de orientar el proceso de informacion y de
debate sobre la medida diagnostica o terapéutica
propuesta y de proteger legalmente al médico®.

El proceso seguido para la elaboracion de los
criterios utilizados en este estudio®, asi como los
niveles de fiabilidad alcanzados, los convierte
en una herramienta de gran utilidad, tanto para
conocer el nivel de calidad de los DCI utilizados
actualmente como para valorar y monitorizar el
impacto de las medidas correctoras.

Las mejoras no se dieron por igual a todos
los centros, dado que en uno de ellos (el H3) se
produjo un incremento del porcentaje de defec-
tos y persiste una alta variabilidad entre hospita-
les en el promedio de incumplimientos por DCL
Es probable que esta variabilidad exista también
dentro del hospital pero esta hipotesis no ha po-
dido ser objetivada, dado el alto porcentaje de
defectos que presentan algunos centros en rela-
cion con la presencia del servicio o unidad a la
que pertenece el consentimiento.

El porcentaje de DCI sin epigrafes se reduce
también de forma importante en todos los hos-
pitales. Los formularios que utilizan un formato
de discusion estructurada pueden facilitar el dia-
logo médico-paciente'.

Si bien se encuentran estudios publicados
sobre evaluacion y mejora de la calidad del
consentimiento informado'>'®, en ninguno de
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ellos se realizo un ciclo completo de evaluacion
y mejora de la calidad formal de los DCI hos-
pitalarios previa a su utilizaciéon en pacientes
concretos.

Entre los criterios con mayor margen para la
mejora tenemos, junto a la entrega de copia del
DCI, los relacionados con la capacidad de elec-
cion y el grado de comprension del paciente, en
concreto, la informacion sobre las contraindica-
ciones, consecuencias relevantes, alternativas,
comprension y aclaracion de dudas y finalidad.
Estos mismos criterios ocupan los seis primeros
lugares en la primera evaluacion, pero con dis-
tinto orden, dado que todos los criterios relacio-
nados con los datos del procedimiento a realizar
escalan posiciones®.

Como resumen de todo lo anterior se puede
concluir que se estan utilizando documentos
con problemas de calidad, lo cual es un factor
limitante para que los pacientes puedan ejercer
el principio de autonomia, es decir, el derecho
a decidir libremente, después de recibir la in-
formacion adecuada entre las opciones clinicas
disponibles. Debe tenerse en cuenta ademas que
en los ultimos afios la mayor parte de procesos
judiciales contra médicos se basan en defectos
en el proceso de informacion'**,

Las mejoras alcanzadas con la interven-
cion pueden ayudar a mitigar los problemas y
a mejorar la calidad de la interaccion médico-
paciente y la toma de decisiones compartidas,
dado que algunos estudios demuestran que pro-
porcionar informacion escrita al paciente por
medio de DCI de calidad, produce una mejora
significativa en la comprension y el recuerdo
de datos relevantes'*?'">* Un articulo publicado
en Estados Unidos sefiala que el DCI es tan im-
portante, que muchos abogados no aceptaran un
caso relacionado con el consentimiento si ven
un DCI valido como parte de la evidencia®.

En Espaiia, una sentencia de 2014 del Tri-
bunal Superior de Justicia de Murcia condeno
al Servicio Murciano de Salud al pago de una
indemnizacion de 12.000 euros por las defi-
ciencias detectadas en los DCI, a pesar de que
no se habia producido una defectuosa practica
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quirargica ni asistencial. El tribunal conside-
16 que los DCI eran claramente insuficientes
y “que se produjo un dafio moral a la paciente
al privarle de su derecho a decidir y asumir los
riesgos y complicaciones inherentes a las in-
tervenciones a las que se sometio, ya que tales
deficiencias constituyen en todo caso una mala
praxis ad hoc”?. Dado que la reclamacion pa-
trimonial se interpuso en 2009, coincidiendo
con el inicio de los trabajos de evaluacion de
estos documentos, una hipdtesis a valorar en el
futuro es la del posible ahorro econémico que
la mejora de la calidad los DCI puede suponer
para el Servicio Regional de Salud.

Como aun queda margen para la mejora, se
debe insistir en la implantacion de las medidas
correctoras haciendo especial hincapié en los
aspectos con mayor nimero de incumplimien-
tos y, sobre todo, en los criterios relacionados
con la presencia en los DCI de la naturaleza
del procedimiento sanitario a emplear, sus
riesgos, sus beneficios y las alternativas, que
son considerados fundamentales por los exper-
tos en este campo'*.

La utilizacion en todos los casos del mo-
delo de consentimiento informado que fue
aprobado por el grupo de trabajo, hubiera
permitido reducir a cero los incumplimientos
encontrados en la mayor parte del resto de los
criterios (los riesgos personalizados dentro del
grupo de datos del procedimiento a realizar y
el total de criterios de los otros dos grupos). La
dificultad de un proyecto de trabajo como el
realizado, en el que han participado a lo largo
de varios afios los equipos directivos y profe-
sionales de todos los hospitales de un Servicio
Regional de Salud, ha podido influir en que
este resultado no haya sido alcanzado.

Se debe valorar la posibilidad de disefar
DCI corporativos, tal como han hecho otras
Comunidades Autonomas?*?’, pero aunque al-
gunos aspectos del consentimiento son univer-
sales otros estan sujetos a discusion y no esta
claro que todos los centros deban disponer de
formularios comunes®®. No existe unanimidad,
por ejemplo, acerca del tipo de alternativas que
deben ser ofrecidas al paciente (las que realiza
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el centro, las incluidas en la cartera de servi-
cios del organismo al que pertenece el mismo
o todas las existentes a nivel internacional). Se
opte por documentos corporativos o especifi-
cos de cada centro, lo importante es que sean
de calidad y, para ello, se debe implicar a los
profesionales en la evaluacion, mejora y actua-
lizacion periodica de los mismos.

Si el punto de partida es, como en este tra-
bajo, la mejora de los DCI a nivel local, la
creacion de una base de datos con todos los
documentos utilizados por los centros, clasifi-
cados por hospital, puede facilitar la posterior
elaboracién de DCI corporativos.

La utilizacion de los DCI en una plataforma
multimedia, que permita realizar una estima-
cion personalizada de los riesgos, puede con-
tribuir a disminuir la variabilidad en el proce-
so de comunicacion y a mejorar el proceso de
toma de decisiones compartidas'®?.
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Anexo 1
Criterios de calidad utilizados para la evaluacion de los documentos de consentimiento
informado de los hospitales generales del Servicio Murciano de Salud

CRITERIO

ACLARACIONES Y EXCEPCIONES

1. Debe figurar el nombre del centro sanitario

Se considerard también cumplimiento si aparece el nombre del
area de salud.

2. Debe estar identificado el Servicio o Unidad donde se esta
utilizando el documento de consentimiento informado

También se considerard cumplimiento cuando aparezca un espacio
en blanco para anotar el nombre del servicio.

3. Deben contener espacios para anotar el nombre, apellidos,
niimero de colegiado y firma del médico informante

En relacion al namero de colegiado, se considerara también cum-
plimiento si aparece, en lugar de este, el codigo identificativo que
haya sido asignado, por parte de la autoridad sanitaria, al profe-
sional informante.

4. Debe contener espacios para anotar el nombre, apellidos, nimero
de DNI y firma del paciente al que se va a realizar el procedimiento

Excepcion : pacientes pediatricos

5. Debe contener espacios para anotar el nombre, apellidos,
niimero de DNI y firma del representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho que ejerce la representacion del paciente

6. Debe contener espacios para anotar la fecha y el lugar donde se
firma el consentimiento informado

7. El nombre del procedimiento a realizar debe aparecer claramente
identificado*.

8. Debe aparecer la naturaleza y descripcion del procedimiento a
realizar®.

Debera figurar en que consiste el procedimiento, es decir, que es
lo que se va a hacer. Se considerara cumplimiento cuando aparece
recogido en un apartado especifico con el nombre “Descripcion
del procedimiento”, “En que consiste”, “Que le vamos a hacer”,
“Coémo se realiza”, “Modo de realizacion” o equivalente.
También sera cumplimiento cuando aparezcan en el mismo epi-
grafe la descripcion y la finalidad y en el contenido se expliciten
ambos.

9. Debe aparecer la finalidad del procedimiento*.

Para que sirve, que objetivos persigue o que beneficios se esperan
obtener. Debe aparecer recogido en un apartado especifico con el
nombre “Finalidad del procedimiento”, “Para que sirve”, “Para
que se hace”, “Beneficios” o equivalente.

También sera cumplimiento cuando aparezcan en el mismo epi-
grafe la descripcion y la finalidad y en el contenido se expliciten
ambos.

10. Deben aparecer las consecuencias relevantes o de importancia*.

Son aquellas que aparecen con seguridad, en todos los casos, tras
la realizacion del procedimiento. Deben aparecer en un apartado
especifico con el nombre “Consecuencias” o equivalente. En el
caso de que el procedimiento o técnica no tenga este tipo de conse-
cuencias, se deberd sefalar este aspecto en este apartado.

11. Deben figurar los riesgos probables en condiciones normales o
riesgos tipicos*.

Deben aparecer en un apartado especifico con el nombre “Ries-
gos probables”, “Riesgos en condiciones normales”, “Riesgos
Tipicos” “Riesgos”, “Efectos secundarios”, “Complicaciones” o
equivalente.

12. Debe contener espacios para anotar los riesgos personalizados
de importancia

Son aquellos relacionados con las circunstancias personales o pro-
fesionales del paciente. Deben aparecer en un apartado especifico
con el nombre “Riesgos personalizados”, “Riesgos que se afladen
en su caso” o equivalente.

13. Deben aparecer las contraindicaciones*.

Deben aparecer en un apartado especifico con el nombre “Contra-
indicaciones” o equivalente. En el caso de que el procedimiento o
técnica no tenga contraindicaciones, se debera seflalar este aspecto
en este apartado.

14. Deben aparecer las alternativas al procedimiento*.

Deben aparecer en un apartado especifico con el nombre “Alter-
nativas al procedimiento”, “Opciones”, “Procedimientos alternati-
vos” o equivalente. Se debera enumerar claramente la relacion de
alternativas de las que se dispone o indicar en caso contrario que
NO existen alternativas.
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Anexo 1
continuacion

CRITERIO

ACLARACIONES Y EXCEPCIONES

15. Debe figurar la declaracion por parte del paciente de haber
comprendido adecuadamente la informacion y de haber aclarado
todas las dudas planteadas

En cuanto a la declaracion de haber comprendido, se considerara
correcto cuando especifica que el paciente “ha comprendido ade-
cuadamente”. Sin embargo, no sera cumplimiento cuando aparece
que “ha sido informado” o expresiones similares.

Por lo que respecta a la aclaracion de dudas, se considerara ade-
cuado cuando aparece que el paciente “ha aclarado o tenido la
oportunidad de aclarar todas las dudas planteadas”. Sin embargo,
no sera cumplimiento cuando aparece que “ha podido plantear to-
das las dudas” o expresiones similares.

16. Debe figurar la declaracion de que conoce que el consentimien-
to puede ser revocado en cualquier momento, sin expresion de la
causa de revocacion

17. Debe aparecer un espacio para la revocacion del consentimien-
to en el caso de que el paciente lo considere necesario

Debe aparecer en un apartado especifico con el nombre “Revoca-
cion del consentimiento” o equivalente.

18. Debe figurar la expresion del paciente o de su representante
legal de que da su consentimiento para someterse al procedimiento

Esto suele aparecer con la expresion “DOY MI CONSENTIMIENTO”,
“CONSIENTO”, “AUTORIZO” 0 equivalente.

19. Debe constar en el documento que al paciente se le ha hecho
entrega de una copia del mismo

" En todos estos criterios se considerara también incumplimiento cuando esta informacion aparezca con siglas o abreviaturas.
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