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RESUMEN

Fundamento. El proceso de consentimiento informado nacedetesidad de otorgar a los
ciudadanos la autonomia para poder decidir sobnedsibles actuaciones sanitarias propues-
tas para él mismo o para la persona a la que epeegLey 41/2002 de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia. Ley 2002 dee2fydsto de derechos de los pacientes).
La informacion es la base de todo el proceso yayoasas a ésta, el ciudadano puede cono-
cer la identidad, objetivos y posibles riesgossagoe enfrentarse. La informacién emana de
los profesionales sanitarios y es obligacion mpitabal proporcionarla de forma adecuada a
cada persona (Simén-Lorda, 2000).

De la informacion adecuada nacera la comprensgia, gera la responsable de una buena
toma de decisiones. El documento de consentimiafdomado (DCI) aumenta las posibili-
dades de afianzamiento de la informacion ofrecedéodma verbal (Escudero-Carretero et al.,
2013).

En Espafa la Ley 41/2002 de 14 de noviembre estbiigatoria la recogida de un documen-
to de consentimiento informado escrito para “iné@iones quirdrgicas, procedimientos te-
rapéuticos o diagndsticos invasores y, en geragakllos procedimientos que suponen ries-
gos o inconvenientes de notoria y previsible rap@émn negativa sobre la salud del paciente”.
Sin embargo, en la legalidad belga se estipuldajtecogida por escrito del consentimiento
se lleve a cabo si el paciente lo requiere o depronal lo estima oportuno. Asimismo, ex-
presa que debe evitarse el uso prolongado del datonde consentimiento informado ya que
puede impedir que la comunicacion entre profesipmeciente sea uniforme y estandarizada.
(Ley 2002 de 22 de agosto de derechos de los pes)en

Sea cual sea la casuistica, se debe tener en cuenéh documento de consentimiento infor-
mado esté elaborado de una forma que sea fa@kede comprender de acuerdo a estandares
de legibilidad adaptados a todo tipo de lector.d8®ncillas herramientas para analizar el
nivel de legibilidad de los consentimientos infodoa en espariol y holandés son Inflesz y
Douma respectivamente. Estos softwares permiteoceopor escalas el nivel de legibilidad
y representa una manera facil de evaluar los ctinsentos elaborados (Barrio-Cantalejo et
al., 2003 y 2008, Douma, 1960).

A lo largo de los afios se han realizado estudibegeda legibilidad de los documentos de
consentimiento informado en Esparia, pero circutesca determinados Hospitales o Servi-
cios. (Navarro-Royo et al., 2002, Casajus-Pérediddssegura y Guardia-Mila, 2005, Creu y
Pau, 2005, Calle-Urra et al., 2013). No se ha anada literatura para el caso de Flandes.
Este hecho nos revela el desconocimiento de Ikilelgid de los consentimientos informados
en la totalidad de Espafa y Flandes. Asimismogseahoce tanto el acceso como la calidad
de informacion sanitaria que reciben los usuarspsigoles y flamencos. Nuestro objetivo
principal pretende describir esta situacion mediahtindlisis de la legibilidad de los consen-
timientos informados de la Red de Hospitales poblae Espafia y Flandes.

Como obijetivos especificos, describir el procesoalesentimiento informado de Espafia y
Flandes asi como realizar un analisis comparatvanabos objetivos.

Material y métodos Estudio descriptivo transversal. Se siguié untodwogia cuantitativa
para el analisis de la legibilidad de los DCI wldativa para la descripcion del proceso de
consentimiento informado.

En Espafia se recogieron un total de 11640 docusidetoonsentimientos informados de una
poblacion desconocida a través de los portalesdeetalud, las paginas web de los Hospita-
les y el contacto tanto email como telefénico came@cias, Direccion médica y enfermera,
los servicios de Calidad, Documentacion clinican@® Etico Asistencial y Docencia e In-
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vestigacion desde marzo de 2012 a febrero de HX3alculo de la muestra fue de 372 DCI
para analizar la legibilidad mediante el instrurodntlesz.

Este instrumento valora los parametros numero Bbyzes, silabas y frases, promedio sila-
bas/palabra y palabras/frase, indice de correlatiord, indice de Flesch-Szigriszt, indice de
Fernandez-Huerta y grado en la escala Inflesz. A&desa analizaron las variables identidad
de los DCI como la CCAA a la que pertenecian yadpital, la finalidad del DCI (Diagnosti-
co, tratamiento, Mixto o Miscelanea), el nUmer@édginas y si existia estandarizacion en los
DCI.

En Flandes se recogieron un total de 155 DCI dgoobéacion desconocida a través de las
paginas web de los Hospitales publicos y el caldelta muestra fue de 75DCI para analizar
la legibilidad a través del instrumento Douma qu&liaa la legibilidad de los textos basando-
se en la largura de las frases, palabras y sil&gaafiadieron variables como la provincia a la
que correspondian los diferentes DCI, el niumenpatdgnas, la aparicion o no de imagenes,
las palabras y las frases.

Para la descripcion del objetivo especifico de miesion del proceso de consentimiento in-
formado espafiol se utiliz6 la informacion recogida largo del proceso de acceso a la po-
blacion DCI y para el flamenco, se llevaron a ctibs entrevistas abiertas a tres personas y
se contactd con los Ombuds (defensores del pualttayés de un cuestionario cerrado auto-
administrado.

Resultados La media de legibilidad de los DCI en Espafiaee48]78 en indice de Flesch.
Esta media corresponde con la escala ‘Algo Difté#’Inflesz. El 65,3% de los DCI se sitlan
en la escala Inflesz ‘Algo Dificil’, el 20,2% endmal’ y el 12,8% en ‘Muy Dificil’. La me-
dia de legibilidad mas alta reside en las CCAA deéalucia y Valencia y las mas bajas en
Melilla y Extremadura. En los DCI estandarizaddsnayor porcentaje (52,7%) se sitla en la
escala ‘Normal’ y en los no estandarizados el 66e8% escala ‘Algo Dificil’. La media de
legibilidad de los DCI en Flandes es de 46,4 cpordiente en la escala de Douma a ‘Difi-
cil'. La media de legibilidad mas alta reside epiavincia de Limburg mientras que West-
Vlaanderen posee la media de legibilidad mas hij&9,2% corresponden a DCI con 4 pa-
ginas o mas y una media de legibilidad de 47,4B@mma.

Conclusiones El nivel de legibilidad de los consentimiento®rmados de Espafia y Flandes
debe mejorarse ya que no se encuentra en escafasles. Asimismo, existe una gran varia-
bilidad de legibilidades entre CCAA y/o Hospital&s)to espafoles como flamencos. Este
hecho clarifica la inequidad frente al accesoiaftarmacion de los ciudadanos espafioles y
flamencos.
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RESUMEN

Background. Regarding the right to health information, batv$ Belgian and Spanish agree
and guarantee this right due the necessity of gdiogipatients with clear and adequate infor-
mation at any time. (Article 4 and 5 Spanish law article 7 of Belgian law).

Initially, information should be given orally ankii$ action should be registered in each clinic
history (Article 7 in Belgian law and 4 in Spanisie).Belgian and Spanish laws: law 20 au-
gust 2002 of the rights of the patient, and Law2[ld2 on 14 November, of autonomy, duties
and rights of the patients in information and datidocumentation subject. (Ley 41/2002 de
14 de noviembre, basica reguladora de la autondetipaciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinica))

Information is essential for a real informed cong@ocess. Having access of a truly and
comprehensible information from the beginning & fnocess facilitates a positive confronta-
tion to illness and contributes to decrease anxaefear. It also prevents wrong believes.
(Simén-Lorda y Judez-Gutiérrez, 2001 and Escu@oetero et al., 2013).

In addition, it is proved that if professionals yaae oral information and then give patients
written informed consent, it will work as a toohtlguarantees real and truly information
whenever a patient needs it. (Escudero-Carretemb,2013).

However, written informed consent has to be well@eo as to achieve its virtues. The in-
formation collected in the informed consent shdaédbased on the best science evidence
available. This fact entails a preview researchwogk and a constant upgrade. (Escudero-
Carretero et al., 2013).In Spain, for instancerglaee a lot of articles which prove that writ-
ten informed consents have low readability, fomaghke, Alvarez-Diaz (2011), Ezeome,
Chuke y Ezeoma (2011), San-Norberto et al. (20h@8)Ramirez-Puerta et al. (2012). In these
articles some written informed consents from soareises of different Hospitals were ana-
lyzed.

In Belgium, and although law of the patient’s rigjig clear about not giving written informed
consent to patients if they do not ask for, in gliah practice, surgeons tend to give written
informed consents for large surgeries to theirgmas (Somville y Von Stritzky, 2008).

This fact proves the need of analyzing written infed consents. The found bibliography
shows that there are not articles in which all Belgnritten informed consents have been
analyzed. The same happens in Spain. So thereolke an this field that has to be researched
since it is necessary to know if those documentsmgto patients currently have good reada-
bility levels. And if they do not, we should be albd fix them to guarantee comprehension
and improve patient’s autonomy in their decisions.

Methods

This is a transversal descriptive study. The amsilpsocess of the general purposes corre-
sponds with a quantitative methodology and a catalie methodology was used for the spe-
cifics purposes. In Spain 11640 DCI were colle¢tedugh Hospitals’ web sites and through
email and/or phone contact. 372 DCI were analyzéd tve Inflesz tool. In Flanders 155

DCI were collected through all web pages of thelipdipspitals. We analyzed the readability
of 75DCI with the Douma tool. Three interviews wemnade for describing the informed con-
sent process in Flanders. Also the Ombuds wereactat through a self-administrate ques-
tionnaire.

Results

The readability mean of the Spanish DCI is 48.%&ding to the Flesch index. In the Inflesz
index this mean represents the scale ‘some diffictihe 65.3% of the DCI are included in
the scale ‘some difficult’, the 20.2% of the DCéancluded in the scale ‘Normal’ and the
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12.8% are included in the scale ‘Very difficulth& highest readability means correspond to
Andalucia and Valencia. The lowest means correspmielilla and Extremadura. The read-
ability mean of the Flanders DCl is 46.4 accordimghe Douma index which represents the
scale ‘Difficult’. The highest readability mean oesponds to Limburg. The lowest mean cor-
responds to WestVlaanderen. The 59.2% of the D@ Hgpages or more and readability
mean of 47.43 in Douma.

Conclusions

The readability’s level of DCI in Spain and Flanglshould be improved because their reada-
bility’s levels are not included into ‘Normal’ sesl. Furthermore, there is a huge variability of
readability’s levels among both Spanish and Flamgesvinces and/or Hospitals. This fact
clarifies that there is an inequity to the accdgaformation among both Spanish and Flan-
ders’ citizens.
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0. INTRODUCTION

The informed consent process stems from the negidéccitizens the autonomy to decide
on the possible health actions proposed for hindhéor the person he/she represents.

Information is the basis of the whole process, thiatiks to this, citizens can know the
identity, objectives and possible risks of the piahare/s. The information comes from health
professionals and it is a moral and legal obligatmprovide it appropriately to each person
(Simon-Lorda, 2000).

Adequate information improves understanding whiaviles citizens a better decision
making. Often the clinical environment is not coade to the best conditions for the provi-
sion of information. Informed consent’s documernr@ases the chances of securing the in-
formation provided verbally (Escudero-Carreteralet2013).

But the informed consent document must be createdcordance with standards of read-
ability and he must be adapted to all types of@emadrhis fact is sometimes not taken into
account. There are some informed consent’s dociewdmth are too technical or difficult to
read for most of the citizenry (Aliende-Garcialet 2004, Rubiera et al., 2004, Casajus-pérez
et al., 2005, Ezeome et al., 2011, San-Norberéb. €2012 y Ramirez-Puerta et al., 2012).

A simple tool to analyze the readability of infortneonsent in Spanish is INFLESZ. This
software shows the level of readability and it esgnts an easy way to evaluate the docu-
ments as a first step to improve citizens’ compnsia (Barrio-Cantalejo et al., 2008).

There are some tools for analyze the readabiliputch as Douma, Stylene or Texamen
(Douma, 1960, Daelemans and Hoste, 2013, Kraf,zZ.gRander-Maat, 2011). The Douma
tool is free and available online.

Over the years there have been studies over tdaléity of informed consent’s docu-
ments. In Spain they are restricted to certain iaspor services. We strongly think that eve-
ry citizen has the same right to enjoy the inforrnedsent’s documents with similar levels of
readability wherever he/she lives.

And it is precisely the aim of the present studhalgzing the readability of informed con-
sent’'s documents of the Network of Public HospitalSpain and Flanders.

The research we have made is structured in fous:par

The first chapter develops the whothesor etical framework that represents the basis of
the both informed consent process and document.

In this section we describe from the legal andoatiistorical process to practice in our
own time. Also it appears the quality of the conm@resion by patients and the basic concepts
of readability and current levels of readabilitySpain and Flanders.

The second chapter expressesdbjectives and themethodology followed. It describes
the purposes, the data collection process andahables analyzed.

A deeper introduction of the instrument Inflesz &alma is performed, also the applica-
tion of the tools and the analysis process of tita base are showed.

The third chapter is about the obtaimesdults. First the results of the research process are

Maria del Valle Ramirez Duran 44



described and then the results of the applicatidheotools and the comparison among them.

Discussion andconclusions form the fourth and final chapter. In this pargdrahe re-
search process and results are discussed. Theusmmd drawn from this study are presented
and the various limitations and future researcédiare listed.
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CAPITULO PRIMERO: MARCO TEORICO

1. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El primer paso para empezar a explorar una teméscka aproximacion conceptual, el
proceso seguido hasta generarse y la definicidosdprincipales conceptos que apareceran a
lo largo de todo el texto. De este modo se clanfidesde el comienzo las bases en las que se
asienta el documento.

En este apartado se ahondara en el proceso histlag@lidad, ética y definicion del pro-
ceso de consentimiento informado.

Se describira el proceso de consentimiento infoore Espafia y Bélgica mediante la
comparacion de las leyes y se hara un repaso aetualidad en cuanto a la comprension y
legibilidad del instrumento central en nuestra gtigacion, el documento de consentimiento
informado.

1.1.Proceso histérico del consentimiento informado

Debemos dejar claro que existen dos vias por lasefjilConsentimiento Informado se
desarrolla, la via legal y la via ética.

Asimismo en cuanto al desarrollo de la teoria daigentimiento Informado, existen dos
variantes, el clinico y el de investigacion.

En este documento abordaremos mas ampliamentensle@timiento Informado clinico
puesto que en nuestro estudio ocupa el lugar faniarj y el de investigacion sera mencionado
a grandes rasgos ya que merece prestarle atencgrapartado de “legalidad y ética”.

La fuente de informacion més prolifica en esta neata hemos encontrado en la tesis de
Simon-Lorda que elaboré en el afio 2000 llamadaC@&hsentimiento Informado: Historia,
Teoria y Practica”.

De la Historia del Consentimiento Informado qudoegue nos ocupa este apartado, desta-
camos que el primer pais en recoger y promulg@oakentimiento Informado fue Norteamé-
rica, y surgio de la@aommon law (Estructura del Derecho en conjunto, entendiéndoimo
“sistema”, o, mejor, “familia” o “tradicion” de pitipios y practicas por las que se rigen casi
todos los paises pertenecientes a la Commonwéaithpn-Lorda, 2000).

El Consentimiento Informado aparece tras la sunes@casos juridicos a lo largo de los
afios que van otorgando a los pacientes el deretzhmBormacion y la comprension de ésta
asi como la decision autbnoma sobre las intervaesi@a realizarse en su cuerpo (Gonzalez-
Vasquez, 2010).

En esta ocasion se mencionaran los casos pero getakaran ya que nuestro objetivo es
el mero repaso histdrico.

Aunqgue aparece en Estados Unidos, el primer pas@epera el movimiento del Consen-
timiento Informado proviene de Inglaterra. El casmnocido comd&later contra Baker &
Stapletonse origind en 1967.

Los casos judiciales del siglo X&fean la idea de “un derecho al consentimientoocom
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derecho independiente presente en la concepci@iglde las responsabilidades profesiona-
les de los médicos”. (Simén-Lorda, 2000 y Gonzaégguez, 2010).

Estos casos son los conociddshr contra Williams en 1905 Pratt frente a Davis en
1906, Rolater frente a Strain en 1913 y el caso dechloendorff frente a la Sociedad de
Hospitales de Nueva Yorken 1914.

Este ultimo caso esta considerado como “la piedsallde la teoria del consentimiento in-
formado” (Simén-Lorda, 2000) ya que en este laesegia del juez Cardozo incluia un parrafo
emblematico:

“Todo ser humano de edad adulta y juicio sano terderecho a determinar lo que debe
hacerse con su propio cuerpo; y un cirujano qué&eeana intervencion sin el consentimiento
de su paciente comete una agresion (assault) pprelae le pueden reclamar legalmente da-
fios” (Schloendorff v. Society of New York Hospital®14 en Simén-Lorda, 2000).

Este caso se considera una piedra base ya qugdralinclusion del término “autodeter-
minacion” por vez primera. Se habia sembrado lallsedel deber de informacion pero audn
no era tan fuerte como para afadir este deber rabdaber legal, lo que ocurrirén la se-
gunda mitad de los afios 58imon-Lorda (2000) lo define como “el nacimiedt derecho
al consentimiento informado”.

Con el caso dé&algo contra Leland Stanford Jr. University Board & Trustrees en
1957 comienza la era del consentimiento informatd@leque existe la obligacion por parte
del sanitario de ofrecer informacidén acerca det@dimiento diagndstico y/o terapéutico al
que se va a someter el paciente.

La diferencia, la expresa Simoén-Lorda (2000) esegitido de que la informacion debe
emanar del derecho a la autodeterminacion del pigcie

Es decir, comienza a erigirse la autonomia delgpéeicomo una parte a tener en cuenta
por los profesionales sanitarios asi como la ndadgie ajustar el trato a cada persona.

En los afios 70 aparece el casc&daterbury contra Spenceen 1972 donde se sientan las
bases de la cantidad de informacion, es decirjagac este caso, la informacion que debe
otorgarse la fija el paciente pero no de forma lib@o/a que en este caso judicial, el juez
Robinson expresa la “excepcion de urgencia” y elvifegio terapéutico” (Simon-Lorda,
2000). Estos dos términos vienen a decir que auabpaciente es autbnomo en sus decisio-
nes, es el médico el que debe ajustar la informa@idada persona en funcidon de si otorgar
cierta informacion puede generar un comportamieletaechazo de tratamiento sin funda-
mento.

A partir de aqui, en Europa empiezan a aparecétddfrcomienzos legales sobre el con-
sentimiento informado.

En 1976 la Asamblea Parlamentaria del Consejo depawaprobé la “Recomendacién 779
sobre derechos de los enfermos y moribundos” equesse hace referencia al derecho de ser
informados (Simén-Lorda, 2000).

A partir de 1980 se impulsa en las institucionesalad el proceso de consentimiento in-
formado, liderado por varias organizaciones comOMS (Organizacion Mundial de la Sa-
lud), la UNESCO (Organizacion de las Naciones Unipara la Educacion, la Ciencia y la
Cultura), la AMM (Asociacion Médica Mundial) y ell® (Comité Internacional de Bioética)
(Gonzalez-Vasquez, 2010).

Todo este proceso de casos judiciales favorecier@paricion de leyes que unidas a la
ética conforman un cuerpo de directrices de achngmiesente en nuestros dias.

Maria del Valle Ramirez Duran 20



1.2. Legalidad y ética del Consentimiento Informado

El proceso de Consentimiento Informado no se etdiesn la conjuncion del ambito ético
y el legal.

En si mismo, el proceso de Consentimiento Informaalce de la Bioética para quedar
plasmado en una serie de leyes que recogen la fogjoa de actuar de los profesionales.

Y ademas, nace como consecuencia de la investigasto es, en 1948, tres afios después
de concluida la Il Guerra Mundial, se promulga étigo de Nuremberg, como consecuencia
de los juicios contra los médicos nazis, que iaclui coddigo de ética de la investigacion apli-
cado a los seres humanos, el cual obliga a lostigaglores a obtener el consentimiento vo-
luntario para su participacion en la investigacion.

Los sujetos vinculados deben: “tener la capacidgdl] ejercer su libertad, tener suficiente
conocimiento y poder comprender adecuadamentddoseatos basicos de la investigacion”
(Gonzalez-Vasquez, 2010).

De acuerdo con este primer paso en materia de romsnto informado, la OMS en 1948
emite la Declaracion Universal de los Derechos Hwsa

Aparece tras la promulgacion del Cédigo de NuremgleDeclaracion de Helsinki como
una propuesta de principios éticos que sirvan peemtar a los médicos y a otras personas
que realizan investigacion médica en seres humid®ég}; (Helsinki, Finlandia) y revisada
en 1975 (Tokio, Japon), 1983 (Venecia, Italia), 498ong Kong), 1996 (Somerset West,
Sudafrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia)] (Barreraritaz, 2010).

Después de éstas, ha sido adoptada por la 59° Aesm@bneral de Seul, Corea, octubre de
2008 y la 64° Asamblea de Fortaleza, Brasil, oet@on 3.

Y posteriormente en Europa nace el Convenio dedowemo Convenio relativo a los de-
rechos humanos y la biomedicina del Consejo defau(8imén-Lorda y Juadez-Gutiérrez,
2001).

El fundamento ético del consentimiento informadosiste en la articulacion correcta en el
marco de las relaciones clinicas de los cuatrocimims clasicos de la bioética moderna, a
saber, beneficencia, no maleficencia, autonomistycja (Simén-Lorda, 2006).

Para lograr el mejor grado de articulacién de lestro principios, Barrera-Ramirez et al.
(2010) propone como solucion actuar mediante “LaiMea basada en evidencias” ya que
de este modo es posible:

* “Seleccionar el mejor método de diagnostico tatraento, de acuerdo al problema espe-
cifico del paciente que esté tratando (Principi@dereficencia).

» Descartar aquellos tratamientos contraindicadosnonula evidencia cientifica (Principio
de no Maleficencia).

» Proponer las diferentes alternativas de trataimiasi como los riesgos y beneficios de
cada una, para que el paciente o su familiar poeai@r con la informacién necesaria a fin de
gue puedan tomar la decision que resulte pareeléhomas conveniente de acuerdo a sus va-
lores y proyecto de vida (Principio de Autonomia).

« Seleccionar los tratamientos que para cada @tannia resulten de mejor relacion costo-
beneficio (Principio de Justicia)” (Barrera-Ramir2@10).

Estas formas de actuacion de calidad, vienen réasg@in la deontologia de las profesiones
sanitarias como el Cadigo de Etica y Deontologidiogde la Organizacion Médica Cole-

Maria del Valle Ramirez Duran 21



gial, 1999 Arts. 9 y 10 y el Cddigo Deontoldgicoldeenfermeria espafiola, del Consejo Ge-
neral de Colegios de Diplomados de Enfermeria, 2989 6-13.

1.3 Definicion y conceptos clave del consentimienitaformado

El documento de consentimiento informado (DCI) ea parte importante del proceso de
consentimiento informado y nuestro objeto de estedi la presente investigacion. Por ello,
empezaremos a tratarlo en su totalidad y ambitoes geenerar una sélida y significativa base
conceptual.

En lo referente a ldefinicion, tomaremos en consideracién principalmente acgiekdi-
niciones originadas en el ambito legal espafiol.

De esta manera, encontramos la primera definicgdrodsentimiento informadexpuesta
en laLey General de Sanidad de 198@londe en su articulo 10 apartados 5 y 6 men@bna
derecho a la “informacién en términos comprensibjeta libre eleccion entre las opciones
sanitarias facilitadas por los profesionales yrelj consentimiento escritdel usuario para
la realizacion de cualquier intervencidon” excluyermikrtos casos.

La Ley General de Sanidad no define como tal ekentimiento informado, mas bien
sienta las bases de una futura definicion a trdedes conceptos informacion, comprensién y
autonomia, explicitando el registro de esta "liblexccion” para los casos de intervenciones.

En Espafa, la definicion realmente formulada lemémos de laey 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del p@&nte y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinicaque defineconsentimiento informado
como “la conformidad libre, voluntaria y consciedt un paciente, manifestada en el pleno
uso de sus facultades después de recibir la infdémadecuada, para que tenga lugar una
actuacion que afecta a su salud”.

Como se puede observar, los conceptos ya mencisreadta ley General de Sanidad de
1986 como informacion, comprensién y autonomianepté@sentes, aunque aparece un con-
cepto esclarecedor y promotor de un tipo de coimsmmito, nos referimos al concepto de
capacidad, que queda reflejada en el documen&wvéstidel “pleno uso de sus facultades”.

Ambas leyes establecen los mismos limites:

» El deseo del paciente a no ser informado. Estanmaestara sometida al siguiente

punto.

* Riesgo inmediato para la salud publica.

* Riesgo inmediato para su propia salud y no es |gostimseguir autorizacion.

* No esté capacitado.

En ellnforme Belmont aparece una definicion de consentimiento informaderido a la
investigacion, que dice:

“El respeto a las personas exige que se dé aijems, en la medida de sus capacidades,
la oportunidad de escoger lo que les pueda ocqurrg”, continia expresando la viabilidad de
la accién, explicitando el cumplimiento que ha ®iste de los criterios a los que el consen-
timiento debe ajustarse.
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De estos documentos se desprenden dos tipos dentiomento informado, el verbal y el
escrito.

* El consentimiento verbahace referencia a la informacion que debe psstartoda
persona usuaria de los centros sanitarios, entahaligicha informacién dentro de un proceso
entre el profesional y la persona; y no una sinsptesecucion de datos. Esta, debe estar acor-
de con la capacidad de la persona y debe serentiicpara poder tomar una decision. Esta
decision sera oral.

* El consentimiento escriteecoge toda la informacién verbal ofrecida en aocudnento
que permite plasmar la conformidad por escritoadgersona informada para recibir determi-
nado tratamiento o accién sanitaria. El consentitnietnformado escrito esta presente en de-
terminados supuestos recogidos por la ley 41/2002.

Asi mismo, existen otros tipos de consentimientormado conocidos como:
« Consentimiento tacitoque se refiere a la aprobacion por parte de laoparge una
manera no expresa, es decir, sin necesidad der fiilmdocumento o expresarlo verbalmente.

« Consentimiento en investigaci@ste tipo de consentimiento es un subtipo delaons
timiento general y escrito, el cual esta esenciatmmereado para la finalidad del estudio de
investigacién que vaya a llevarse a cabo.

« Consentimiento por representacj@s aquel que esta dirigido a los representaetes |
gales o personas vinculadas por familiaridad oatdad de las personas que por diversas cir-
cunstancias son incapaces y no pueden otorgarmidite y dentro de los criterios ajustables
Su consentimiento.

Para este estudio, nos centraremos @omtentimiento informado escritue nace con la
funcién de explicar determinados procesos asistlrsci/o pruebas diagndsticas de una for-
ma clara para que la persona que va a sometersioesa éomprenda la naturaleza, riesgos,
beneficios y otras cuestiones que pueden inteeeadd hora de tomar la decision de enfren-
tarse o no al proceso.

Existe un acuerdo en el que el documento de cangento informado (DCI) consta de 3
partes: una primera parte de identificacion delgitaby un espacio para la identificacion del
profesional que da la informacién, una segundaepdet informacion clinica y una tercera
parte de declaracion y firmas (Rubiera et al., 2004

En el apartado de informacion y segun dicta ladi&2002, deben incluir los siguientes
puntos: descripcion de la técnica a realizar yieapion de sus objetivos, duracién y forma
de realizarse, riesgos y efectos secundarios, coauién de la existencia o no de procedi-
mientos alternativos, autorizacion y comunicacibpagiente de la libertad de reconsiderar en
cualquier momento su decision. (Navarro-Royo e8i02)

De la ley 41/2002 de 14 de noviembre, se perfigtasecaracteristicas que estaban enun-
ciadas en la Ley General de Sanidad de 1986, acdest

La informacion que reciben los pacientes serd gémente verbal. De esta manera, se ma-
tiza el caracter de continuidad y se especificadgiee ser un proceso de relacion, sin caer en
el automatismo de proporcionar un papel con todiaféemacion sin explicaciones ni excep-
ciones.
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Ademas sera la informacion ofrecida la que ayudat@mar la decision, de esta manera,
gueda plasmado que debe ser eliminado cualquieelpitha de coaccién o persuasién malin-
tencionada.

Con respecto al DCI, se especifica en la ley dermuhia que éste se prestara en “inter-
vencion quirdrgica, procedimientos diagnosticosrgpéuticos invasores y (...) procedimien-
tos que suponen riesgos o inconvenientes”.

La ley, basada como siempre en minimos generadgsu@de asegurar que la relacion cli-
nica sea satisfactoria, ni garantizar que la infmidn haya sido correcta o su comprension
suficiente, es por ello que los profesionales deletar de elevar mucho mas los horizontes
éticos de sus actuaciones (Casajus et al., 2005).

Pero para que un proceso de consentimiento infarsad valido, deben darse al menos
tres condiciones: la capacitacion del pacient;mflamacion suficiente y comprensible para
cada persona y la voluntariedad (Panting, 2010).

Estas condiciones representan las caracteristicaspales que permiten el desarrollo de
un proceso de consentimiento informado y que dapanrecer asi mismo en el consentimien-
to informado escrito (DCI).

1.1.1. INFORMACION

El Capitulo 1l de la Ley 41/2002 trata del deredeoinformacion sanitaria. En su articulo
4 se desarrolla @lerecho a la informacion asistencialetallando que la informacion gene-
ralmente proporcionada verbalmente comprende comomm la finalidad y naturaleza de la
intervencion, los riesgos y consecuencias de gada/encion.

Asimismo, esta informacion debe ser verdadera,usdizca las necesidades del paciente y
le ayudara a tomar las decisiones oportunas.

En Simén-Lorda (2000), desde la perspectiva noreigana y el enfoque de la Presi-
dent’s Commission, la informacion necesaria procksi&a propia comunicacion que llevan a
cabo profesional y paciente durante el intercandieionformacion. El profesional revela las
necesidades, objetivos y valores; y puede disckermiantidad de informacidon necesaria para
gue el paciente pueda participar adecuadamentetemhb de decisiones.

Puesto que es el paciente en primer térmalritular del derecho a la informacion asisten-
cial como recoge el articulo 5 de la Ley 41/2002, Exsgnas cercanas o familiares del titular
pueden ser informadas si éste o manifiesta de man@resa o tacita. Ademas, aun si la per-
sona sobre la que recae la intervencion o procedimifuese incapaz, sera informado de
acuerdo a sus posibilidades. De esta manera, qoadéancia que la maxima es la de infor-
mar al interesado de una manera personalizada.

La Ley General de Sanidad por su parte, en elag@ del articulo 10 da derecho a reci-
bir una completa y continuada informacién tantdaécomo escrita de su proceso, en donde
el diagnostico, prondstico y alternativas searuides, todo ello en términos comprensibles.

Por tanto, a nivel de la legalidad espafiola, resusique la informacion es un derecho del
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interesado o titular que esta en posesion de otorgar dicha informacigonocimiento de sus
allegados y gue dicha informacién debe considei@s® unproceso continuadopor parte
del profesional que debe integrar:

* Diagndstico y prondstico
* Naturaleza, finalidad y alternativas de intervencio
* Riesgos y consecuencias de ésta.

Toda esta informacion estara adecuada a las nadesidlie cada individuo tanto en canti-
dad como en términos de comprension para que la tiendecisiones pueda llevarse a cabo.

Se trata, en palabras de Simén-Lorda (2000), deejpaciente entienda que esta autori-
zando o rechazando la realizacion de un procedtmidingnostico o terapéutico sobre el que
a su vez se le comunica una serie de informaciéntambién comprende de manera adecua-
da.

Pero si el paciente no quiere recibir informaci®anting (2010) recomienda que los profe-
sionales se cercioren de conocer la causa y, pudesie dialogar el paciente sigue rechazan-
dola, respetar su decision.

Del otro lado, existe la posibilidad de que el psidnal tenga que ocultar cierta informa-
cion debido a las consecuencias que ésta puedmmaaal paciente, en ese caso, debe que-
dar registro de las razones por las que se odedtiting, 2010).

1.1.2. COMPRENSION

Esencia del consentimiento informado, la comprendi&be estar presente para que el con-
sentimiento sea valido, de este modo, si la inferamano llega a ser comprendida por la per-
sona puede provocarse la reaccién de rechazaainiemto y/o intervencion o por el contra-
rio la aceptacion sin conocer exactamente a qeéfsenta.

Se debe hacer una separacion entre la compreméiérente a la persona, y la compren-
sion que la informacion puede ofrecer.

En Simén-Lorda (2000) se analizan las propuesta®sl factores, barreras y problemas
que afecta a la comprension queviene de la persondonde cita a Faden y Beuchamp,
(1986).

Encontramos tres apartados que ofreceran un esoléeato del término:

» El problema de las falsas creencias: cuando deng@mcia puede afirmarse con alto
grado de certeza que es falsa y aun asi la pessgna defendiéndola es producto de la no
comprension total de la informacion ofrecida.

e Los problemas derivados del contexto sociocultyi@e las peculiaridades del pacien-
te: Simon-Lorda (2000) se refiere aqui a la lengutiura y los referentes comunitarios (reli-
gion, profesion, grado de instruccién...) asi come@dad, o los aspectos especificos de la
enfermedad que tenga la persona o las caractasigtsicoldgicas de ésta. El profesional debe
adaptar la carga informativa a toda esta amalgapeduliaridades para generar un ambiente
propicio para que la persona comprenda.

* Por ultimo, el entendimiento del lenguaje probabdd: ante las intervenciones o en-
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fermedades, una forma de medir los riesgos esoldapilidad, en ella, las personas que no
estén familiarizadas con su uso pueden encontrargm@ una ayuda para discernir su deci-
sion, un obstaculo para ello. Para una personaadalicha informacion probabilistica pueda
confundir, el profesional debera detenerse y aclaesentando ambos datos de la probabili-
dad. Simoén-Lorda (2000) ofrece un ejemplo aclai@tddecirle a una pareja seropositivos
gue las probabilidades de que su hijo nazca irdegbar el VIH son del 25% no es lo mismo,
aun siendo lo mismo, que decirle que hay un 75%raoleabilidades de que su hijo sea sano”.

Punto aparte es la comprension tmuéformacion puede ofreceque cuando esté expre-
sada de forma escrita denominarenegbilidad. Existen protocolos e instrucciones que
ofrecen herramientas para generar documentos deermiimiento informado dirigidos a fo-
mentar la comprensién del mismo.

La legibilidad es el punto central del estudio pres, y se desarrollara en el apartado 2.3
de este Marco Tedrico.

1.1.3. CAPACIDAD

Muchos autores coinciden en que este conceptoomsieatimiento informado es uno de
los mas complicados ya que depende del criteritepiamal del que ofrece la informacion y/o
es el responsable del proceso de consentimiertomafio. (Simén-Lorda, 2000, Mondragon-
Barrios, 2009 y Panting, 2010).

Puede definirse como “la capacidad fisica, mentahoral que tiene una persona para
comprender la situacion que enfrenta, y las corsexas que ésta podria generarle, tomando
y fundamentando una decision o eleccion basadaugrvalores y preferencias de vida’
(Mondrago6n-Barrios, 2009 y Simén-Lorda, 2000).

En el marco del consentimiento informado, toda@esadulta debe presuponerse compe-
tente a no ser que esté incapacitado judicialmgntebe probarse la incompetencia ya que
sé6lo los sujetos considerados como competentegntiel derecho ético y legal de aceptar o
negarse a participar en una investigacion o acejgti@rminadas actuaciones sobre su salud.
Cuando la persona sea incompetente, seran otragnpsrquienes tomen las decisiones por
ella (Mondragén-Barrios, 2009 y Panting, 2010).

Aun asi, la competencia no es un fenbmeno pereénaejge una persona puede ser com-
petente para tomar determinadas decisiones y loma otras. (Simén-Lorda, 2000 y Pan-
ting, 2010)

Ante todo paciente incompetente es un deber @lrtds restituirle la competencia cuanto
antes y en el mayor grado posible (Simén-LordaP200
1.1.4. VOLUNTARIEDAD
Ultimo de los conceptos a desarrollar pero de las importantes ya que es el que permite

brindar la oportunidad de negarse o manifestarolantad de aceptar o no las actuaciones
propuestas en relacion a la salud de la personadigon-Barrios, 2009).
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La voluntariedad representa el respeto por la amtda de las personas y la abstencion de
interferir o limitar la libre eleccion de los sujet Este concepto es la materializacion del
principio ético de autonomia, por lo que represantpunto esencial en el proceso de consen-
timiento informado.

Existen formas de obstaculizar y hasta limitar déumtariedad de una persona, impensa-
bles en el marco de un proceso de consentimiefdomado auténtico. Estas son:

* Persuasion: en Simon-Lorda (2000), se define lauasion en base a Faden, Beau-
champ (1986) como “la accion intencionada y exitbsanducir a otra persona mediante ape-
laciones a la racionalidad, a aceptar libremente sp propia voluntad- las creencias, actitu-
des, intenciones o acciones defendidas por el exsaigde”. Desde el punto de vista moral se
considera licito ya que en su esencia no estaguoafio con dobles intenciones.

» Coaccion: considerada como la presion hacia ursoparpara hacer algo que no quie-
re o evitar que haga algo que ella desea (Simoda,.@000). En estas circunstancias, el pro-
ceso de consentimiento informado estaria viciado geria aceptado.

« Manipulacion: se trata de una forma dificil de @@l pero en esencia, hablariamos
del aporte tergiversado de la informacion en pranie determinada accion. (Simon-Lorda,
2000 y Mondrago6n-Barrios, 2009). El DCI, creadaténminos aceptables, otorgaria un plus
de informacion para descubrir los verdaderos deseos

Los cuatro elementos, informacién necesaria, enteadto de la informacion, capacidad
para consentir y voluntariedad, son indispensap#&a que un proceso de consentimiento
informado sea considerado como valido y en todes#sos deben estar presentes.

Hasta aqui hemos revisado qué es el proceso dsémtimiento informado y cuales son
los elementos éticos que lo componen. Sin embangs, alla de su cumplimiento ético, en
ocasiones, éste ha servido como un documento kigaderlo, que ha protegido los intereses
de los profesionales. (Mondragén-Barrios, 2009).

1.4. El proceso de consentimiento informado en Espay Bélgica

Leaving behind the historical stage of the infornsedsent let focus now on specific Bel-
gian and Spanish laws: law 20 august 2002 of dgsiof the patient, and Law 41/ 2002 on
14 November, of autonomy, duties and rights ofghagents in information and clinical doc-
umentation subject. (Ley 41/2002 de 14 de novieridsica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materiafdemacion y documentacion clinica);
sincesome similarities in the ground of laws have beemd.

For example, regarding the right to health infoiioratboth laws agree and guarantee this
right due the necessity of providing patients vakar and adequate information at any time.
(Article 4 and 5 Spanish law and article 7 of Batglaw).

Initially, information should be given orally antig action should be registered in each
clinic history (Article 7 in Belgian law and 4 irp&nish one).
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However, one difference is patented in Belgian lahis law mentions linguistic plurality
and, although the law doesn’t guarantee informatiogach patient’'s mother tongue, it insists
on making contact with intercultural mediators.

It is worth noting that in Spain this service atigaxists; although it is not contemplated in
this autonomy law.

Moreover, another similitude found between lawthesright to information to a third per-
son. This person is normally linked to the patieptfamily in the Spanish law whereas Bel-
gian law just specifies “trusted person of the grati.

Besides, and regarding what kind of minimum infation should be given, Spanish law
approaches to invasive procedures because it emphdthe purpose and nature of the inter-
vention, its risks and its consequences” while Beldaw highlights “diagnostics, desirable
behavior in the future, for example to preservehbalth [...]"

As for the informed consent (article 8 in both Ixvkey both conclude that for any inter-
vention the free and voluntary consent is requiBskides, both laws also state that the gen-
eral form is the verbal consent given explicitlyimplicitly.

In addition, and as far as the written informedsant is concerned, there are disparities
between laws. The Spanish law establishes theatlaigof recording written informed con-
sent in certain cases such as "surgery, diagnastidnvasive therapeutic procedures and, in
general, implementation of procedures that involisks and disadvantages of visible and
likely impact negatively on the health of the patifeand emphasizes the need to provide suf-
ficient information about the risks and the proaedtself.

On the contrary, Belgian law becomes more flexdoe establishes the obligation of re-
cording written informed consent only when a prefesal or a patient decides it. Thus, this
law tries to avoid giving priority to the documenter verbal communication between patient
and healthcare professional.

About the information that informed consent shopiidvide, it should be stated that both
laws (written and oral in Spanish and oral in Bahgispecify that it is necessary to provide
information about the purpose of the interventibs,nature, whether it is urgent or not, its
duration, its frequency, contraindications, side@t and significant risks to the patient, af-
tercare and alternatives.

However, Belgian law adds two more points to take iconsideration: the financial con-
sequences and the possible consequences of al fwgighdrawal of consent. It also speci-
fies that it must exist enough time between theginformation and the procedure realiza-
tion as a way to guarantee a possible search ohdgarofessional opinion.

Regarding refusing informed consent, both laws egoeallow in any case except emer-
gency, which mean, if patient is in risk of dyingdahe or she can’t give his or her consent,
consent negation may cause danger to public healfhconsent refusing was registered be-
fore.

Ethics nursing codes agree as well. Spanish etlnidse of nursing shows in articles 6-13
that information must be given clearly. In Belgiihics code it is also shown in articles 10-
14.
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Una vez repasado el cuerpo ético y legal del poodesconsentimiento informado espariol
y belga, procederemos a crear una panoramicaldgdidad desarrollada en el territorio es-
pafiol.

1.4.1. Leyes y proceso especifico

Procediendo por el ambito nacional espafiol, obteseime el proceso de consentimiento
informado se expresa y define fundamentalmenteagns/conjuntos legales como:

* Constitucion Espafiola (1978)

*Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

*Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladerka autonomia del pa-
ciente y derechos y obligaciones en materia dermdoion y documentacion
clinica.

En ellas, se expresa la necesidad de autonomesdgeisonas y el respeto por ésta. Ade-
mas, en la ley de Sanidad y la Ley 41/2002 comseydetallo en apartados anteriores de este
marco teorico, se obliga a los profesionales emnaatle informacion sanitaria.

En el &mbito autonémico, existen leyes y decretmsrggulan el proceso de consentimien-
to informado. Podemos exponer por ejemplo leyesocom

» Ley 21/2000 de 29 de diciembre, sobre los deredhasformacion concerniente a la
salud y autonomia del paciente y la documentadiaita de la Generalitat de Catalunya.

* Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consestbm y de la historia clinica de
los pacientes de la comunidad de Galicia.

* Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacién de ka 32001, de 28 de mayo, regula-
dora del consentimiento y de la historia clinicdatepacientes de la comunidad de Galicia.

* Ley Foral 11/2002 de 6 de mayo sobre los derechbpatiente a las voluntades anti-

cipadas, a la informaciéon y a la documentacioniadinmodificada parcialmente por la Ley
Foral 29/2003 de 4 de abiril.

» Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacién sanitariautonomia del paciente de Ex-
tremadura.

* Ley 12/2002, de 21 de diciembre, de ordenaciértagmide la Comunidad de Madrid.

e Orden 410/2010, de 29 de julio, de la Consejeri8atedad, por la que se crea la Co-
mision del Consentimiento Informado en el Serviiadrileiio de Salud y se establecen su
composiciéon y régimen de funcionamiento.

* Ley 2/2002, de 17 de abril, de salud de Aragon

* Ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e infodmaali paciente de la Comunidad
Valenciana.

e Orden de 8 de julio de 2009, por la que se diatatrucciones a los Centros del Sis-
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tema Sanitario Publico de Andalucia, en relaciépratedimiento de Consentimiento Infor-
mado.

* Ley 5/2010 de derechos y deberes en materia de dalCastilla La Mancha.

Como puede observarse, existen multitud de leyderyetos comunitarios, este hecho, fue
analizado por Gonzalez-Hernandez y Castellano-Ar{@p12) concluyendo que las diferen-
cias entre las leyes son escasas.

Estas leyes, conforman las medidas de actuaciodejuen seguir los profesionales sanita-
rios a la hora del proceso de consentimiento infalon

1.4.2. Consentimiento Informado y Enfermeria

Como acabamos de exponer, existe un cuerpo legahigeta a los profesionales sanita-
rios, pero dado que el estudio que se va a reaitarliderado por enfermeras, es necesario
realizar una exploracion sobre la relacion del eatimiento informado y la Enfermeria.

La legalidad y la ética enfermera fomentan y didéaactuacion de los enfermero/as res-
pecto del Consentimiento Informado.

De esta manera, la ley 41/2002 de 14 de noviendmecdica que “los profesionales que
le atiendan durante el proceso asistencial o g una técnica o un procedimiento con-
creto también seran responsables de informarle”.

Y del Cddigo Deontolégico Enfermero, se desprende“tp enfermera se cerciora de que
la persona, la familia o la comunidad reciben imfacion suficiente para fundamentar el con-
sentimiento informado que den a los cuidados wdredamientos relacionados”.

Y es que, comenta Gonzalez Vasquez (2010), queoétgional de enfermeria tiene la
obligacion de generar un contexto donde se dekamwnh comunicacion asertiva que favo-
rezca la relacién de ayuda para conseguir una ami@nen la toma de decisiones una vez
informada acerca de su situacién de salud y pesid&rategias de actuacion. Manteniendo
esta relacion, que le es propia al enfermero/desarrolla una de las estrategias de Enferme-
ria mas apreciadas, el autocuidado.

En esta relacion que mantienen enfermero/a y pleceem respecto al Consentimiento In-
formado, existen actos clinicos dependientes yatbas clinicos interdependientes en los que
toman parte otros profesionales.

Para los dependientes, en la mayoria de los dascsnfermeros/as cuentan con el consen-
timiento tacito de las personas, ya que muchaagiadtuaciones no necesitan un documento
de consentimiento informado y son los profesionatdermeros/as los responsables de reca-
bar este consentimiento a través de la informaeédaz de la actuacion y riesgos. El registro
de las actuaciones por parte del enfermero/a cmiafda parte escrita del proceso del consen-
timiento informado. (Gonzalez-Vasquez, 2010)

El papel que los profesionales enfermeros prestarsa presencia 24 horas con respecto
al proceso de consentimiento informado, en palatbea&ranero-Molina et al. (2009) repre-
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senta una gran fuerza de diseminacion de la infodnay diagndstico de la falta de ésta, asi
como la explicacion y resolucién de dudas. Los reméeos/as pueden detectar posibles aten-
tados contra la voluntariedad del paciente porepaetlos familiares y solventarlos, también

junto con el equipo en aquellas actuaciones irgeiglinarias.

Sin embargo, estos roles no se encuentran intaadys en el conjunto de los profesiona-
les, Granero-Molina et al., (2009) ofrece una pesiespuesta, la falta de uniformidad de
actos sanitarios que los enfermeros/as realizaindeg Hospitales, en su estudio refiriéndose
a Espana.

Esta cuestidon refuerza la necesidad de insistia @mteriorizacion del proceso de consen-
timiento informado ya que si no se consigue, ldgamiones estarian incumpliendo sus obli-
gaciones éticas y juridicas y podrian ser califisade baja calidad (Simén-Lorda, 2006).

De esta manera, los profesionales tanto enfernoero® demas participantes en tareas in-
terdisciplinares, deben establecer acuerdos diunasones relativas al consentimiento infor-
mado, y en ningun supuesto, presuponer que si cienia no demanda informacion es por-
qgue no la desea. En palabras de Simon-Lorda (2006ferta explicita de informacion y la
reiterada invitacion a participar en el procesdaamea de decisiones son obligaciones éticas y
juridicas de los profesionales. Asi lo estableaatétulo 5.c de la Ley 44/2003 de Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias”.

2. COM’PRENSION Y LEGIBILIDAD DEL CONSENTIMIENTO INF ORMADO
EN LA PRACTICA.

En este apartado abordaremos mas en concreto sgrtoniento informado escrito y sus
caracteristicas para con la ciudadania y los pgorfakes sanitarios. Todo ello servird para
crear una esfera de conocimiento en la que danaceo el papel real del consentimiento in-
formado escrito.

2.1. Proceso del Consentimiento Informado en la pcéica diaria

Como hemos mencionado a lo largo de todo el ma@acb, el documento de consenti-
miento informado forma parte de un todo llamad@tesso de consentimiento informado” en
el que el documento escrito es parte fundamentderminadas ocasiones pero que necesita
de un marco para su optimo desarrollo.

Asi lo defiende Casajus et al. (2005): “una partelamental de la aplicacion practica de la
teoria del consentimiento informado se canalizenees de la utilizacién de los formularios
escritos”.

En la practica del proceso de consentimiento indolon los puntos fuertes que dependen
del trabajo de los profesionales son los anteriotenéesarrollados conceptos de “informa-
cion” y “comprension”, ya que si existe un fallo laninformacién por falta de comprensibili-
dad, los demas conceptos no serviran de muchogogestel proceso se encuentra de prime-
ras viciado.

Multitud de autores coinciden en que actualmenteftamacion no es ofrecida en las me-
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jores condiciones, por ejemplo, Escudero-Carret¢ra. (2013), lo dispone de esta manera:
“con frecuencia, la informacion se traslada séldadma verbal durante el acto clinico y liga-
da a la comunicacion de un diagndéstico o de undstioo, cuando las personas estan menos
receptivas y mas preocupadas. Otras veces, s& afemgasiada informacion, sin adaptarla ni
cuidar las implicaciones emocionales. Por otraepdat informacion que seleccionan y ofre-
cen los profesionales no siempre es suficientela @ge quieren o necesitan sus pacientes”.

La informacion transmitida sélo verbalmente, cacfiencia, da lugar a malentendidos u
olvidos. La informacion por escrito es una herrant@ienuy eficaz para compensar estas defi-
ciencias, ya que presenta numerosas ventajastémrci@ y comprension de la informacion
mejora significativamente si la informacion oralea®mmpafa de informacion por escrito (Es-
cudero-Carretero et al., 2013).

Simon-Lorda y Judez-Gutiérrez (2001), ofrecen tregamientas para los profesionales
gue permiten realizar un proceso de consentimiafiomado de calidad:

1. “Técnicas de entrevista clinica, soporte ematigrrelacion de ayuda”, con estas estra-
tegias, resulta mas sencillo estructurar la ergtevo relacion y poder valorar el grado de
complejidad de la informacion a ofrecer.

2. “Protocolos de evaluacion de la capacidad”, perniten establecer si el paciente esta
en condiciones de tomar decisiones 0 no.

3. “Formularios escritos de consentimiento inforofadjue sirven para apoyar el proceso
oral siempre y cuando se hayan elaborado con tad=mes de legibilidad adecuados y con-
tengan las cuatro caracteristicas ya sefialadas.

Como vemos, la informacion juega un papel fundaalesa que el acceso a una informa-
cion veraz y comprensible desde el inicio fac#itafrontamiento positivo de la enfermedad y
ademas, contribuye a disminuir la ansiedad, caestar miedos y desmontar creencias erré-
neas, problemas que preocupan a los profesiondiesara de informar. (Simén-Lorda y
Judez-Gutiérrez, 2001 y Escudero-Carretero e2@1.3).

Y si nos centramos en el DCI, comprobamos queqmeproblemas de comunicacion en-
tre profesionales sanitarios y pacientes, favoueceso mas adecuado y efectivo de los servi-
cios de salud, se puede retomar siempre que ssitgegeconstituye un instrumento que ayu-
da a garantizar la accesibilidad a una informac@mecta (Escudero-Carretero et al., 2013).

De esta manera, las virtudes del DCI pueden velseropotenciadas o en detrimento se-
gun las herramientas que utilicemos en la elab@naé&xiste un cuerpo de conocimiento que
ha dado lugar a distintas guias y recomendaciomesgenerar documentos de consentimien-
to informado. Se reconoce que la informacién hasdar basada en la mejor evidencia cienti-
fica disponible que supone un trabajo previo dési@v de la literatura cientifica y una actua-
lizacion de la misma (Escudero-Carretero et all 320

Pero un problema que existe en la practica, ealtta de uniformidad y consenso a la hora
de especificar que procedimientos deben estar sirdida entrega al paciente de un consenti-
miento informado escrito. Las sociedades ciendfelaboran DCI que a su vez las diferentes
Comunidades Auténomas adaptan (Calle-Urra et @lLl2® por lo que podemos comprobar
que la variabilidad es grande y que existen essudiee afirman que es habitual que no se
incluya ningun parrafo en el que se asegure lairagidad asistencial, en caso de que el pa-
ciente no acepte la realizacion del procedimieRtaZ-Lopez, 2013).
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Asimismo, existen evidencias de que en ocasioh&;kemuestra un caracter defensivo al
incidir en los riesgos en detrimento de otros asgeg/o solicitar DCI para filmaciones y de-
posito de muestras de tejidos en biobancos, em tlegamplear documentos especificos para
estos fines (Calle-Urra et al., 2012 y Ruiz-L6p2 3).

Estos hechos, en palabras de Calle-Urra et al2j2@E un factor limitante para que los
pacientes puedan ejercer el principio de autonoesiaecir, el derecho a decidir libremente,
después de recibir la informacién adecuada, eagrepciones clinicas disponibles”.

In Belgium, and although law of the patient’s rgd clear about not giving written in-
formed consent to patients if they do not askfaniquotidian practice, surgeons tend to give
written informed consents for large surgeries teirttpatients (Somville y Von Stritzky,
2008).

2.2. Comprensién del Consentimiento Informado

La comprension del DCI es fundamental y mas alepoaguntar las cuestiones que apa-
recen al profesional encargado del proceso, yasggén el estudio de Solsona-Duran et al.
(2007), en el 63,4% de las ocasiones, el paci@rie menos de cinco minutos para leerlo en
palabras de las opiniones de médicos. Esta ci@ucist genera un marco en el que el pacien-
te no puede llegar a comprender del todo el proakgoe va a ser sometido y la voluntarie-
dad puede verse afectada.

Muchos estudios reflejan que los pacientes no forpaate del proceso de consentimiento
informado y que en el caso de los procesos quadsgia comprension no es Optima incluso
si se le evalla inmediatamente después de ladedareste estudio concretamente, la éptima
comprension no superaba el 50% (Fink et al., 2010).

En Solsona-Duran et al. (2007) el porcentaje déeptes que reconocieron entender bien
los riesgos y beneficios fue del 50%, pero el 50M%iquiera leyd el documento y el 32%
solo lo leyé.

En Iglesias-Lepine et al. (2007), los DCI puestevauacion por la ciudadania estuvieron
disefiados y revisados por instituciones legalésaty médicas. El resultado fue que la ma-
yoria de los encuestados los encontraron “de diéictura y entendimiento por el usuario,
tienen una informacién excesiva y no se explicanetisuficiente detalle”.

Y es que segun Ruiz-Lépez (2013), pareceria logsperar que, junto al desarrollo de la
ciencia y tecnologia en medicina, la informaciérpatiente hubiera mejorado igualmente.
Sin embargo, la situacion actual, segun manifiesimpacientes, demuestra lo contrario.

Debemos preguntarnos entonces qué es lo que lehfescquieren saber y como llevarlo
a cabo de la mejor manera. Ademas en la compredsitos pacientes, hay que tener en
cuenta el ambito en el que se desarrolla el progésactitud que presenta la persona ya que
estos elementos influyen en el grado de compreriBiamirez-Puerta et al., 2012).

Muchos estudios afirman que los pacientes deseaocepo el proceso salud-enfermedad-
cuidados y participar en las decisiones. GonzaégezA et al. (2008) concluyd que las perso-
nas quieren conocer “el origen, las caracteristsagiadas y los posibles riesgos de la en-
fermedad diagnosticada. Y, por otro, las opcioregatamiento y la manera de prevenir futu-
ros cuadros”.
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Para ofrecer un proceso de informacion acorde &dtandares del proceso de consenti-
miento informado, se propusieron herramientas exp&itado anterior de préactica del consen-
timiento informado. En esta ocasion, se exponerahmentas para favorecer la creacion de
documentos de consentimiento informado comprerssipdga los ciudadanos. Calle-Urra et
al. (2012) propone “normalizar el formato de losIDi@aciendo especial hincapié en aquellos
aspectos como la naturaleza del procedimientajdsgos, los beneficios y las alternativas”.

Larreamendy-Joerns et al. (2011), propone “lazadién de los DCI en una plataforma
multimedia, que permita realizar una estimaciorsqealizada de los riesgos, que ademas
contribuiria a disminuir la variabilidad en el peso de comunicacién y mejorar el proceso de
toma de decisiones compartidas, se deberian estaplsimismo, sistemas de registro y
acreditacion de los DCI, supervisando el cumplitoete los criterios de calidad, asi como la
actualizacion de los mismos en los plazos quetablegcan”.

Por dltimo, una manera mas economica y que se éis@eando durante afos, es el anali-
sis de la legibilidad del texto del DCI para conoglegrado de complejidad que tiene y ade-
cuarlo al nivel de los ciudadanos.

2.3. Legibilidad del Consentimiento Informado

Como hemos comprobado por la bibliografia anter@® expuesta, la comprension de
los DCI no es todo lo buena que se espera para pgteer el derecho a decidir autbnoma-
mente.

En un intento de paliar esta situacion, se de@delizar la legibilidad de los textos, he-
rramienta que permite valorar la calidad y compdende la informacion escrita ofrecida por
el profesional en su obligacién ética y moral deadrla de forma clara y comprensible.

El estudio de la legibilidad de documentos se ll@adizando en el mundo anglosajon des-
de tiempo atras, creando herramientas que propamion estudio de la legibilidad de los
textos en el pasado de forma manual y en la adadilde forma informatizada (Barrio-
Cantalejo et al., 2008).

Una escasa legibilidad del documento escrito, &stnol caso el Consentimiento Informa-
do, es un signo de mal prondéstico del objetivoid®mrmar correctamente a los ciudadanos
(Casajus et al., 2005).

2.3.1. Definicion de legibilidad

Muchos autores coinciden en que una forma serdglldefinir la legibilidad es “la facili-
dad con que se puede leer y comprender un texétaido, 2004).

Una definicion mas técnica de legibilidad, muy exlida entre toda la bibliografia consul-
tada, es la que proporciona Alliende en su tralisgdegibilidad de los textos” (1994), que la
define como “el conjunto de caracteristicas detéasos que favorecen o dificultan una co-
municaciéon mas o menos eficaz entre ellos y lo®ies, de acuerdo con la competencia de
éstos y con las condiciones en que realizan lari@ct(Barrio-Cantalejo y Simon-Lorda,
2003).

Pero la legibilidad tiene diferentes caracteristig@ambitos de estudio con definiciones en
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base a éstos.

La que nos interesa en nuestro estudio es la lielgibilinglistica. Barrio-Cantalejo y Si-
mon-Lorda (2003) la divide segun dos perspectivas:

Legibilidad linglistica gramatical: el andlisis de la construccion del mensaje, estcl
tamano de palabras y frases, las construccionesatjcales, etc.

Legibilidad linglistica semantica analisis de los aspectos semanticos del textmi{si
cado de las palabras).

En nuestro estudio nos ocuparemos de la legibilidgdistica gramatical, que esta basado
en el hecho de que la utilizacién de palabras sa@tafrases sencillas o la definicion de tér-
minos cuando sea necesario, favorece la legibiliigalds documentos (Alvarez-Diaz, 2011).

Este supuesto esta apoyado por multitud de bilalf@yal respecto.

Estas caracteristicas que dotan al texto de magwermr legibilidad estan suficientemente
documentadas (Ramirez-Puerta et al., 2011 y Laerdy-Joerns et al., 2011) y se exponen
a continuacion.

2.3.2. Caracteristicas de la legibilidad

Existe multitud de bibliografia al respecto, muchoasores ofrecen criterios para elaborar
documentos legibles, o apuntan ciertas caractasstjue no deben faltar en el texto para ha-
cerlo mas legible.

En cuanto a las palabras y puntuaciones, obvias@lde abreviaturas y tecnicismos; su-
primir el uso de nimeros, simbolos y porcentajes.

Emplear la minima cantidad de puntuaciones difesedél punto y de la coma.

En cuanto a las frases, todos coinciden en queretamental el uso de frases breves y
sencillas, (Ferrando, 2004, Alvarez-Diaz et alQ122 Ramirez-Puerta et al., 2012, Barrio-
Cantalejo y Simon-Lorda, 2003, 2008) etc.

Ademas se especifica que debe mantener el ord&w I(syjeto, verbo y complementos) y
fundamentalmente utilizar la voz activa, evitanagubordinacion.

Es importante que si se utilizan oraciones compgetd idea principal aparezca al princi-
pio.

En lo referente a estos criterios en el Consentitoitnformado, los tecnicismos en mate-
ria de salud son dificiles de valorar, ya que mugesudo la poblacion general hace uso de
determinados tecnicismos.

Asi mismo, en los Consentimientos Informados amarem muchas ocasiones conceptos
complejos, una herramienta para evitar la incongienes ofrecer ejemplos practicos o in-
cluir fotos o dibujos que, para las alusiones anatas, pueden favorecer la comprension.

Existen tablas disponibles con criterios para ewala calidad de la legibilidad en Barrio-
Cantalejo et al. (2011) y Calle-Urra et al. (2012).
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2.3.3. Herramientas de estudio y su uso

Algunas de estas caracteristicas o criterios Earécer la legibilidad de los textos pue-
den ser cuantificados y segun Alvarez-Diaz (20at)ojar un valor con el cual presumir que
el texto no tiene problemas formales para ser cengddo por un lector”. Esta caracteristica
favorece la creacion de indices de legibilidad.

Como comentabamos al principio del apartado, emwido angloparlante estas herra-
mientas fueron rapidamente creadas y utilizadgsjratipio de forma manual para pasar a ser
informatizadas.

Un ejemplo de las herramientas a las que nos mederes la Formula de Flesch, la escala
de Fry, de Flesch-Kincaid, SMOG, Raygor y Gunnig Fest (Barrio-Cantalejo et al., 2003).

Actualmente, casi todas las lenguas consideradae de interés cientifico han desarrolla-
do procedimientos para evaluar la legibilidad, gelneente validando instrumentos desarro-
llados para la lengua inglesa (Alvarez-Diaz, 2011).

Hay varios trabajos que validan la formula de Fealccastellano, tanto en version manual
como informatizada, y la utilizan para el anéldgsformularios de consentimiento informado
clinicos o de investigacion. (Barrio-Cantalejo let2003).

El indice de Flesch fue creado por Rudolf Flesclosrafios cuarenta.

La legibilidad de un documento, de acuerdo conchlese obtiene mediante la siguiente
formula:

RES = 206.835 — (1.015 x ASL) — (84.6 x ASW)

Doénde:

RES = reading ease score (“puntuacion de la fadlie lectura” o indice de legibilidad de
Flesch)

ASL = average sentence length (nUmero de palalivadidd entre el nimero de oracio-
nes)

ASW = average number of syllables per word (nUntkrgilabas dividido entre el nimero
de palabras)

De acuerdo con lo anterior, Smith y Kincaid resuomnegue en una escala de 0 a 100, O es
lo menos legible y 100 lo mas legible elaboranétesniveles desde “muy dificil” hasta “muy
facil” (Alvarez-Diaz, 2011).

Un primer trabajo de adaptacion de la férmula des¢H al espafiol fue realizado por Fer-
nandez Huerta y lo denomind “indice de lecturahdid

La validacion de la formula de Flesch para la lengapafiola aparece con el trabajo de
Szigriszt Pazos, que la denomina como “férmulaetegicuidad”:

Perspicuidad = 206.835 — 62.3 x (silabas/palalpaabras/frases)

Para Szigriszt Pazos un texto tiene una legibiljgtadnedio (comprensible para la mayoria
de la poblacion) cuando tiene puntuaciones entng @8, se va haciendo mas dificil al apro-
ximarse a 0, donde se situa la literatura espeaii.

Pero la méas actual es la Escala INFLESZ, creaddaonio-Cantalejo y Simon-Lorda en
2008. Esta herramienta es la utilizada en el ptesestudio, y se desarrollara la definicion y
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caracteristicas en el apartado de la metodologia.

El uso de estas herramientas en los documentosmge@timiento Informado espafioles se
remonta hasta el afio 1996, como el trabajo quedéegimdon-Lorda et al., (1996), puede que
existan estudios que lo precedan pero hay un demaimi comun en todos los consultadas
legibilidad es mejorable

Esto se traduce en una necesidad de seguir argdizas niveles de legibilidad con el fin
de conseguir que los ciudadanos puedan decidie sabsalud de forma consciente y auto-
noma.

Los estudios consultados analizan la legibilidadiiflerentes Hospitales y Servicios, pero
en ningun caso hemos encontrado un estudio acteadalice la legibilidad de los DCI de
todos los Hospitales de Espaiia.

En cuanto a Bélgica, concretamente en Flandesasealésarrollado varios instrumentos
que analizan la legibilidad.
El primero fue Douma (1960) que adapto la formuéséh Kinkaid al Neerlandés.

Actualmente se han desarrollado varias como:

» Stylene In this readability demo, we present a re-impletagon of several readability
formulas and propose a new readability method wHmés not only take into account
superficial text characteristics, but also takes iaccount syntactic text complexity.
The software underlying the interface was developethe framework of a project
sponsored by the University College Ghent (Daelesnyadoste, 2013).

» Texamen Este instrumento diagnostica el nivel de lectightexto, los elementos que
otorgan ese nivel de lectura y pautas para me@tagibilidad del texto (Kraf, Lentz y
Pander-Maat, 2011).

Este hecho provoca la creacién de objetivos conam&lisis de los DCI de los Hospitales
de Espafa y Flandes ya que en principio, cualquueladano espafiol y flamenco tiene dere-
cho a que se le ofrezca informacién escrita basadanos niveles de legibilidad adaptados
para ser comprendidos sea cual sea su nivel edocati
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CAPITULO SEGUNDO: PROCESO DE LA INVESTIGACION

El presente capitulo expone los objetivos y la oh@tmia utilizada desarrollandola paso a
paso.

El @mbito espafiol aparece en primer lugar segualchbito flamenco para facilitar la
lectura del documento.

1.0BJETIVOS

El estudio plantea objetivos generales y espesifico
1. Objetivos generales:
- Analizar la legibilidad de los documentos de cotisgento informado (DCI) de
los Hospitales publicos de Espafia.
- Analizar la legibilidad de los documentos de cotisgento informado de los
Hospitales Generales y universitarios de Flandégy(&a).

* Objetivos especificos:
- Describir el proceso de consentimiento informad&spana.
- Describir el proceso de consentimiento informad&landes (Bélgica).
- Realizar una comparacion de la legibilidad de twssentimientos informados de
ambos paises.
- Realizar una comparacion del proceso de consemtioisformado en ambos pai-
ses.

2.METODOLOGIA
Estudio descriptivo transversal. Los diferentegetps fueron desarrollados a lo largo del
periodo de diciembre de 2011 a enero de 2015 anidi@a metodologia cuantitativa para los

objetivos generales y cualitativa para los espmxdfi

De acuerdo a los objetivos, se desarrollard ar¢mldel documento en primer lugar la par-
te espafiola seguida de la flamenca.

2.1 Participantes y recogida de datos Espafia

El objeto de estudio fueron los documentos quargdean en el dia a dia para desarrollar
el proceso de consentimiento informado en Espafia.

2.1.1. Poblacion y ambito de estudio

La poblacion que nos interesa describir estabatitwida por la totalidad de documentos
de Consentimiento Informado de la Red de Hospitalddicos de Esparia.

Desconociendo el numero exacto al que podia ascgadgque no existe bibliografia al
respecto, asi como asumiendo la disparidad de cg&vijue se encargan de su custodia y
elaboracion, se propuso como ambito de estudidifagentes localizaciones tanto virtuales
como fisicas en las que deberian ubicarse los DCI.
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Este amplio &mbito de estudio fue ordenado en dgseldafio que ocupan en la escala de
jerarquizaciéon dentro de un Hospital primando sitrem de las localizaciones virtuales debido
a la facilidad de acceso para los investigadores.

De esta manera, el &mbito de estudio englobé & toddCl localizados en:

Web de Portales de Salud de las Comunidades Au@som

Web de cada Hospital de la Red Publica de HospitideEspania.

Contacto email y/o telefénico de la Gerencia dearélospital.

Contacto email y/o telefénico de la Direccion Me@dycEnfermera del Hospital.
Contacto email y/o telefonico del Servicio de Cadid

Contacto email y/o telefonico del Servicio de Doemtacion Clinica.

Contacto email y/o telefénico del Comité Etico Asixial.

Contacto email y/o telefonico del Servicio de Dagare Investigacion.

2.1.2. Eleccién de la muestra

Al desconocer la totalidad de la poblacion de Bfistente en Espafia, la muestra objeto
de estudio fue acotada a todos los DCI de la Redlodpitales Publicos de Esparia facilitados
y disponibles desdmarzo de 2012 a febrero de 2013

Se aplicaron una serie de criterios acorde conbgetivos que se pretenden lograr:

Criterios de inclusion:

Hospitales de la Red Publica Sanitaria de Espafia.

Todos los Consentimientos Informados utilizadoslerospital o CCAA.
Consentimientos Informados enviados en formatdréieico.
Consentimientos Informados en castellano.

Criterios de exclusion:

Hospitales centrados en una sola especialidaduiggigos, Geriatricos) debido al
bajo nimero de DCI.

Hospitales que el total de su aportacion fuefa Consentimientos Informados ya
gue es un namero poco significante.

Consentimientos Informados que aun estando en teodmital, se presentan en
formato escaneado (foto) puesto que para podeizarialse debia copiar a mano
integramente el documento.

Consentimientos Informados que contengan Unicaneamttenido legal ya que no
aporta informacion clinica y posee un lenguaje dejop

Consentimientos informados en idioma distinto pb@ésl| ya que el instrumento es-
ta ideado para éste.

Consentimiento Informado sin formato de Consentitaieesto es, cualquier do-
cumento que no posea las caracteristicas propi&d.de

DCI recibidos fuera del periodo marcado para lageta de datos.
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2.1.3. Criterios éticos

Para acceder a la poblacion espafiola se tuvo enaclaeLey Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Rarsmanteniendo el anonimato de todos
los Hospitales tanto participantes como no, asiccehale las personas con las que se contacto
y facilitaron los DCI.

Para formalizarlo, al contactar con los Hospitgléss responsables de los Consentimien-
tos Informados, se envid una carta modelo a modoasentimiento Informado propio en el
que se explicaba el proceso y el compromiso adfguicon nosotros para la participacion,
algunos Hospitales necesitaron el informe detalldeda investigacién y el proyecto fue
aprobado por el Comité de Etica del Hospital deléma. Anexo 1.

Asimismo, en el Anexo 1 estan localizados los psosioportunos de la Comision Aca-
démica de la Universidad de Huelva.

2.1.4. Acceso a la poblacion

El acceso a la poblacion para la recogida de dagaealizé en diferentes etapas de forma
escalonada, desde el primer escalén con mas indiepen y libertad de actuacion para los
investigadores como es la recogida via web, stantacto por diferentes vias con personal
directivo y/o empleado sanitario. Todas y cada deallas estuvieron dirigidas a abordar
diferentes aspectos con el fin de conseguir losieatos de Consentimiento Informado y
poder describir el proceso de consentimiento in&mlonen Espafia.

Las etapas que se siguieron fueron tres:

* Rastreo de loRortales de Salud de las comunidades autonomas
* Rastreo de las paginas web deHospitales incluidos en el estudio
» Contacto email y/o telefénicacon los servicios seleccionados como ambito

RASTREO DE LOSPORTALES DE SALUD DE LAS COMUNIDADES AUTONO-
MAS

Esta etapa se desarroll6 desde marzo a mayo de RA@X#timera instancia, se localizaron
las diferentes paginas webs los Portales de Sa&wadh comunidad para verificar la existen-
cia online y estandarizada de los Consentimiemtfasrhados. De esta fase se articularon dos
vias:

» Visita y busqueda en los Portales de Salud: la coédgia seguida fue la basqueda de
los DCI en los apartados profesional y ciudadamnda #eb no disponia de los aparta-
dos, se utilizaba el buscador general con lategieade busqueda “consentimiento in-
formado” o “documento consentimiento informado”.

» Elaboracién de una base de Hospitales Publicossenbase se incluyeron los Hospita-
les de las CCAA en las que no se habian encontlasi®CI. La base se realizo a tra-
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vés del Catalogo Nacional de Hospitales del Mamistde Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad para proceder con la busqueda de D8l&paginas webs. De esta manera,
se obtuvo una clasificacion de Hospitales por C@AA la que poder trabajar.

RASTREO DE LASPAGINAS WEB DE LOS HOSPITALES INCLUIDOS EN EL ES-
TUDIO

Una vez seleccionados los Hospitales y las pagimdsde éstos, se procedié siguiendo
con la misma metodologia aplicada a las Comunidadesnomas, esta fase se realizé desde
mayo a octubre de 2012:

» Visita y busqueda en las paginas web de los Hdsgitka variabilidad de formato entre
las paginas de los Hospitales obligd a prescingliladnetodologia anterior y rastrear en
todos los apartados de la pagina.

» Elaboracién de una base de contactos telefonicosngails: en esta base se incluyeron
los contactos de los servicios seleccionados émeéito de estudio de los Hospitales
en los que no se habian encontrado los DCI.

En la base se priorizé la busqueda de contactoSeteicio de Calidad y Servicio de

Documentacion Clinica, los Directivos del Hospitan dltima instancia del Comité de

Etica Asistencial y/o Investigacion debido a laaésae mayor a menor relacion con los
DCI.

CONTACTO EMAIL Y/O TELEFONICO CON LOS SERVICIOS SELECCIONADOS
EN EL AMBITO DE ESTUDIO

Esta fase se inici6 en noviembre de 2012 y finadizdebrero de 2013.

» Relacion email: para el comienzo de ésta, se @almoa carta modelo que personaliza
el encabezado en funcion a la persona y/o Serdelidiospital al que se dirige. Ver
Anexo 3. Esta carta es el medio en el que se dgabaen los propositos del estudio y
se animaba a participar con la aportacién de losde@@ada Hospital al que iba dirigido
cada email. También representd un consentimiefbontado en el que se transmitia la
salvaguarda del anonimato del Hospital y la persomdicada. Se envidé a todos los
contactos obtenidos de la busqueda de las pagenbss dHospitales y se realizaron re-
cordatorios semana a semana a aquellos contaeasogespondian.

» Relacion telefénica: esta fase se inicidé debida bdja participacion via email. Se cred
un guion para la presentacién personal y del pitipds la llamada, el guion se basé6 en
la carta modelo enviada por email. En la relatéd@fonica se primé la clara presenta-
cion del estudio y la obtencidén de un contacto ep@an la recogida de los DCI, se lle-
VO a cabo en varios escenarios diferentes:

- No respuesta tras envio de dos cartas espaciadias semanas.
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- No obtencién de ningun contacto email, en este, ssempez06 llamando a Cen-
tralita e intentando contactar con el Servicio é#idad, Documentacion Clinica o
Direccién en funcion del Hospital y sus capacidades

Se realizaron recordatorios semana a semana.
Estas llamadas no siguieron un patrén uniformea ¢dakpital fue desarrollando una estra-
tegia para la entrega de los DCI.

2.1.5. Calculo de la muestra

El célculo se realizo utilizando el programa Op@ndh su version gratuita en la red.

Se tomaron como criterios el 50% de frecuenciatigipada debido a la falta de bibliogra-
fia en la que apoyarse con certeza. Se emple@eld@antervalo de confianza y precision del
5%.

Se obtuvo una muestra para Espafia de 372 DCI datalrde 11.339DCI que fueron in-
cluidos.

Para este documento se realizé un muestreo akeatorple con ayuda de un software gra-
tuito en la red que proporciona numeros al azarmdaimero exacto que determina el usua-
ro.

La tabla mostrada a continuacion aporta los datosericos de los DCI existentes en cada
Hospital y/o CCAA expresando el numero de DCllestey los descartados segun los crite-
rios de exclusion.

Tablal: Namero de DCI incluidos y excluidos &pafia.

Hospital Incluidos Descartados Total
Andalucia 512 3 515
Aragénl 51 5 56
Arag6n2 121 3 124
Arag6n3 221 4 225
Arag6n4 249 2 251
Aragln5 553 8 561
Canariasl 155 - 155
Canarias? 66 1 67
Cantabria 503 22 525
Castilla la Manchal 545 1 546
Castilla la Mancha2 552 9 561
Castilla la Mancha3 253 15 268
Castillay Ledn 123 5 128
Extremadural 459 4 463
Extremadura2 122 2 124
Extremadura3 200 6 206
Extremadura4 47 8 55
Galicia 260 - 260
La Riojal 380 29 409
La Rioja2 530 19 549
Madrid1l 79 1 80
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Tablal: Numero de DCI incluidos y excidos Espafia.(continuacion)

Hospital Incluidos Descartados Total
Madrid2 220 7 227
Madrid3 16 1 17
Madrid4 13 - 13
Madrid5 850 23 873
Madrid6 427 13 440
Madrid7 30 - 30
Madrid8 19 - 19
Madrid9 7 - 7

Melilla 73 - 73
Murcial 397 1 398
Murcia2 167 5 172
Murcia3 337 18 355
Murcia4 49 3 52
Murciab 460 2 462
Navarral 13 6 19
Navarra2 233 20 253
Pais Vascol 40 - 40
Pais Vasco2 630 28 658
Pais Vasco3 146 2 148
Pais Vasco4 216 3 219
Pais Vasco5 415 5 420
Pais Vasco6 304 17 321
Valencia 296 - 296
Consentimientos totales 11339 301 11640

2.2 Participantes y recogida de datos Flandes

El objeto de estudio de la parte de Flandes fuenmbién los documentos que se emplean
en el dia a dia para desarrollar el proceso deeatingento informado en Flandes.

Asimismo, para dar respuestaoaletivo especifico de describir el proceso de canti-
miento informado en Flandesse utilizaron dos poblaciones.

Por una parte, las entrevistas realizadas a tresias y por otra, los responsables del Ser-
vicio de Defensa del Paciente u Ombuds en Flamdados Hospitales Generales y/o Uni-
versitarios de Flandes.

2.1.1.Poblacion y ambito de estudio

La poblacion elegida para la realidad flamencadindos documentos de consentimiento
informado de los Hospitales Generales y Univelissade Flandes. Al igual que en el caso
espafiol, se desconocia la poblacién total por d&thibliografia especializada en el tema.

En cuanto al ambito de estudio, se decidié apkoaprincipio la metodologia espafiola ya
que al incluir gran variedad de localizacionesaseguraba un correcto acceso a la poblacion
desconocida.
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Finalmente la metodologia empleada en Espafa tueosgr adaptada a la realidad fla-
menca debido a:
- Inexistencia de paginas web comunitarias.
- Barrera dialéctica insalvable en el periodo dereka del trabajo de campo.
- Carencia de soporte logistico para realizar llamaelefonicas.

Debido a estas circunstancias, el ambito de estykdd reducido a Id3CI localizados
en laspaginas web de los Hospitales Generales y Univegsitos de Flandes.

La segunda poblacion participante en la parte fltamaelel estudio esta dividida en dos:

* La primera fueron los tres participantes de laseergtas que se llevaron a cabo como
aproximacion al proceso de consentimiento informai@élgica para conocer el grado
de cumplimiento de la ley de Derechos del Pacignsess posibles variantes aparecidas
a lo largo del tiempo.

» La segunda fueron los defensores del pueblo u Osalitgta figura es obligatoria por
ley en cada Hospital y se encarga de velar poimteseses de los pacientes asi como
mediar en los conflictos que aparecen entre pasentia propia entidad hospitalaria.
(Ley 2002 de derechos de los pacientes). Esta @ohléue seleccionada para dar res-
puesta a determinadas caracteristicas propiasddeHuspital.

El ambito de estudio de la poblacion Ombuds fuebtdmacotado a una relacién virtual
debido a las mismas situaciones anteriormentecadas.

De esta manera, el ambito queda definido emihoails de los trabajadores Ombuds en-
contrados en las paginas web de los Hospitales Geales y Universitarios de Flandes.

2.2.2Eleccién de la muestra

Al desconocer la totalidad de la poblacion de Bfistente en Flandes, la muestra objeto
de estudio fue acotada de la siguiente manera:

» Todos los DCI virtuales disponibles en las paginab de los Hospitales desti#brero
de 2014 a junio de 2014
* Los tres individuos elegidos para realizar la emsta fueron seleccionados acorde con
los intereses del estudio siendo:
- Ombuds.
- Responsable del VlaamsPatienténPlatform.
- Responsable legal de uno de los Hospitales patitgs en el estudio.
* Los emails disponibles de los Ombuds desdgo de 2014 a junio de 2014

Se aplicaron una serie de criterios acorde conbgetivos que se pretendian lograr:

Criterios de inclusién DCI Flandes:
- Hospitales Generales y/o Universitarios de Flandes.
- Consentimientos encontrados en las paginas web.
- Todos los Consentimientos Informados que formetemhel Hospital.
- Consentimientos Informados encontrados y/o enviaddermato electronico.
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- Consentimientos Informados en flamenco.

- Folletos de contenido clinico y con apariencia desentimiento con la excepcién
de la firma del paciente ya que en Flandes estletde se caracterizan por ser co-
mo DCI pero que no necesitan firma.

Criterios de exclusion DCI Flandes:
- Hospitales que no son ni Generales ni Universiagio Flandes.
- P&ginas web que no aportan DCI.
- DCI que no aportan informacion clinica.
- DCI en otro idioma que no sea flamenco ya que stftimento esta ideado para
analizar documento en éste.
Criterios inclusién Ombuds Flandes:
- Ombuds pertenecientes a los Hospitales Generalddnwersitarios de Flandes.
- Emails disponibles en las paginas web de los HalsgitGenerales y/o Universita-

rios de Flandes.

Criterios de exclusion Ombuds Flandes:
- Respuesta fuera del periodo de recogida de datos.

2.2.3. Criterios éticos

Para el acceso a la poblacion flamenca, se reahiadpeticion de aprobacion del Comité

de Etica del complejo hospitalario UZ Leuven quiray aprobé el estudio a realizar en
Flandes.

Se ha mantenido el anonimato de los Hospitaleslgsipersonas que han prestado su co-

laboracion con el objetivo especifico de descréiproceso de consentimiento informado
flamenco. Para este objetivo, se envié una cartpreleentacion a modo de consentimiento
informado en la que se explicaban los objetivosedtldio asi como los compromisos y dere-
chos adquiridos de la participacion en éste.

Todos estos documentos pueden visualizarse emekoA2.

2.2.4. Acceso a la poblacion

El apartado de Flandes posee dos poblacioneseptas poblaciones, el acceso fue online

excepto en las entrevistas, que se realizaron esonee para aumentar la comprensiéon de la
globalidad del proceso de consentimiento informarélandes.

« DCI: para la obtencion de éstos se localizaros pkginas web desde el sitio

web www.hospitals.be. En esta pagina, aparecemddmclas direcciones de todos los Hospi-
tales existentes en Bélgica ordenados por proancia

Las provincias de Flandes son:
- Antwerpen
- Limburg
- Oost-Vlaanderen
- Vlaams Brabant
- West-Vlaanderen
De estas cinco provincias 49 Hospitales formaratepiel estudio.
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En estas paginas webs se realizo un rastreo ddaodrmacion clinica escrita ofertada
en la pagina dirigida a los pacientes. Se llevatmoaesde febrero de 2014 a junio de 2014.
Se obtuvieron un total de 155DCI.

» Entrevistados: las personas entrevistadas fuelencggnadas a criterio de los investi-
gadores. Se les envié un email para acordar fetingay. Se llevé a cabo una entrevista
por persona entre abril y mayo del 2014.

La metodologia seguida fue acorde con una enteealsierta en la que se primaron los
siguientes puntos de informacion:

- Base legal: aplicacion y excepciones del conseatitoiinformado.

- Agentes involucrados en el proceso de consentimiafdrmado

- Recorrido de la informacion clinica a través delcgso.

e Ombuds: los emails de cada Ombuds fueron recogidestras se realizaba el rastreo
para la obtencion de los DCI. En cada email seme® el cuestionario en flamenco y
una carta modelo también en flamenco a modo demE@sdn personal y detallando la
finalidad del cuestionario. Ver Anexo 4.

Esta etapa fue desarrollada durante el mes derecte2014. Se realizaron recordatorios
cada semana.

2.2.5. Calculo de la muestra

El calculo se realizo de los 92 DCI incluidos eesiidio utilizando el programa Open Epi
en su version gratuita en la red.

Se tomaron como criterios el 50% de frecuenciatigipada debido a la falta de bibliogra-
fia en la que apoyarse con certeza. Se emple@el@5Sntervalo de confianza y precision del
5%.

El calculo resulté en una muestra de 75 DCI detiaitad de los 92 DCI incluidos en el
estudio.

Para este documento se realizé un muestreo aleatorple con ayuda de un software gra-
tuito en la red que proporciona numeros al azarrdeimero exacto que determina el usua-
rio.

Tabla2: Numero de DCI incluidos y excidos Flandes.

Hospital Incluidos Descartados Total
Antwerpen 50 13 63
Limburg 6 9 15
Oost-Vlaanderen 17 19 36
Vlaams Brabant 10 7 17
West-Vlaanderen 15 9 24

Consentimientos totales 92 63 155
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2.3. Variables e instrumentos

En este apartado se definen y operativizan laghas que se utilizaron para dar respuesta
a los objetivos fijados.

Al ser dos de las poblaciones un conjunto de dootwseescritos, las variables sociode-
mograficas no son las normalmente utilizadas sim s adaptan a la singularidad de la po-
blacion.

Los dos primeros instrumentos que se presentanp em@lantamos en el Marco Tedrico,
se ocupan de analizar la legibilidad. En este estsgl han aportado ademas otras variables
relacionadas con ésta.

El tercer instrumento que se utilizé para dar resfaual objetivo especifico primero (des-
cribir el proceso de consentimiento informado eanBles) es un cuestionario cerrado autoad-
ministrado.

2.3.1. Definicion de variables y operativizacion
Al igual que se ha ido desarrollado la parte aotate la metodologia, primero se describi-
ra la parte espafola seguida de la flamenca.

Espaia:

Las variables que nos ocupan en este estudioassulpor una parte de la adecuacion de
las variables sociodemograficas aplicadas genenddneeuna poblacién de ciudadanos y por
otro lado, de la aplicacion del instrumento Inflgse analiza la legibilidad de los documen-
tos.

Se obtuvierorcatorce variablesque se pueden dividir en variables que otorgantiidizd
y las propias del instrumento:

1. Ildentidad:

e Comunidad Auténoma:
Definida con el nombre de cada una de las 15 CCAAspaina que colaboraron
en el estudio. Variable cualitativa.

» Hospital:
Variable cualitativa definida como el centro samit@jue colaboro con el envio de

los DCI ya que cumplia con los criterios de induasiYa que ha sido un requisito
por parte de muchos Hospitales mantener el anoojrpara operativizarlo se le
asigno a los Hospitales por orden alfabético unardmue acompafa a la CCAA
a la que pertenecen.

Variable constituida por un total de 44 Hospitales.

» Finalidad:
Variable cualitativa operativizada teniendo en ta@uwatro categorias:

- Diagnéstico: DCI elaborado con una finalidad diagjin@ y queda ex-
presado en el documento.

- Tratamiento: DCI elaborado con la finalidad de propnar una o va-
rias acciones tanto invasivas como no invasivasry abjetivos tanto
curativos como preventivos.

- Mixto: DCI elaborado con la finalidad de proporaoracciones con
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objetivos tanto de tratamiento como de generaragndstico.

- Miscelanea: DCI gue no correspondia ni a diagnéstia tratamiento.
En esta categoria se clasificaron los DCI de damagienerales, video-
grabaciones...

Numero de paginas:

Variable cualitativa clasificada en funcion del reaimde paginas que posee el to-
tal del DCI.

Las categorias: 1 pagina, 2 paginas, 3 pagingsagihas o mas.

Estandarizado para la Comunidad Auténoma:

Ciertas CCAA han estandarizado sus DCI para todesdH®spitales, por ello, se
cre0 esta variable dicotdmica que identificaba bogi®Cl que estaban estandari-
zados y aquellos que no.

2. Propias del instrumento:

indice de Inflesz:
Variable cualitativa definida como: “parametro qstablece una asociacion entre
el indice de Flesch-Szigriszt del texto activo g$aala de dificultad de lectura que
llamamos Escala Inflesz” (Barrio-Cantalejo et 808).
La Escala de Inflesz establece cinco niveles deuttidd en la legibilidad de un
texto. Esta variable se convierte en nuestra Varidé respuesta y en ella se cen-
traron los resultados.
Operativizada de menor a mayor quedo6 expresadagiguiente manera:

- Muy Facil.

- Bastante Fécil.

- Normal.

- Algo Dificil.

- Muy dificil.

Silaba:
Variable cuantitativa discreta originada del nunecilabas del DCI.

Palabra:
Variable cuantitativa discreta originada del numeéeopalabras del DCI. Existian
especiales caracteristicas explicadas en la ptatafonline del instrumento Legi-
bilidad.com:
“Las abreviaturas, figuras o simbolos se cuentamocpalabras de una
silaba. Asi, las abreviaturas (fig., v.g., vd., pttc.), son consideradas
por Inflesz como palabras de una sola silaba. 18aego hay que te-
ner la precaucion de eliminar el punto que sigakyana abreviatura
(fig., v.g., vd., pta., etc.). Si no se hace a$kLIESZ tratara este punto
como un punto ortogréafico y contara injustificadabeeuna frase mas.
- Los simbolos (%, $, @, +, > etc.) son considergmwsinflesz como
palabras de una Unica silaba.

- Las palabras compuestas separadas por un guiocossitderadas co-
mo una Unica palabra”.
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Frase:
Variable cuantitativa discreta que considerabaleiaro de frases del texto en ba-
se a caracteristicas como: “Siguiendo también &nlas recomendaciones de Ru-
dolf Flesch, Inflesz considera “frase”, a la patabrconjunto de palabras separa-
dos por alguno de estos signos:

- Dos puntos (:)

- Signo interrogacion (¢,?)

- Signo admiracion (j!)

- Punto y coma (;)

- Punto gramatical (.)

- Guion (-)

Promedio silaba-palabra:

Variable cuantitativa que expresaba “el cocientecegl nimero de silabas y el
namero de palabras. Indica, por lo tanto, la laaguedia de las palabras del texto
activo”.

Promedio palabra-frase:

Variable cuantitativa que expresa “el cocienteeeatmimero de palabras y el
numero de frases. Indica la largura media de &sef del texto activo”. En base a
Barrio-Cantalejo, et al, 2008, cuanto mas cortdaéase, mas legible es.

indice de Flesch:

Variable cuantitativa continua definida como: “dalcion de la formula de Flesch
(Flesch Reading Ease Formula) que Francisco Szid?azos realizo en su tesis
doctoral.

El Indice FLESCH-SZIGRISZT es el resultado de aplia formula FLESCH-
SZIGRISZT al texto activo. Esta se expresa asi:

indice FLESCH-SZIGRISZT = 206,835 — (62,3 x SHPPP/F

Ddnde P es el numero de palabras del texto a@iednumero de silabas y F es el
numero de frases” (Barrio-Cantalejo, et al, 2008).

Esta variable form¢ parte del conjunto de tresaldeis cuantitativas a las que de-
nominamos “variables de legibilidad” ya que las @ealizaban lo mismo pero
clasificando las escalas de diferente manera. Ad@sia variable tomé relevancia
de entre las tres por estar asociada a nuestableade respuesta Inflesz como
hemos mencionado anteriormente a través del traleaRarrio-Cantalejo, et al,
2008.
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Flandes:

Correlacion Word:

Variable cuantitativa continua que definida comioc@culo del GES (Grado en la
es-cala de Flesch) que hubiese proporcionado gtaor@a Microsoft Office 2000
al activar las Estadisticas de Legibilidad queawfrel programa sobre el texto de
estudio.

Este calculo se realiz6 aplicando la siguiente tdam

Correlacion Word = -63,444 + (1,289 x indice desEleSzigriszt).

indice Fernandez Huerta:

Variable cuantitativa continua que resulto de lapaacion al espafiol de la formula
Flesch por José Fernandez Huerta (1917-2005),féayaila es la siguiente:
Lecturabilidad / indice Fernandez Huerta = 206 83 (S / P)) — (1,02 x (P / F)
Ddnde P es el numero de palabras del texto a@iebnumero de silabas y F es el
namero de frases.

Para esta realidad, se emplearon dos instrumeniogatiables propias, uno para dar res-
puesta al objetivo general segundo (legibilidatbdeDCI) y otro para el objetivo especifico
de describir el proceso de consentimiento informa&landes.

1. Legibilidad de los DCI de Flandes: instrumento Daum

Se han empleado seis variables:

1. Identidad:

Provincia:
Variable cualitativa definida segun a la provirgi que pertenecian los DCI de
los diferentes Hospitales.

Numero de paginas:

Variable cualitativa clasificada en funcion del reimde paginas que posee el to-
tal del DCI.

Las categorias: 1 pagina, 2 paginas, 3 pagingsagihas o mas.

Imagenes:
Variable cualitativa dicotomica. Analizaba la apenn o0 no de imagenes o dibujos
relacionados con la informacién clinica.
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2. Propias del instrumento:

» Palabra:
Variable cuantitativa discreta originada del ninmidggalabras del DCI.
* Frase:

Variable cuantitativa que considera el nUmero dsefs que aparecen en el docu-
mento definidas como palabra o conjunto de palat®parados por alguno de es-
tos signos:

- Dos puntos (:)

- Signo interrogacion (¢,?)

- Signo admiracion (j!)

- Punto y coma (;)

- Punto gramatical (.)

- Guion (-)

 Indice Douma:
Formula desarrollada en 1960 por Douma a partia iérmula Flesch para adap-
tarla a la lengua Dutch (Neerlandés).
Ofrece una puntuacion que operativizada se clasific

90-100> Muy Facil
80-90> Facil
70-80> Algo Facil
60-70> Normal
50-60> Algo Dificil
30-50~> Dificil
0-30>Muy Dificil

2. Describir el proceso de consentimiento informa&IdESTIONARIO.

Las variables del cuestionario presentadas a a@uion, todas ellasualitativas mues-
tran los items que fueron valorados con una eddkéat de seis puntos de gradiente: siem-
pre, casi siempre, ocasionalmente, casi nuncaamno aplicable.

» Creacion de los DCI y brochures Personas encargadas en la elaboracién y configu-
racion del contenido clinico de los brochures y@.D
1. Enfermeros/as
2. Médicos
3. Servicio de Comunicacion
4. Otros: este item se propuso para recopilar lasedifes opciones de
cada Hospital.
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» Colaboracién en la creacién de DCI vy brochurespersonas que aportaron informa-
cion en la elaboracion de los brochures y/o DCI.

1. Servicios del Hospital
2. VlaamsPatienténPlatform
3. Asociaciones de Pacientes

* Uso de herramientas de legibilidad

1. Guias
2. Douma
3. Estudios de comprensién en pacientes

« Utilizacion del DCI y brochures en la_entrevista saitario-paciente: esta variable
hace referencia al acto de facilitar o dar a conakcpaciente la informacién escrita.

» Visibilidad en la pagina web de los DCI vy brochuresconcerniente a la posibilidad
de visualizacion por parte de los pacientes debtoshures y/o DCI en las paginas
web de los Hospitales.

» Almacenamiento de los DCI v brochurespersona o servicio encargado de la guar-
dia y custodia de los brochures y/o DCI.

Servicio de Comunicacion
Servicio de Calidad

Cada profesional

Web del Hospital

PowbdPE

» EXxcepciones al consentimiento oralvariable basada en la ley belga de derechos del
paciente de 2002.

1. Procedimientos de fertilidad
2. Procedimientos pediatricos
3. Cirugias costosas

4. Procedimientos de alto riesgo

Estas variables se configuraron doblemente patarpstudiar por separado los DCI y los
brochures de informacion clinica. De esta mandrgenemosl3 variablesen total, en la que
la variable “Excepciones al consentimiento oralos®e presenta una sola vez.

La escala Likert utilizada representaba una estmlaantidad” desderfuncaa siempre’

En el Anexo 4 se puede visualizar el cuestionarifiaanenco utilizado.

2.3.2 Definicién del instrumento:

* Inflesz:

Inflesz es un programa validado por Barrio-Caiwadd al en 2008, que permite el anali-
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sis de la legibilidad de documentos enteros y patteellos ayudandose de parametros, ya
explicados en la definicion de las variables.

Como se menciond en el Marco Teorico, una mejdbiletad puede conseguirse basan-
donos en el hecho de quen‘texto es mas facil de leer cuanto mas cortadaopalabras y
frases que utiliza(Barrio-Cantalejo et al., 2008).

Debemos recordar que la herramienta mas utilizadaed analisis de la legibilidad ha sido
el Indice de Flesch que proviene de la lengua sagle

El instrumento Inflesz tiene sus antecesores &alehjo de Fernandez-Huerta, 1959, adap-
té la formula RES de Flesch a la lengua espafidindola de una escala con siete clasifica-
ciones asociados a un nivel académico. (Barrio&lgjot 2008).

Szigriszt Pazos, 1992, en su tesis, validé defenitiente la féormula RES al espafiol, de-
nominandola “Férmula de Perspicuidad” y realiz6 adaptacion de la escala de interpreta-
cion de Flesch, a la que llamo “Escala de nivePdespicuidad” en la que un texto tiene nive-
les normales de legibilidad con puntuaciones eslirg 65 y se ir4 haciendo mas dificil segun
se aproxime a los tramos cercanos a 0. (BarrioaBzgat 2008).

Barrio-Cantalejo et al en 2008, logran realizar aseala que confluye con las hasta ahora
presentes y ademas afinan esta escala para ldessndeelegibilidad a la que la poblacion es-
pafola esta acostumbrada.

Esta nueva escala la denominan Inflesz y posee girazios de legibilidad en el que sitdan
la legibilidad NORMAL en el centro, con puntuaciesrentre 55 y 65 y una amplitud de 10
puntos.

Por arriba sitian los niveles “Algo dificil” y “Mugificil”; y por debajo “Bastante facil” y
“Muy facil”.

En la imagen siguiente pueden comprobarse lasaxsoges entre grado en la escala y tipo
de publicacién:

Tabla3: Puntuaciones Inflesz, grado de legibilidag 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 Deporiiva
65-80 Bastante Educacion Primaria, Prensa Del  Corazon,
Facil Novelas De Exito
>80 Muy Facil Educacion Primaria, Tebeos, Cémic
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Asimismo, presentamos la tabla de valores del énBlesch-Szigristz, variable que nos se-
ra muy 0til en los procedimientos cuantitativos.

Tabla4: Puntuaciones Flesch-Szigristz y gradde legibilidad.

~ Puntuacién

0-30 Muy Dificil
30-40 Dificil
40-55 Bastante Dificil
55-70 Normal
70-80 Bastante Facil
80-90 Facil
90-100 Muy Fécil

Por dltimo, el indice de Fernandez Huerta, quelestado en niveles educativos:

Tabla5: Puntuaciones Fernandez Huerta, gradoallegibilidad y nivel educativo.

0-30 Muy Dificil Universitario
30-50 Dificil Preuniversitario
50-60 Bastante Dificil 13-16 Afos
60-70 Normal 10-12 Afnos
70-80 Bastante Facil 9 Afos
80-90 Facil 6- Afios
90-100 Muy Facil 5 Afios

 Douma

El instrumento Douma es una férmula adaptadaiaima Neerlandés de la Flesh-Kinkaid
realizada para el idioma inglés.

La formula esta basada en la largura de las frasésyras y silabas.

Fue desarrollada usando documentos para granjeoosn@, 1960).

Por arriba sitdan los niveles “Muy dificil” y poedajo “Muy facil”.

El instrumento arroja puntuaciones que pueden ca#egse como aparece en la tabla si-

guiente:
Tabla6: Purgciones Douma i irado de Ie(l;ibilidad.

0-30 Muy Dificil
30-50 Dificil
50-60 Bastante Dificil
60-70 Normal
70-80 Bastante Facil
80-90 Facil
90-100 Muy Féacil
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+ Cuestionario

El cuestionario que se cre6 fue una encuesta aufdouentada enviado a los correos
electrénicos de los Ombuds de los Hospitales GlseydJniversitarios de Flandes.

Este cuestionario como ya se ha mencionado, flrldo para dar respuesta a las espe-
ciales caracteristicas de cada Hospital con resela aplicacién de la Ley de Derechos del
paciente belga en materia de consentimiento infdoma

Las preguntas presentadas correspondian a lablearexpuestas anteriormente y se for-
mularon de manera cerrada para poder respondettasés de una escala Likert de cinco
grados.

Para la redaccién de las preguntas se siguieronolasejos para realizar unas preguntas
sencillas en las que hubiese un solo concepto regupta y estuviesen redactadas de forma
afirmativa (Argimon-Pallas y Jiménez-Villa, 2000).

El cuestionario se trabajo en inglés y se traduflmaenco por tres personas bilingles.

Tras la elaboracion del cuestionario, se realiza prueba de jueces para comprobar la
viabilidad, la estructura y formato del cuestioaari

De la prueba de jueces se obtuvieron varios candrida redaccion de las preguntas pero
se mantuvo tanto la cantidad como el orden en.ellas

Antes del envio masivo a los Ombuds, el cuestiorfag aprobado por el Comité de Etica
de la Katholieke Universiteit Leuven. En el Anexee2puede visualizar la aprobacion.

Al principio del cuestionario se presentaba unaupég explicacion junto a la direccion de
correo electrénico.

Asimismo, en el email enviado se adjuntaba una cletpresentacion en la que se presen-
taban a los investigadores, se especificaba ldigasion del cuestionario y se explicaba de
qué se trataba.

Esta carta de presentacion que puede verse eregbAhtenia funciones de consentimien-
to informado ya que se aseguraba la confidencilda proteccion de los datos.

2.4 Aplicacion del instrumento
Este apartado esta dedicado a la explicacion mascinsa de como se han aplicado en el
estudio los instrumentos Inflesz, Douma y el coestiio.

2.4.1. Inflesz

Como se ha comentado, el programa Inflesz anaiagibilidad de textos completos o
partes de ellos.

El software descargable gratuito desde la pagiwev.legibilidad.comconsta de una zona
en la que se escribe, adjunta o pega el textolezang los comandos que realizan el analisis.
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Los comandos son dos:
“Analisis Basico” es el encargado de ofrecer Iasiitados de los parametros:
* Silaba
» Palabra
* Frase
* Promedio silaba-palabra
* Promedio palabra-frase
+ Indice Flesch-Szigriszt
* Grado en la escala Inflesz
“Analisis Adicional” comando que genera resultagas:
» Correlacion Word
+ Indice Fernandez Huerta
Estos parametros ya se definieron en el apartatisdariables (2.2)

Gréfico 1: Pantalla de trabajo de Inflesz

La metodologia que se siguio para la aplicacionrdldsz dependio del formato del Cl de
cada Hospital, la figura siguiente expone el proces

Selecci6n del
contenido clinico
exclusivamente

PDF WORD

Comando ‘copia sin
formato’ Comando ‘copiar’

“Remove line breaks”

T -

‘Pegar’ en Inflesz

Figura 1: Explicacién del proceso de aplicain del instrumento Inflesz.
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Como puede apreciarse en el esquema existen choattm de DCI.

Para el formato PDF, se utilizé el programa Pdfohet VI Pro en version de prueba.

Los documentos en Pdf tienen un formato diferehtdoaumento en Word y cuando se
pretende ‘copiar’ y ‘pegar’ directamente el contlenilos saltos de linea propios del docu-
mento se mantienen sin ajustarse al nuevo formato.

Esta caracteristica debia ser resuelta porquengigma Inflesz proporcionaria datos erro-
neos. Para solucionarlo, en los documentos Pdéaled una maniobra para eliminar esos
saltos con la pagina web ‘Text Fixer’' y su apliéaciRemove Line Breaks’ disponible en la
direccion_http://www.textfixer.com/tools/remove-ditbreaks.php.

Para los documentos Word se empleé el programaobtiftr Word 2010 y simplemente se
selecciond el contenido y se peg6 en el apartapudsto para ello en Inflesz.

Una vez en la pantalla del programa Inflesz, sequli® a la eliminacion de los elementos
de confusién de Inflesz expuestos en el apartatwiany se calcularon los indices.

2.4.2 Douma

En el caso de los DCI flamencos, se empleé el softwara el calculo de la férmula de le-
gibilidad Douma alojado en la pagimavw.standards-schmandards.com/exhibits/rix

Al encontrarse todos los DCI flamencos en formatf) & utilizé la herramienta ya descri-
ta en el apartado Inflesz ‘Remove Line Breaks’'.

Se selecciond solo el contenido clinico y se pegid @antalla correspondiente.

Se eliminaron todos los elementos de confusiéncakmilé el indice.

2.5 Proceso de andlisis

Para los instrumentos Inflesz y Douma y se siguimiesmo modelo de andlisis con el pro-
grama estadistico SPSS version 20.

Para Inflesz y Douma un primer paso fue la desiénipanivariable a través de tablas de
frecuencias, graficos y diagramas de barras parar hena panoramica de las variables por si
solas.

Para poder relacionar variables, utilizamos la rilesién bivariable, en la que comenza-
mos a tratar primeramente las variables categéantre ellas, seguida de la descripcion de
las cuantitativas para terminar con la conjunciérachbas, en cada apartado se utilizaron las
pruebas y representaciones graficas adecuadas dipadle variable que se especifican en el
mapa conceptual expuesto al final del apartado.

Por ultimo, antes de generar inferencia, se porvbdeterminados criterios como la nor-
malidad para conocer el tipo de estadistico qubasa utilizar, es por ello que una vez reali-
zada la descripcion bivariable se procedié a reales pruebas de normalidad y para nuestro
estudio, la inferencia se logré con pruebas pariraét

En cuanto al cuestionario, se calculd el Alfa denbach para conocer la especificidad y
se realiz6 un andlisis cualitativo del mismo.
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CAPITULO TERCERO: INFORME DE RESULTADOS

3. RESULTADOS

En este capitulo se expondran todos los resultalkenidos que dan respuesta a los dife-
rentes objetivos propuestos.

Los resultados han sido clasificados segun su geoaia, empezando por aquellos que se
han obtenido del acceso a la poblacion y del aaldalla muestra.

Estos resultados no pretenden méas que ilustrasgribe algunos de los objetivos gene-
rando un marco de entendimiento para los resultagkstitativos.

Seguidamente se exponen los resultados provenigatiesaplicacion de los instrumentos
gue se han empleado. Estos resultados cuantitairok esencia del estudio y dan respuesta
a los dos objetivos generales aportando profundatlabljetivo especifico primero y segundo.

Finalmente, se aportan los resultados que se eltida la comparacion entre objetivos
generales y de los dos primeros objetivos espesific

3.1 Resultados del proceso
La metodologia empleada da por si misma respudssasgguientes objetivos:

* Objetivo especifico que describepebceso de consentimiento informado en Espafna
* Objetivo especifico que describepebceso de consentimiento informado en Flandes

3.1.1 Objetivo especifico que describ@rceso de consentimiento informado en Espafia

A través de la experiencia del acceso a la pobiasgdhan obtenido datos que si bien no pue-
den considerarse puramente analiticos, a partillds se logra dar respuesta a los objetivos
anteriormente mencionados.

La metodologia empleada permite describir el pmcksconsentimiento informado a tra-
vés de los agentes que estan involucrados en @isyconcretamente en la elaboracion de la
informacion escrita que llega al paciente, ya guesda es nuestro objeto de estudio.

El ndcleo del proceso de consentimientos informexlel profesional sanitario y el pacien-
te. Ambos comparten informacion clinica generalmeatd forma unilateral de médico a pa-
ciente y retroalimentandose posteriormente.

Esta informacion esta basada ehdy 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y oblganes en materia de informacion y
documentacién clinicaya detallada en el apartado de marco teérico gadeser tanto oral
como escrita, siendo la escrita un apoyo a lamméaion oral.

En los Hospitales publicos de Espafia se dan desntes del proceso de elaboracion del
consentimiento informado que adquieren los pacsedeeacuerdo a la experiencia obtenida
en el proceso de obtencion de los DCI.
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Patrén I esta variante incluye a mas agentes en la eleiborg puesta en circulacion de
los DCI dentro del Hospital y/o CCAA.

La informacion puede crearse por los diferentegides de un Hospital siguiendo las
Guias de elaboracion de consentimientos informedap®nibles en el Hospital o en la red. O
bien pueden tomar prestado los DCI disponiblesasndiferentes sociedades cientificas de
Espafna. Estos DCI pueden quedar intactos o biemsdificados por los profesionales del
Servicio.

Una vez elaborados, son enviados a los Servici@atidad o Documentacion Clinica que
los estandarizan en formato y adaptan el lenguaje aumentar la comprension del ciuda-
dano. Posteriormente, son entregados al Comitéida &l Hospital para ser finalmente re-
visados y aprobados. Este paso puede no aparetmtanlos Hospitales.

Tras ser aprobados por el Comité de Etica, el Serdie Calidad o Documentacion Clini-
ca pone en circulacion los DCI. Este paso puedéitandiferir en funcion de los Hospitales
ya que pueden estar en circulacion publica y sé#bles para todos los que visiten las paginas
web o bien localizarse en la intranet y ser acéesinicamente para el personal sanitario.

Patrén 2 los DCI que llegan al paciente son elaboradagsados y evaluados por Comi-
siones tanto de Consentimiento Informado como déoHas Clinicas. Este patron puede con-
siderarse una superposicion al anterior ya querglnente las Comisiones trabajan con los
DCI ya establecidos en cada Hospital y solo agsi€llamisiones que tratan de estandarizar
los DCI para la CCAA crean y uniformizan los DClg#dos los Hospitales.

Todo este proceso se encuentra enmarcado dentnoadgormativa, la estatal materializa-
da en laLey 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladada la autonomia del pacien-
te y de derechos y obligaciones en materia de infoacion y documentacion clinicay las
diferentes leyes comunitarias detalladas en el onadrico.

En la busqueda de los DCI en las diferentes paguesstanto comunitarias como de los
diferentes Hospitales no solo nos centramos eriskeacia de los DCI sino que analizamos
el contexto, es decir, buscamos también el magal lgue soporta al Cl y lo legitima como
herramienta de informacion de profesional a paeient

Comenzando por las paginas web de las CCAA o tanllaéadas Portales de Salud,
13de ellas (68,42%) mostraban la ley estatal denaatia del paciente y 14 (73,68%) de ellos
mostraban las leyes autonémicas de autonomia dielnpe.

En dichos Portales de Salud, tres de las CCAA ibéanrsus Comités de Consentimiento
informado.

En cuanto a las paginas web de los participanted estudio, el 42,11% mostraba la ley
estatal y el resto quedaba dividido en aquellospliales que no mostraban en el apartado
ciudadano la ley o bien no tenian pagina web propia

Por ultimo, y lo que nos permite avanzar haciaglisnte bloque de resultados, detalla-
mos el numero de DCI obtenidos y la via de obtencio
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En la siguiente tabla aparecen todos los Hospifaéscipantes, incluso aquellos que fue-
ron descartados. No se presentan los nombres mEales Hospitales ya que muchos de ellos
pidieron mantenerse en el anonimato.

Tabla7: Relacion de DCI espafioles conseguidos y \dea obtencion.

Andalucia web 515
Aragonl Ambos Ema|I 56
Aragbén2 Telefénica Emalil 124
Aragon3 Email Email 225
Aragon4 Email Email 251
Aragon5 Ambos Email 561
Aragon6 Email Papel 272
Asturiasl Ambos Papel 196
Asturias2 Ambos Email Formato general
Asturias3 Email Email 1
Balearesl Ambos Email 2
Baleares?2 Ambos Email Relaciéon de Cl
Canariasl Email Email 155
Canarias?2 Email Email 67
Cantabria Telefonica Papel + Email 525
Castilla la Manchal web - 546
Castilla la Mancha2 Ambos Email 561
Castilla la Mancha3 Ambos Email 268
Castillay Lebnl Ambos Email 128
Castillay Lebn2 Ambos Email 2
Castillay Le6n3 Ambos Email 107
Cataluial Ambos Email 8 en catalan
Cataluia2 Ambos Email 5castellano+28catalan
Cataluia3 Telefénica + email Email 2 catalan
Galicia Web - 260
Extremadural Email Email 463
Extremadura2 Ambos Email 124
Extremadura3 Telefénica + email CD 206
Extremadura4 Telefénica + email Email 55
Extremadurab Ambos Papel 77
Extremadura6 Ambos Email 5
La Riojal Telefonica + email Email 409
La Rioja2 Ambos Email 549
Madrid1 Telefénica + email Email 80
Madrid2 Ambos Email 227
Madrid3 Ambos Email 17
Madrid4 Email Email 13
Madrid5 Email Email 873
Madrid6 Email Email 440
Madrid7 Ambos Email 30
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Tabla7: Relacion de DCI espafioles conseguidos y \da obtencion (continuacion)

Madrid8 Ambos Email 19
Madrid9 Email Bima 7
Melilla Ambos Email 73
Murcial Ambos Email 398
Murcia2 Ambos Email 172
Murcia3 Email Email 355
Murcia4 Email Email 52
Murciab Ambos Email 462
Navarral Email Email 19
Navarra2 Ambos Email 253
Pais Vascol Ambos Email y papel 40
Pais Vasco2 Ambos CD 658
Pais Vasco3 Ambos Enlace 148
Pais Vasco4 Ambos Email 219
Pais Vasco5 Ambos Email 420
Pais Vasco6 Telefénica + email CD 321
Valencia Web - 296

Los casos denominados como relacion ‘telefonicanaile se diferencian de los casos
‘ambos’ debido a que en los primeros la relaciéolatenciéon se llevd a cabo telefénicamente
y solo se envio un email para que recibieran eseptimiento informado mas la carta de pre-
sentacién y pudieran enviar los DCI.

Como puede observarse, predomina entre la fornubidacion la modalidad ‘ambos’ con
el 57,41% y el 83,33% de los participantes utibrala via email para enviar los DCI.

En los Hospitales, el Servicio de Calidad fue elaegado de transferirnos los DCI en el
59,65% de los casos y el Servicio de DocumentdaClnica en el 12,28%.

Los demés Hospitales emplearon diversos serviaosocGerencia, Direccion Médica,
Admision, Comunicacion y otros.

3.1.2 Objetivo especifico que describ@rceso de consentimiento informado en Flandes

Para Flandes, obtuvimos resultados de las tresvestas personales y del acceso a través
de las paginas web de los Hospitales Generaledyilersitarios que se realizé para conse-
guir el objetivo general.

Las entrevistas nos proporcionan informacion sebpoceso de consentimiento informa-
do flamenco en su aspecto logistico.

A través de ellas, describimos agentes involucrados en el proceso de consentimient
formado y como se elabora la informacion que liégaros pacienteg que permite la deci-
sion informada de éstos.

Considerando al paciente el centro del procesmdsentimiento informado y la informa-
cion el vehiculo por el que éste puede decidirmMaltiamente en el marco de la legalidad, en
este caso la ley de derechos del paciente del 280fistinguen los siguientes agentes (Anexo
5):
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Comenzamos con el nucleo del proceso, es qeaiente y profesional sanitario.

De acuerdo con la ley de derechos de los pacidet@02, el paciente recibe informacién
clinica sobre su estado y opciones de procedecuwkrd@do a éste. Esta informacion es exclusi-
vamente oral o acomparfada por folletos explicattues apoyan el contenido informativo ya
expuesto. Estos folletos son exactamente iguales BCI salvando el apartado legal de fir-
mas.

La informacion oral por tanto depende del profesicanitario y la cantidad, comprension
y calidad de ésta es valorada y juzgada por cadarnia.

Los folletos que a menudo acompafan a la informagféecida no estan estandarizados
en Flandes y se elaboran en cada institucion.

Cuando se trata de procedimientos de alto riesgoggte o si bien el paciente lo desea, de
acuerdo con la ley de derechos de los pacient@9@2 a la informacion oral acompanada o
no de folletos se debe afiadir un documento de ntmsento informado.

Este documento tiene en Flandes dos variantes:

- Documento general que no aporta informacion cligicpe generalmente ocupa una
cara de un folio con los nombres de ambos, pacieptofesional, en el que el pacien-
te mediante su firma confirma que entiende la ittddl del procedimiento y accede a
someterse a él.

- Documento con informacién clinica que explica elgadimiento de acuerdo a los re-
quisitos que se exponen en la ley de derechosagednie y afiade el componente legal
en el que aparece la formula anteriormente deswiteambas firmas y la declaracién
de comprension y aceptacion del procedimiento.

A menudo los pacientes realizan la eleccion debpkiasy profesional sanitario basado en
la popularidad de éstos. Las paginas webs de lepitdtes se comportan como estandartes en
los que se muestran los distintos profesionalesnyocno, se encuentra una gran parte de la
informacion clinica de la que cada Hospital disp@e ha observado que la segunda opcién
de documento es la mas representada en la infamagcie los Hospitales muestran en las
paginas web.

Relacionado con la informacion clinica presentadpaaiente actian dos agentes que,
aungue externos al nucleo de la toma de decisioepsgesentan una parte importante en el
proceso. Nos referimos a lssvicios hospitalarios y a lasasociaciones de pacientes.

Ambos colaboran en ocasiones en la elaboraciéa mddrmacion clinica que se ofrece de
forma escrita tanto en formato folleto como conseiento informado.

Se encargan entre otras acciones de facilitamgulge empleado para hacerlo mas com-
prensivo o en hacer hincapié en detalles que logmi&s suelen preguntar en el dia a dia para
afadirlos a los folletos existentes.

Generalmente el servicio hospitalario encargadestie tarea es el servicio de Comunica-
cion si bien trabaja conjuntamente con los profesiEs sanitarios de cada especialidad y con
el servicio de Calidad para evitar errores y aaalpoblemas.

En cuanto a las asociaciones de pacientes, colalorda adaptacion del lenguaje y en
afadir apartados importantes para el paciente.

Un apartado importante a tratar es el financierasyseguradoras son otro agente cola-
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borador del proceso de consentimiento informado.
En Flandes existen las siguientes aseguradoras:

» Christelijke Mutualiteiten-Zorgkas Vlaanderen
* Neutrale Zorgkas Vlaanderen

» Zorgkas van de Socialistische Mutualiteiten

» Zorgkas van de Liberale Ziekenfondsen

» Zorgkas van de Onafhankelijke Ziekenfondsen
* Vlaamse Zorgkas

» Zorgkas DKV Belgium

En el sistema sanitario belga se debe pagar gwdpitalizacion y por los procedimientos
gue se desarrollen durante la misma.

Las aseguradoras se encargan de pactar los prmio®s profesionales sanitarios y de
hacerlos conocer y cobrarlos a los pacientes.

De esta manera, la informacion sobre el coste debeonocida por el paciente antes de
realizar su decision y puede obtenerla del profedisanitario o de su aseguradora.

Estos agentes descritos conforman el nlcleo deiéreaelaboracion y difusion de la in-
formacion clinica y financiera que permiten al paté en ultima instancia a realizar su deci-
sion.

Para evaluar el 6ptimo funcionamiento del proceseahsentimiento informado, garanti-
zar que el paciente se encuentra satisfecho cale@sion y/o como herramienta de apoyo
para el paciente se encuentra el Defensor delmgaai®mbuds.

Esta figura esta garantizada por la ley de deredhdss pacientes de 2002 y se ha men-
cionado en el estudio con anterioridad.

Existen dos tipos de Ombuds, local y federal. Edles el que desempeia su labor en los
diferentes Hospitales y el federal constituye wgatp superior al local.

El Ombuds local se encarga de mediar entre pacyeptefesional sanitario cuando existe
un descontento del paciente en cuanto a la infatmaecibida o el coste del o los procedi-
miento/s entre otras funciones. Cada afio elabanainfarme con las quejas y mediaciones
realizadas.

El Ombuds federal en sus informes elabora altefasty recomendaciones a los problemas
generados.

En el ambito de la evaluacion del proceso de cdimsimto informado se encuentran
ademas otros agentes, son:

* VlaamPatientenPlatform
* Jlcuro
e Zorgnet

Estos agentes evallan conjuntamente el proceswéstde estudios realizados que anali-
zan la transparencia de la informacién que llelys @acientes entre otras actividades.
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Actualmente trabajan en un proyecto llamado “Vladémascatorenproject” o conocido por
las siglas VIPen el que colaboran también otras institucionedigasby privadas.

Este proyecto evalla varios indicadores de caldtkstle varios prismas de la asistencia
sanitaria. Referido al proceso de consentimierftoimado el indicador general es el del “area
de todo el Hospital” donde se analiza entre otrobitds las preocupaciones de los pacientes
sobre informacién y participacién ciudadana.

En este proyecto estan involucrados 57 Hospitaddahdes.

Por tanto, en el proceso de consentimiento infoartademos los agentes anteriormente
descritos y la informacion como instrumento cergrakl que trabajar.

La informacion clinica es el tema principal de esdtudio por lo que debemos describir
ademas de los agentes, @aéacteristicas posee la informacion clinica esctie se presen-
ta a los pacientes, en este caso, la informaciaicalfacilitada a través de las paginas webs
de los diferentes Hospitales de Flandes.

Las webs visitadas fueron las de los 49 Hospitatdsidos en el estudio.

De estas webs se ha evaluado la visibilidad deylal¢ derechos de los pacientes de 2002
asi como de la visibilidad de la informacién clanig su accesibilidad dentro de la propia pa-
gina.

Estas caracteristicas analizadas descibemn se muestra la informacién clinica a los pa-
cientes y ciudadanos en las paginas webs

Las caracteristicas analizadas fueron concretancanteo:

» Visibilidad de la Ley de Derechos de los Pacied&2002.

» Apartado en la pagina web dedicado a los folletomfbrmacion clinica.
» Disponibilidad de descarga de los folletos conrimiacion clinica.

» Visibilidad de la figura Ombuds.

Con respecto a la Ley de derechos de los pacideteX)02, el 93,9% de los Hospitales, es
decir, 46 de los 49 Hospitales visualizaba y dbstia ley enfatizando los derechos del pa-
ciente con respecto a la informacion.

En cuanto a la localizacién de apartados pareoletds de informacion genérica y clinica,
el 73,5% poseia dicho apartado y 13 de los 49 kaepiadjuntaban los folletos organizados
de diferentes formas.

Estos folletos eran descargables en 46 Hospitasédoytres de ellos mostraba la informa-
cién sin posibilidad de descargarla.

El 100% de los Hospitales poseia un apartado pdigura del Ombuds y ésta estaba visi-
ble en las diferentes paginas web.
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3.2 Resultados de la aplicacion de los instrumentos
Los instrumentos empleados dan respuesta a lagisigs objetivos:

» Andlisis de la legibilidad de los DCI de los Hoséis publicos de Espafia.

* Andlisis de la legibilidad de los DCI de los Hosjits Generales y Universitarios de
Flandes

» Descripcion del proceso de Consentimiento Informdedd-landes a través del cues-
tionario.

3.2.1Andlisis de la leqgibilidad de los DCI de los Hosiidts publicos de Espana.

Para el analisis de la legibilidad de los DCI epdfs se utilizo el software Inflesz, expli-
cado en el apartado de metodologia.

El analisis describe la legibilidad global de IoSI&spafioles en la muestra y va desgra-
nandola a través de las diferentes variables pgrar una descripcion total de la legibilidad
de los DCI y poder realizar inferencias a la poblacotal.

En la muestra, la legibilidad puede obtenerse sledatro instrumentos que la determinan:
- Inflesz

- Indice Flesch

- Indice Fernandez Huerta

- Correlacion Word

La legibilidad de los DCI segun Inflesz es ‘AlBdicil’ en el 62,4% de los DCI y ‘Nor-
mal’ en el 23,4%.
Tabla 8: Frecuencias y porcentajes de Inflesz

INFLESZ Frecuencia Porcentaje

Muy Facil 1 0,3
Bastante Facil 2 0,5
Normal 87 23,4
Algo Dificil 232 62,4
Muy Dificil 50 13,4
Total 372 100

Tabla 9: Media de Inflesz

INFLESZ
Media 3,88
Intervalo de confianza para la| Limite inferior 3,82
media al 95% Limite superior 3,95

Con una confianza del 95% se puede afirmar questiarde la puntuacion en la legibili-
dad de la poblacion de DCI esta entre 3,82 y 306 representa la categoria ‘Algo Dificil’.
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Tabla 10: Medias de legibilidad en Flesch, Word y Herta

FLESCH WORD HUERTA

Media 48,78 -0,57 53,77
Desviacion tipica 7,83 10,09 8,04
Minimo 26,43 -29,38 6,30
Maximo 83,14 43,72 87,25
Intervalo de con- | | imite inferior 47,98 -1,59 52,95
fianza para la me-

dia al 95% Limite superior 49,58 0,46 54,59

En cuanto a las medias obtenidas de las variab&etitativas Flesch, Word y Huerta:

Con una confianza del 95% la media de la legikilida los DCI de los Hospitales de Es-
pafia en cada uno de los tres indices se situas entr
- 47,98y 49,58 en Flesch
- -1,6y0,46 en Word
- 52,95y 54,59 en Huerta
Estas medias corresponden a niveles ‘Algo Dificpesa los tres indices.
Existe un amplio rango de valores en la legibilidacel conjunto de los DCI de la muestra.

Atendiendo al recuento de DCI segun las CCAA eatlali, se observa la distribucion de
los DCI de acuerdo al valor tomado en la escaladnf
En la categoria ‘Normal’ observamos que Andalut@CI) y Madrid (20 DCI) son las
CCAA que mas DCI aportan.

Tabla 11: Cantidad de DCI emflesz segin CCAA

CCAA/INFLESZ Muy Facil | Bastante | Normal Algo Muy | Total
Facil Dificil Dificil

Andalucia 0 0 16 4 0 20
Aragon 0 0 6 21 8 35
Canarias 0 0 3 5 1 9
Cantabria 0 0 1 9 1 11

Castilla La Mancha 1 0 10 27 5 43
Castilla Ledn 0 0 2 2 3 7

Extremadura 0 0 2 18 7 27
Galicia 0 0 0 2 1 3

La Rioja 0 1 5 14 4 24
Madrid 0 0 20 33 10 63
Melilla 0 0 0 3 1 4

68
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Tabla 11; Cantidad de DCI emflesz segiin CCAA (continuacion)

CCAA/INFLESZ | Muy Facil | Bastante | Normal Algo Muy | Total
Facil Dificil Dificil
Murcia 0 1 7 33 6 47
Navarra 0 0 1 11 0 12
Pais Vasco 0 0 11 42 3 56
Valencia 0 0 3 8 0 11
Total 1 2 87 232 50 372

En el siguiente grafico podemos observar el recugatDCI segun Inflesz y a cada CCAA
a la que pertenecen:
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Gréfico 2: Recuento de DCI de cada CCAA segun safle

En cuanto a las variables de legibilidad cuantigati(indice Flesch, Word y Huerta) po-
demos destacar de la tabla siguiente las medigitdidad mas altas que corresponden a
las CCAA de:

- Andalucia con una media de 56,99 en Flesch. Podegadhgirlo en una legibilidad

‘Normal'.

- Canarias con una media de 50,27 en Flesch tradumibiAlgo Dificil’.

- Madrid con media de 50,42 en Flesch traducibleAdgo' Dificil’.

- Valencia con media de 51,93 en Flesch traducibtélgo Dificil’.

Para la poblacion general, con la confianza del,9&8driamos concluir que sélo Castilla
y Leon y Melilla obtendrian medias ‘Dificiles’ ahe@ontrarse éstas con puntuaciones de 35,37
y 35,5 respectivamente, si bien los intervalosaaplios.
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Tabla 12: Descripcién de la variable Ekch segun CCAA

D

Intervalo de confianza para la m
FLESCH Desviacién Error dia al 95%

N Media tipica tipico Limite inferior | Limite superior

Andalucia 20 56,99 3,36 0,75 55,42 58,57
Aragon 35 46,55 6,92 1,17 44,18 48,93
Canarias 9 50,27 8,89 2,97 43,43 57,11
Cantabria 11 47,42 6,30 1,89 43,19 51,65
C. Mancha 43 49,41 8,91 1,36 46,66 52,15
Castilla Ledn 7 45,49 10,95 4,14 35,37 55,62
Extremadura 27 43,27 6,94 1,34 40,53 46,02
Galicia 3 40,77 12,46 7,19 9,83 71,71
La Rioja 24 48,95 9,58 1,96 44,91 52,99
Madrid 63 50,42 8,13 1,02 48,37 52,46
Melilla 4 41,82 3,97 1,98 35,50 48,14
Murcia a7 47,27 7,28 1,06 45,13 49,40
Navarra 12 49,02 5,04 1,45 45,83 52,22
Pais Vasco 56 49,46 5,58 0,75 47,97 50,95
Valencia 11 51,93 5,35 1,61 48,34 55,52
Total 372 48,78 7,83 0,41 47,98 49,58

La grafica a continuacion muestra la media delcimdie

Flesch segun las CCAA.
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Gréfico 3: Media de legibilidad de los DCI segudide Flesch
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~ Se destaca de la grafica que solo la CCAA de Ariralse sitla en la escala ‘Normal’ del
Indice de Flesch y que las demas CCAA se sitlda escala ‘Algo Dificil'.

Tablal3: Media de legibilidhde los DCI segun indice Flesch

HOSPITAL Media N Desuv. tip. Minimo Maximo

Andalucia 56,99 20 3,36 49,19 64,53
Aragon 1 40,66 3 4,33 36,93 45,41
Aragén 2 48,08 7 8,48 34,39 58,56
Aragbn 3 44,98 3 7,57 36,53 51,15
Aragon 4 46,03 5 4,29 40,22 49,88
Aragon 5 47,39 17 7,18 35,93 60,30
Canarias 1 54,31 6 3,90 48,59 60,64
Canarias 2 42,20 3 11,49 28,96 49,55
Cantabria 1 47,42 11 6,30 38,64 62,19
C. Mancha 1 51,17 16 10,37 41,03 83,14
C. Mancha 2 49,63 17 8,28 32,33 63,77
C. Mancha 3 46,20 10 7,24 38,56 59,00
C.Lebn 1 45,49 7 10,95 34,98 59,82
Extremadura 1 40,87 11 5,87 32,89 52,94
Extremadura 2 44,91 5 5,00 39,65 52,32
Extremadura 3 43,59 10 7,47 29,07 57,06
Extremadura 4 58,30 1 . 58,30 58,30
Galicia 40,77 3 12,45 26,43 48,87
La Riojal 50,18 14 11,00 27,17 67,73
La Rioja2 47,23 10 7,35 39,56 60,75
Madrid 1 50,19 3 3,13 48,35 53,82
Madrid 2 42,35 7 7,92 31,33 55,68
Madrid 3 51,95 1 . 51,95 51,95
Madrid 4 52,63 3 3,42 49,32 56,15
Madrid 5 55,68 26 5,08 43,47 64,22
Madrid 6 46,72 18 8,86 27,96 63,16
Madrid 7 50,20 3 3,58 47,27 54,20
Madrid 8 40,00 2 3,81 37,30 42,70
Melilla 41,82 4 3,97 36,30 45,52
Murcia 1 44,72 9 4,86 39,53 53,93
Murcia 2 45,66 7 3,44 40,87 50,05
Murcia 3 47,28 10 10,06 35,62 67,53
Murcia 5 48,89 21 7,52 35,10 59,52
Navarra 2 49,02 12 5,03 44,15 62,34
P. Vascol 49,67 5 5,17 42,93 57,36
P. Vasco2 49,21 20 5,15 39,81 59,88
P. Vasco3 49,79 6 4,57 42,95 54,73
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Tablal3: Media de legibilidade los DCI segln indice Flesch (continuacién)

HOSPITAL Media N Desuv. tip. Minimo Maximo

P. Vasco4 51,63 11 6,38 42,43 60,95
P. Vasco5 46,23 11 5,97 38,84 57,48
P. Vasco6 53,98 3 91 52,93 54,52
Valencia 51,92 11 5,34 45,20 60,07
Total 48,78 372 7,83 26,43 83,14

De la anterior tabla se destacan las siguientesasdé legibilidad:
* De los Hospitales con mayor media de legibilidacbatramos:
o Andalucia con media de legibilidad Flesch de 56,99.
o Canarias 1 con media de legibilidad Flesch de 54,31
o Extremadura 4 con media de legibilidad Flesch da8
o Madrid 5 con media de legibilidad Flesch de 55,68.

* De los Hospitales con menor media de legibilidacbatramos:
o Aragon 1 con media de legibilidad Flesch de 40,66.
Extremadura 1 con media de legibilidad Flesch 840

0
o Galicia con media de legibilidad Flesch de 40,77.
o Madrid 8 con media de legibilidad Flesch de 40,00.

Existe una asociacion estadisticamente signifiag{p«0,001) entre el indice de Flesch y
Hospital. Los resultados para las variables Warligrta pueden verse en el Anexo 6.

Una vez descrita la legibilidad de los DCI seguR@AA de la que proceden y el Hospi-
tal, se prosigue con la descripcion de las caratigas de los DCI dadas de las variables de
identidad y su correspondiente legibilidad:

Con respecto a fnalidad, podemos destacar que el 65,9% de los DCI de éstrauco-
rresponden a Tratamiento, que a su vez poseeregitdidad Inflesz ‘Algo Dificil’ en un
64,5% de los casos.

De legibilidad ‘Normal’ destacan los DCI Diagnéstiga que representan el 44,6% de to-
dos los DCI que estan clasificados en la escalamdb de legibilidad Inflesz.

Los DCI Mixto y Miscelanea poseen los porcentajés aitos en la escala ‘Muy Dificil’.

Madrid con el 16,1% es la CCAA que mas DCI apotftaaategoria Diagndstico, con el
21,2% en la categoria Mixto y 21,1% para la categdiscelanea.
Pais Vasco con el 16,7% es la que mas aportasddgaria Tratamiento.
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A continuacion se puede observar la tabla condsgltados antes mencionados:

Tablal4: Descripcién de la variable Inflessegun finalidad

INFLESZ Total
Finalidad Mu Bastante Algo Mu
Facyil Facil Normal Diflgcil Difl'c)ill
Diagndstico N 0 2 25 26 3 56
% finalidad 0% 3,6% 44,6% 46,4% 5,4% 100%
Tratamiento N 1 0 50 158 36 245
% finalidad 0,4% 0% 20,4% 64,5% 14,7% 100%
Mixto N 0 0 8 36 8 52
% finalidad 0% 0% 15,4% 69,2% 15,4% 100%
Miscelanea N 0 0 4 12 3 19
% finalidad 0% 0% 21,1% 63,2% 15,8% 100%
Total N 1 2 87 232 50 372
% finalidad 0,3% 0,5% 23,4% 62,4% 13,4% 100%

Con respecto a las variables cuantitativas, dasias#os siguientes resultados:
La categoria ‘Diagnostico’ posee una media de 52(7%6%(50,64 - 54,85).

Tabla 15: Descripcién de la variable Flesch segunralidad

Intervalo de confianza para la media
FLESCH 2l 95%

Finalidad N Media Desviacion tipicg  Error tipico Limite inferior | Limite superior
Diagndstico 56 52,75 7,85 1,05 50,64 54,85
Tratamiento 245 47,94 7,67 0,49 46,98 48,91
Mixto 52 48,23 7,33 1,01 46,19 50,27
Miscelanea 19 49,40 8,04 1,84 45,52 53,28
Total 372 48,78 7,82 0,40 47,98 49,58

Existe una asociacion estadisticamente signifiad{iw0,001) entre el indice de Flesch y
finalidad.
Sin embargo, solo las categorias Diagndstico catamriento y Diagndstico y Mixto poseen
significacion estadistica. Las tablas con las em\Word y Huerta y las pruebas estadisticas
pueden verse en el Anexo 6.

En cuanto a la legibilidad de los DCI segun@inero de paginasggue poseen, podemos
resaltar que el 63,2% de los DCI de la muestrataneton 2 paginas.
Se destaca que el 65,4% de los DCI de 4 paginas@oseen una legibilidad ‘Normal’.

Tabla 16: Descripcion de la variable Ihész segin Numero de paginas

INFLESZ
Numero de pagina Muy | Bastante Normal Algo Muy Total
Facil Facil Dificil Dificil

. N 0 0 12 49 6 67

1pagina oy - — > > > > 5 S
% en numero pagin 0% 0%| 17,90% 73,10% 9% 100%
2pagina N 1 2 48 146 38 235
% en ndmero pagil 0,40% 0,90%| 20,40%| 62,10%| 16,20% 100%
3pagina N 0 0 10 28 6 44
% en nlmero pagin 0% 0%| 22,70%| 63,60%| 13,60% 100%
4paginag N 0 0 17 9 0 26
omas | % en ndimero pagin 0% 0%| 65,40% 34,60%) 0%| 100%
N 1 2 87 232 50 372
Total % en numero pagil 0,30% 0,50%| 23,40% 62,40% 13,40%| 100%
% Del total 0,30% 0,50%| 23,40%| 62,40% 13,40% 100%
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Con respecto a las variables cuantitativas, destamaunicamente la categoria de 4 pagi-
nas o mas tiene una media de legibilidad dentia éscala ‘Normal’ y para la poblacion con
un 95% de confianza la media de legibilidad se enita dentro de las escalas ‘Algo Dificil’
y ‘Normal’ en el indice Flesch.

A continuacién se puede ver detallado en la tabla:

Tabla 17: Descripcién de la variable Flesch seginimero de paginas

Intervalo de confianza para I4
FLESCH media al 95%
NUmero de pagir . Des'vﬁacic')n - !_l'miFe Limitg
N Media tipica Error tipico inferior superior

1 Pagina 67| 48,8077 6,80083 ,83085 47,1488 50,4665
2 Péaginas 235| 48,1309 8,17467| ,53326 47,0803 49,1815
3 Péaginas 44| 48,2580 7,28057| 1,09759 46,0445 50,4715
4 P4gina s o mas 26| 55,4445 4,48172 ,87894 53,6343 57,2547
Total 372| 48,7790 7,82852 ,40589 47,9809 49,5771

Existe una asociacion estadisticamente signifiagfiv<0,001) entre el indice de Flesch y
namero de paginas.
Sdlo la categoria 4 paginas o mas muestra sigaifinastadistica (p <0,001) entre las cuatro.
Las tablas y pruebas estadisticas pueden visusdiearel Anexo 6.

Por ultimo se describe la legibilidad de acuerdi \aariableestandarizacion podemos
resaltar que Andalucia, Valencia y Galicia sond&AA que tienen los DCI estandarizados
en sus Hospitales y en la muestra correspondd % 8el total de DCI de la muestra. (Grafi-
co 4)

Los DCI estandarizados poseen una legibilidad ‘Ndren el 55,9% de los casos analiza-
dos en la muestra.

En cambio el 65,4% de los no estandarizados muestra legibilidad ‘Algo Dificil’.

ESTANDARIZADO
Es
Bro

60

40

Recuento

204

MHOTT VTILSY
WHNOTHEHEL:

THINYIN 91 ¥ TILSY.

CCAA

Gréfico 4: descripcion de la variable estandarizasiegin CCAA
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Existe una asociacion estadisticamente signifiaaire la estandarizacién de los DCI y
la puntuacién obtenida en el indice de Fleschpduad que la media de puntuacion de los
DCI estandarizados es mayor a los no estandarizados

Ambos casos se situarian en la Escala Flesch de Bificil’.

Tabla 18: Descripcién de la variable Flesch segurstandarizacion

Flesch Intervalo de con;‘i;;za para la mediajal
0

Estandarizaciénq N Media Desviacion tipica| Error tipico Limite inferior Limite superior

Sl 34 53,92 6,88 1,18 51,52 56,33

NO 338 48,26 7,74 0,42 47,43 49,09

Total 372 48,78 7,83 0,41 47,98 49,58

Las tablas de Word y Huerta se pueden visualizat &mexo 6.

La siguiente tabla muestra las medias con respd&ctdmero de silabas, palabras y frases
que contienen los DCI de la muestra.

Tabla 19: Media de la variable silaba, palabra, frae, promedio silaba palabra y promedio palabra fras

SILABA | PALABRA FRASE promedio silaba palabra | promedio palabra frase
Media 1109,11 475,33 42,55 2,34 12,25
Minimo 171 77 6 1,86 5,64
Maximo 3604 1536 209 3,19 33,08

3.2.2Andlisis de la legibilidad de los DCI de los Hosiis Generales y/o Universitarios de
Flandes

Como en el caso los DCI espafoles este apartadalmeta legibilidad global de los DCI
flamencos muestreados a partir de las variablebcagps anteriormente en la metodologia.
La legibilidad se obtiene a través de la féormulaibe.

La legibilidad de los DCI flamencos analizados @B)gegun Douma es ‘Dificil’ en el
58,7% (n=44) y ‘Algo dificil’ en el 25,3% (n=19).

El 10,7% de los casos es ‘Normal’ (n=8) y el restay Dificil’ (n=4).

La media de legibilidad se encuentra en un 46,/espondiente a la escala ‘Dificil’.

El valor minimo se encuentra en la categoria ‘Mifigitl mientras el valor maximo se co-
rresponde con la categoria ‘Normal’.

Tabla 20: Descripcion univariable de Douma

Casos

Minimo

Maximo

Media

Desuv. tip.

DOUMA

75

24,84

66,63

46,40

10,47
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En cuanto al niumero de frases que tienen los R@ighcos, se observa que la media son

92,55 frases por DCI, siendo el rango de valorgdiam

Tabla 21: Descripcién univariable de la variable ninero de frases

Casos

Minimo

Maximo

Media

Desv. tip.

Intervalo de confianza para
media al 95%

Ndmero Limite Limite
Frases inferior superior
75 9 355 92,55 68,96 76,68 108,41

Segun las provincias a las que pertenecen losdifes DCI, podemos observar el siguien-
te gréfico:

Bastante Dificil

40,000 Dificil

30,000

Media DOUMA

080007 Muy Dificil

10,000

0,000

T
VLAAMS.

T
OOST-VLANDEREN .
BRABANT

T T
ANTWERPEN UMBURG

ViEST-
VLAANDEREN
PROVINCIA

Grafico 5: Descripcion Douma segun Provincia

Ademas se obtienen las siguientes legibilidades:

- Antwerpen: se destaca que el 69,2% de los DClIriena legibilidad ‘Dificil’ (n=27)
y el 17,9% *‘Algo Dificil’ (n=7).
La media de legibilidad de la provincia es de 41,7.

- Limburg: con n=5 el 80% de los DCI tienen legikalit’ Algo Dificil’ y el 20% ‘Nor-
mal’.
La media de legibilidad de la provincia es de 56,75

- OostVlaanderen: el 38,5% de los DCI poseen ledduli‘Normal’ mientras el resto se
encuentra repartido en igualdad en las escala® ‘Blifjcil’ y ‘Dificil’.
La media de legibilidad de la provincia es de 53,99

- VlaamsBrabant: el 66,7% de los DCI (n=6) tienerbiéigad ‘Dificil’ y el resto ‘Algo
Dificil’.
La media de legibilidad de la provincia es de 48,36

76

Maria del Valle Ramirez Duran



- WestVlaanderen: el 77,8% de los DCI (n=7) tiengibiédad ‘Dificil’ y el resto se
encuentra dividido en igualdad en las categorigégo Aificil’ y ‘Normal'.
La media de legibilidad de la provincia es de 48,1.

A continuacién se presenta una tabla con los d&twgl Anexo 7 pueden verse las tablas méas
detalladas.

Tabla 22; Descripcion Douma segimmovincia

Douma Total
Muy Dificil Algo Normal
Dificil Dificil
Antwerpen Casos _ 4 27 7 1 39
% en provincia 10,3% 69,2% 17,9% 2,6%| 100%
Limburg Casos _ 0 0 4 1 5
% en provincia 0% 0% 80,0% 20,0%| 100%
Oost- Casos 0 4 4 5 13
Vlaanderen % en provincig 0% 30,8% 30,8% 38,5%| 100%
VlaamsBra- Casos 0 6 3 0 9
bant % en provincia 0% 66,7% 33,3% 0,0%| 100%
West- Casos 0 7 1 1 9
Vlaanderen % en provincig 0% 77,8% 11,1% 11,1%| 100%
Total Casos 4 44 19 8 75
% en provincia 5,3% 58,7% 25,3% 10,7%| 100%

Tabla 23: Media de legibilidad de las provincias mencas

Caso§ Media
Antwerpen 39 41,71
Limburg 5 56,75
Oost-Vlaanderen 13 53,99
VlaamsBrabant 9 48,36
West-Vlaanderen 9 48,09
Total 75 46,40

Existe una asociacion estadisticamente signifiag{p«0,001) entre la variable Provincia
y la puntuacién obtenida en el indice de Douma.

Con respecto a la legibilidad de los DCI seguntehero de paginaspodemos destacar
gue globalmente la legibilidad es ‘Dificil’ en uB,3% de los casos (n=44) y ‘Algo Dificil’ en
un 25,3% de los casos (n=19). La media de legdidlipara la variable nimero de paginas es
de 46,4.

En cuanto a las diferentes categorias de paginas:

- Una pégina: con un total de 6 DCI el 66,7% de 1@3 fienen una legibilidad ‘Dificil’
y el 33,3% ‘Algo Dificil’. La media de legibilidads de 50,47.

- Dos paginas: 14 DCI. El 50% tienen una legibilidadicil’ seguido del 28,6% ‘Al-
go Dificil'. La media de legibilidad es de 46,27.
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Tres paginas: 6DCI. El 66,7% de los DCI poseerbledad ‘Dificil’ y el 33,3% ‘Muy
Dificil’. La media de legibilidad es de 34,22.

Cuatro paginas o mas: N=49. El 59,2% tienen unailetad ‘Dificil’, el 26,5% jAlgo
Dificil’ y el 14,3% ‘Normal’. La media de legibilad es de 47,43.

No existe una asociacion estadisticamente sigtifec§p<0,02) entre la variable nUmero
de paginas vy la puntuacién obtenida en el indicBauma.

Las tablas detalladas se sitlan a continuacioney Anexo 7.

Tabla 24: Descripcién de la legibilidad Doum segiin el nimero de paginas
Douma Total
Muy Dificil Algo Normal

Nimero de paginas Dificil Dificil

Casos 0 4 2 0 6
Una ]

% en paginas 0% 66,7% 33,3% 0% 100%

Casos 2 7 4 1 14
Dos ]

% en paginas 14,3% 50,0% 28,6% 7,1% 100%

Casos 2 4 0 0 6
Tres ]

% en paginas 33,3% 66,7% 0% 0% 100%
Cuatro o Casos 0 29 13 7 49
mas % en paginas 0% 59,2% 26,5% 14,3% 100%

Casos 4 44 19 8 75
Total ]

% en paginas 5,3% 58,7% 25,3% 10,7% 100%

Con respecto a la legibilidad de los DCI segurxlatencia demagenespodemos destacar
gue globalmente la media de legibilidad de los B@&@i1 ellas es de 50,9 (N=24) y de 44,29 los
DCI sin ellas (N=51).

cil’.

De los DCI sin ellas se destaca que el 66,7% sdfciD

Se destaca en los DCI con imagenes que el 45,8%kmDificil’ y el 41,7% son ‘Difi-

Existe una asociacion estadisticamente signifiad{«0,001) entre la variable imagenes y
la puntuacion obtenida en el indice de Douma.

Tabla 25: Descripcion de la legibilidad Douma seguimagenes

Total
Muy Dificil Algo Normal
Dificil Dificil
Casos 0 10 11 3 24
% en
€ 0%| 41,7% 45.8% 12,5%|  100%
Imégenes Imagenes
Casos 4 34 8 5 51
0,
NO IA“?” 78%| 66,7%  157% 9.8%|  100%
magenes
Casos 4 44 19 8 75
0,
Total /o en 53%| 58,7% 25.3% 10,7%|  100%
Imagenes
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A parte de la legibilidad, podemos describir lagacteristicas que poseen los diferentes
DCI analizados segun a la provincia a la que pec&m
De este modo, destacamos que el 65,3% poseen 4 pagias (n=49).

- Antwerpen: de un total de 39 DCI, el 69,2% poseewas paginas.

- Limburg: con n=5, el 100% tienen 4 o0 mas paginas.

- QostVlaanderen: de n=13 el 76,9% tiene 4 0 maspagi

- VlaamsBrabant: el 33,3% de los casos tienen 1 pag#3% 2 paginas 33,3% 4 0
mMAas paginas.

- WestVlaanderen: el 44,4% poseen 4 paginas, el 33,p#gina y el 22,2% poseen 2
paginas.

En cuanto a la apariencia de imagenes, se desiaca §8% de los DCI no las muestran.
Por provincias:

- Antwerpen: el 87,2% no muestran imagenes.

- Limburg: el 100% muestran imagenes (N=5).

- QostVlaanderen: el 53,8% no muestran imagened§,2% si.

- VlaamsBrabant: el 55,6% muestran imagenes y eP4d4d.

- WestVlaanderen: el 66,7% no muestran las imagenes.

Tabla 26: Descripcion de la variable imagenesegln provincia

Imagenes Total
Sl NO
Antwerpen Casos 5 34 39
% en provincia 12,8% 87,2% 100%
Limburg Casos — S 0 >
% en provincia 100% 0% 100%
Casos 6 7 13
Oost-Vlaanderen o " " ovincia 46,2%| 53,8%|  100%
VlaamsBrabant Casos — S 4 9
% en provincia 55,6% 44,4% 100%
Casos 3 6 9
West-Viaanderen 1 " "o svincia 33,3%| 66,7%|  100%
Total Casos 24 51 75
% en PROVINCIA 32% 68% 100%

Con respecto al numero de silabas, palabras ysfrabservamos unas medias de:

Tabla 27: Media de n° de palabras, frasessjlabas

N° Palabras N° Frases Ne Silabas
Media 1249,88 92,55 2402,35
Minimo 118 9 209
Maximo 4783 355 9014
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3.2.3Descripciéon del proceso de Consentimiento Informded-landes a través del cuestio-
nario.

La descripciéon del proceso de Consentimiento Inéatonen Flandes per se, se encuentra re-
suelta gracias a las entrevistas que se realizaron.

Se crey0 oportuno realizar un cuestionario autoainado a los Hospitales para poder pro-
fundizar en la descripcion del proceso de Conséatitm Informado y conseguir un mayor
encuadre de la situacion en Flandes.

Se obtuvo una participacion de 8 Hospitales pecientes a 4 de las 5 provincias existentes
en Flandes. No participaron 41 Hospitales.

Debido a la respuesta obtenida, se decidio realizanalisis cualitativo de los resultados.
Se evalud la consistencia del cuestionario. El@gdf&ronbach de la escala fue de 0,88 y vi-
sualizando uno por uno los items, se llega a lalasidon que todos pueden permanecer ya
que la eliminacion de alguno de ellos no incremema que un 0,01 la puntuacion.

En el Anexo 8 se puede visualizar la tabla cornedjgmte a las puntuaciones del Alfa de
Cronbach.

Las provincias participantes son: Antwerpen, Oasd¥tleren, VlaamsBrabant y WestVlaan-
deren.

Los Hospitales participantes son:

-Antwerpen: 2 Hospitales participantes, codificadoso Antwerpen 1 y Antwerpen 2.
-OostVlaanderen: 2 Hospitales participantes, ccalifos como OostVlaanderenl y Oost-
Vlaanderen 2.

-VlaamsBrabant: 1 Hospital participante, codificadomo VlaamsBrabant 1.
-WestVlaanderen: 3 Hospitales participantes, coalifos como WestVlaanderen 1, West-
Vlaanderen 2, WestVlaanderen 3.

* Antwerpen:

Con respecto a Antwerpen 1 en funcion de las diroeas, podemos decir que en la dimen-
sioncreacion de folletosocasionalmente los crean los médicos y las sigoeas de enfer-
meria y nunca el servicio de comunicacion.

En cuanto a lareacion de los DCJ los médicos los crean casi siempre mientrasagisu-
pervisoras y el servicio de comunicacion aparececomtestados.

Colaboran en la creacion de los folletosn Antwerpen 1 el servicio de comunicaciéon y de
calidad, el primero siempre y calidad ocasionalmesin embargo, el VPP (VlaamsPatien-
tenPlatform) y las asociaciones de pacientes n@glicables para Antwerpen 1. Se repite la
colaboracién y el grado para la colaboracion esrdacion de DCI.

En el Hospital Antwerpen 1 no se utilizan nuncahlasamientas de legibilidad expuestas en
el cuestionario (guias, Douma y estudios en paes¢mi en los folletos ni en los DCI.

El uso de folletos en la entrevista profesionaltagn-paciente es ocasional y casi siempre en
DCI.

Casi siempre existe disponibilidad web de los foley ocasional en cuanto a los DCI.

Maria del Valle Ramirez Duran 80



En cuanto al almacenamiento de los folletos y [@Cservicio de comunicacion del Hospital
Antwerpen 1 los almacena siempre, mientras queédass opciones propuestas (servicio de
calidad, médico y web) casi nunca.

Para el Hospital Antwerpen 1 no es aplicable la&pgidn al consentimiento oral en los casos
de procedimientos de fertilidad o pediatria y sésinpre en los casos de procedimientos
complejos y/o costosos.

Para el Hospital Antwerpen 2, casi siempre crearfdibetos tanto las supervisoras de enfer-
meria como los médicos y el servicio de comunicadith cuanto a los DCI, casi siempre los
crean los meédicos, quedando las demas opcionesrsiestar.

Con respecto a la colaboracion en la creacion,sieolabora el servicio de comunicacion y
casi siempre el servicio de calidad. Las demasoopsi no son contestadas (VPP y asociacio-
nes de los pacientes).

Para los DCI, se ha contestado solo la colaborat@bservicio de comunicacién en un grado
de casi siempre.

En el uso de herramientas de legibilidad, el Haspieé Antwerpen 2 utiliza casi siempre
guias para elaborar tanto los folletos como los. D&% demas opciones no se utilizan nunca.

El uso de los folletos y DCI durante la entrevisgaemplean casi siempre en ambos casos asi
como la disponibilidad de ambos en la web.

El almacenamiento de los folletos corre siemprargadel servicio de comunicacion y la
web, en cuanto a los DCI, casi siempre correspehdinacenamiento al servicio de comuni-
cacion y los médicos.

Por ultimo, nunca consideran una excepcion al egamsinto oral ni los procedimientos cos-
tosos o complejos.
Las demas opciones no son aplicables para estatadlosp

* QostVlaanderen:

Para el Hospital OostVlaanderen 1 la creacion sléditetos siempre esta a cargo de las su-
pervisoras de enfermeria y los médicos y siemgergo del servicio de comunicacién, en
cuanto a los DCI, siempre se encarga de la creatigervicio de comunicacion y casi siem-
pre los médicos. La figura de la supervisora dereméria no se ha contestado.

En la colaboracion en la creacion de los folletasi siempre participa el servicio de calidad y
siempre el servicio de comunicacion y nunca el YPRas asociaciones de pacientes. En
cuanto a los DCI, siempre participan tanto el sawwuie calidad como el de comunicaciéon y
nunca el VPP y las asociaciones de pacientes.

El uso de guias de legibilidad siempre se usanlpam@acion de folletos y DCI mientras que
las demas opciones no se utilizan nunca.

En cuanto al uso de folletos en la entrevista sésba usados ocasionalmente y los DCI casi
nunca. La disponibilidad de ambos en la web esmiem
El almacenamiento tanto de los folletos como déiGssiempre corresponde al servicio de
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comunicacion. Las demas opciones no se han cotdesta

Con respecto a las excepciones al consentimieatpamnsideran siempre una excepcion en
pediatria, ocasionalmente en procedimientos comglgp costosos y nunca los procedimien-
tos de fertilidad.

Para el Hospital OostVlaanderen 2, la creaciorodddlletos y DCI siempre corre a cargo del
servicio de comunicacion, ademas, los folletos témbon creados casi siempre por supervi-
sores de enfermeria y ocasionalmente por médicos.

Colaboran siempre en la creacion de los folletB€y el servicio de comunicacion y siem-
pre el servicio de calidad en DCI. En cuanto a ViBRca colabora en la creacion de los folle-
tos y no es aplicable para los DCI, las asociasialeepacientes casi nunca colaboran en la
creacion de los folletos y no aplicable en DCI.

El Hospital OostVlaanderen usa guias para la @deade folletos y DCI siempre. Las demas
opciones no se utilizan nunca para los folletos gsaplicable en los DCI.

El uso de folletos durante la entrevista se utitiasi siempre y los DCI ocasionalmente.
La disponibilidad web de los folletos esta graduadaiempre y no aplicable en los DCI.

El almacenamiento de los folletos siempre corrargadel servicio de comunicacion y la
web, casi nunca por parte de los médicos y noapécl servicio de Calidad. Con respecto a
los DCI, siempre corre a cargo de los médicos yauanlas demas opciones.

Las excepciones al consentimiento oral son siegre procedimientos costosos y/o com-
plejos, ocasionalmente en los de pediatria y fioadbe para fertilidad.

* VIaamsBrabant

Los folletos y los DCI siempre los crean los susames de enfermeria, los folletos también
los crea siempre los médicos y casi siempre losyDe@aki siempre el servicio de comunica-
cion.

En la colaboracion de la creacion de los folletaseevicio de comunicacion participa casi
siempre y ocasionalmente las demas opciones, eocadas DCI casi siempre participan el
servicio de comunicacion y calidad y casi nunca YRBociaciones de pacientes.

En cuanto al uso de herramientas de legibilidadusadas casi siempre todas ellas tanto para
los folletos como los DCI. El uso de folletos erfdrevista es casi siempre y ocasional en los
DCI. La disponibilidad web es de casi siempre pallatos y siempre para los DCI.

El almacenamiento de folletos casi siempre cogargo del servicio de comunicacion, médi-
co y web y ocasional al servicio de calidad. Emtmia los DCI nunca corre a cargo del ser-
vicio de comunicacion, casi hunca al servicio daelad y web y casi siempre a los médicos.

El Hospital de VlaamsBrabant no considera casi alge opciones dadas como excepciones
al consentimiento oral.
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+ WestVlaanderen:

En el Hospital WestVlaanderen 1 la creacion dddbstos casi siempre la realizan los super-
visores de enfermeria y los médicos y no es apéqadra el servicio de comunicacién, en
cuanto a los DCI, siempre los crean los médicascalbs supervisores y no es aplicable para
el servicio de comunicacion.

En la colaboracion de la creacion de los folletasj nunca participa el servicio de calidad,
nunca el VPP y las asociaciones de pacientes g apleable para el servicio de comunica-
cion. Para los DCI casi siempre colabora el serdei calidad y las demas opciones no son
aplicables.

El uso de guias es ocasional y las demas opciamesarse usan. Para los DCI ninguna op-
cion es aplicable.

El uso de los brochures durante la entrevista @issampre y no aplicable para los DCI.

El almacenamiento de los folletos casi siempreecamarte de lo web, nunca corre a cargo de
los médicos o el servicio de calidad y no aplicableervicio de comunicacion.

Para los DCI, casi siempre corre a cargo del serdie calidad y médico y no aplicable para
las demas opciones.

En cuanto a las excepciones al consentimientassgaipre lo son los procedimientos comple-
jos y/o costosos y casi siempre para pediatri@sraplicable para los procedimientos de ferti-
lidad.

En el Hospital WestVlaanderen 2 siempre creandbstbs el servicio de comunicacion.
En cuanto a los DCI, ocasionalmente los creandpsrsisores de enfermeria y nunca el ser-
vicio de comunicacion.

El servicio de comunicacion colabora siempre esréacion de los folletos, ocasionalmente
el servicio de calidad y nunca VPP y las asociasaie pacientes. Para los DCI las respues-
tas son las mismas exceptuando que para el sedaaalidad no hay respuesta.

Nunca se utiliza ninguna herramienta de legibilidaen la creacion de folletos como en la de
DCI.
El uso de folletos durante la entrevista es destasipre y ocasional para los DCI.

Existe siempre disponibilidad en la web de losstol y nunca para los DCI.

El almacenamiento de los folletos corre a cargmgie del servicio de comunicacion y la
web, ocasional para el servicio de calidad y nyoaca los médicos.

En cuanto a los DCI siempre corre a cargo del sierdie comunicacién y calidad y nunca
para las demas opciones.

Para el Hospital WestVlaanderen 2, siempre se derasi los procedimientos complejos y/o
costosos y casi siempre los pediatricos. Fertiliiatia sido contestada.

En el Hospital WestVlaanderen 3 ocasionalmentenciea brochures los supervisores de
enfermeria y médicos y no aplicable para el serdei comunicacion, para los DCI casi nun-
ca los crean los médicos, nunca los supervisonesaplicable para el servicio de comunica-
cion.
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La colaboracion del servicio de calidad para lacian de los folletos es de casi siempre,
nunca colaboran VPP y las asociaciones de pacigme®s aplicable para el servicio de co-
municacion. Con respecto a los DCI no es aplicphta el servicio de comunicacion y nunca
colaboran las demas opciones.

Nunca se emplea el uso de herramientas de legibikd ningln caso.
El uso de folletos en las entrevistas de ocasipsampre en los DCI.
En la web, casi nunca estan disponibles los faletola web y siempre los DCI.

El almacenamiento de los folletos es ocasional lparenédicos y el servicio de calidad, nun-
ca para la web y no aplicable para el servicioateunicacion.

En cuanto a los DCI, siempre los almacena el médizaca el servicio de calidad o la web y
no aplicable para el servicio de comunicacion.

Las excepciones al consentimiento oral son ocagempara pediatria, casi nunca para los
procedimientos costosos, nunca para fertilidad gpiiwable para procedimientos complejos.

Se ha realizado ademas una descripcion con pojeenéniendo en cuenta las diferentes
dimensiones analizadas.

De la dimensiénCreacion’, podemos destacar que:

Con respecto a la figura deadnurses(supervisoras de enfermeria en Espafia) ‘siempre’
elabora los brochures y DCI en VlaamsBrabant.

‘Ocasionalmente’ o ‘casi siempre’ en las demas ipaas crea los brochures y ‘nunca’ y
‘ocasionalmente’ en WestVlaanderen.

La figura deMédico ‘siempre’ crea los brochures en VlaamsBrabaniagi‘siempre’ crea
los DCI en 4 de los 7 Hospitales analizados.

El Servicio de Comunicacionpor su parte crea los brochures ‘siempre’ en Caat\de-
ren y un Hospital de WestVlaanderen y los DCI ‘peshen Antwerpen y OostVlaanderen.

De la dimensiénColaboracién, podemos destacar que:

El Servicio de Comunicaciorparticipa ‘siempre’ o ‘casi siempre’ en el 75% ds Hospi-
tales analizados tanto en la creacion de broclooe® DCI exceptuando en dos Hospitales
de WestVlaanderen donde no se puede aplicar el item

En cuanto aBervicio de Calidadse observa méas variedad en los resultados. E?elde
los casos colabora de forma ‘ocasional’ en la @de@ade los brochures y ‘casi siempre’ o
‘siempre’ en 4 de 6 Hospitales analizados.

La VPP no colabora ‘nunca’ con 5 de los 7 Hospitalesiaadbs en los brochures y en los
DCI ‘nunca’ en el 42,9% de los casos siendo ehrest42,9% no aplicable. Exceptuando en
el Hospital participante de VlaamsBrabant en el paeicipan ‘ocasionalmente’ en la crea-
cion de brochures.

Asimismo, lasasociaciones de pacientaolaboran ‘nunca’ en un 57,7% de los casos en
los brochures exceptuando en el Hospital partitgpde VlaamsBrabant en el que participan
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‘ocasionalmente’ en los brochures y ‘rara vez’ en DCI. El 42,9% en los DCI no puede
aplicarse el item para un Hospital participantdéatate Antwerpen como OostVlaanderen y
WestVlaanderen.

De la dimensiénUso de instrumentos de legibilidask destaca que:
Las Guias se usan tanto para la elaboracion de los broclvares DCI ‘siempre’ o ‘casi
siempre’ en 4 de los 8 Hospitales analizados y tduan 3 de los 8 Hospitales.

Lasherramientas de medicion de la legibilidacho se usan ‘nunca’ para los brochures en
el 87,5% de los Hospitales y ‘casi siempre’ en @bpital participante de VlaamsBrabant.

Para los DCI ‘nunca’ para el 62,5% de los casasgi‘siempre’ una vez mas en el Hospi-
tal de VlaamsBrabant, el porcentaje restante @@nelkdo como no aplicable.

Para losestudiosson los mismos resultados que para el uso denmentas de medicidon
de la legibilidad.

Para la dimensioruso de la informacidn escrita en la entrevistastacamos:
Que los brochures se ofrecen ‘siempre’ o ‘casi prefren la totalidad de los casos.
Los DCI tienen mas variedad de uso y se ofrecamsionalmente’ en el 50% de los casos.

La dimension disponibilidad de la informacion escrita en la pdgiweb del Hospital
destaca que:

Los brochures se encuentran ‘Casi siempre’ o ‘sieirgn 7 de los 8 Hospitales y con res-
pecto a los DCI aparecen ‘Casi siempre’ o ‘siemprekel 37,5%, otro 37,5% se presenta co-
mo ‘no aplicable’ y el resto aparece ‘ocasionalraeotnunca’.

La dimensién que analiza d@lfmacenamiento de la informacion escritauestra los si-
guientes resultados:

El Servicio de Comunicacionalmacena los brochures ‘siempre’ o ‘casi siempre’un
75% de los casos y el resto ‘no aplicable’.

Con respecto a los DCI, ‘siempre’ o ‘casi siemm@e’'un 50% de los casos, ‘nunca’ en el
25% y el otro 25% no aplicable.

El servicio de Calidadalmacena los brochures ‘ocasionalmente’ en el 88%s casos (6
Hospitales) y el resto se reparte entre ‘nuncara’vez’ y ‘no aplicable’.

Con respecto a los DCI el servicio de Calidad aBnacnunca’ o ‘rara vez’ en el 66,67%
de los casos (6 Hospitales) y el resto ‘casi siefpfsiempre’.

Los profesionalesno almacenan nunca los brochures en el 50% deakxss, el otro 50%
se reparte entre ‘rara vez’, ‘ocasionalmente’ yapticable’, con dos casos perdidos.

En el caso de los DCI el 71,43% almacena ‘casigieho ‘siempre’ mientras el porcenta-
je restante no los almacena ‘nunca’ o ‘rara vexisté un caso perdido.

En cuanto a laveb, almacena los brochures en un 71,43% de los ¢@smspre’ o ‘casi
siempre’ mientras el resto de casos no lo hacecaiun‘rara vez’. Existe un caso perdido.

Con respecto a los DCI, se invierten los resulta@dogue el 83,3% no los almacena ‘nun-
ca’ o0 ‘casi nunca’ y el resto es no aplicable. i casos perdidos.
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Por dltimo, la dimensiorexcepciones al consentimiento omathtiene los siguientes resul-
tados:

Con respecto a los procedimientoskagtilidad , el 57% de los casos (7) responden como
no aplicable. El resto como ‘Nunca o rara vez'.

En procedimientos dBediatria existe variedad en las respuestas ya que tarasi@l-
mente’, ‘casi siempre’ y ‘no aplicable’ toma cadwel 25% de los casos.

Lascirugias costosapresentan también variedad en la respuesta aaatpgedestacar que
el 37,5% de los casos representan ‘siempre’ unepekin al consentimiento oral en un Hos-
pital de OostVlaanderen y dos de WestVlaanderen.

Los procedimientos de alto riesgason excepcion al consentimiento oral ‘siempreeen
37,5% vy ‘rara vez’ en el 25% de los casos.
Las tablas pueden visualizarse en el Anexo 8.

Agrupando los items en las correspondientes dimpesique pueden ofrecer resultados de
forma conjunta y reduciendo la escala de Likerd @4 opciones podemos generar resultados
que describen la realidad de la muestra tal que:

En la dimensionColaborar en la creacién de los brochures y D§H destaca que en el 50%
de los casos ‘casi nunca’ hay colaboracion en lmspiiales colaboradores.

A continuacién se muestra la tabla de los datosdados anteriormente:

Tabla 28: Colaboracién en la creacion de los brochas y DCI

Provincia Total
Antwerpen| OostVlaanderen | VlaamsBrabant| WestVlaanderern
casi nunca 0 1 0 3 4
Colaboracién| Ocasionalmen-|
0 1 1 0 2
en brochures| te
Siempre 2 0 0 0 2
Total 2 2 1 3 8
casi nunca 0 1 1 2 4
Ocasionalmen-
Colaboracion . 1 0 0 0 1
e
en DCI ]
Siempre 1 0 0 0] 1
no aplicable 0 1 0 1 2
Total 2 2 1 3 8

En la dimension deuso de herramientas de legibilidase destaca que el 87,5% ‘casi
nunca’ emplea ninguna de las herramientas estuslenl&® de las 4 provincias analizadas y
solo en VlaamsBrabant se emplean ‘ocasionalmentigsbrochures.

Por su parte, en los DCI el 62,5% no utiliza ‘casnca’ herramientas en 3 de las 4 provin-
cias y como anteriormente VlaamsBrabant las utibzasionalmente’.
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En la siguiente tabla se visualizan los resultados:

Tabla 29: Uso de herramientas de legibilidad

Provincia Total
Antwerpen| OostVlaanderen VlaamsBraban| WestVlaanderen

Uso herramientas | casi nunca 2 2 0 3 7
de legibilidad en

brochures ocasionalmentg 0 0 1 0 1
Total 2 2 1 3 8
Uso herramientas | casi nunca 2 1 0 2 5
de legibilidad en | ocasionalmente¢ 0 0 1 0 1
DCI no aplicable 0 1 0 1 2
Total 2 2 1 3 8

La dimension que analiza also de los brochures y DCI durante la entrevistaiestra
gue ‘ocasionalmente’ se hace uso de los brochG6&5%). En el caso de los DCI en un 75%
‘casi nunca’.

Se visualiza disparidad entre los resultados deltspitales de cada Provincia.

Tabla 30: Uso de brochures y DCI en las entrevistas

Provincia Total
Antwerpen| OostVlaanderen VlaamsBraban| WestVlaanderen
Uso de brochures | casi nunca 1 1 0 1 3
en entrevista ocasionalmente 1 1 1 2 5
Total 2 2 1 3 8
casi hunca 1 2 1 2 6
Uso de DCl en ]
] ocasionalmentg 1 0 0 0 1
entrevista .
no aplicable 0 0 0 1 1
Total 2 2 1 3 8

La dimension disponibilidad de la informacion escrita en la pdgiweb del Hospital
destaca que en un 50% de los casos ‘ocasionalnsmné&icuentran los brochures en la web y
el 37,5% de los casos ‘siempre’ correspondiendsietotalidad a los Hospitales de Oost-
Vlaanderen.

En el caso de los DCI existe variedad en las resasie/a que pueden encontrarse bien
‘siempre’ 0 ‘casi nunca’ en el mismo porcentajdagecasos (25%).
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A continuacioén se observa la tabla:

Tabla 31: Disponibilidad de brochures y DCI en la wb de los Hospitales

Provincia Total
Antwerpen| OostVlaanderen VlaamsBraban| WestVlaanderen

casi nunca 0 0 0 1 1
Disponibilidad ]

ocasionalmente 2 0 1 1 4
brochures en web

Siempre 0 2 0 1 3
Total 2 2 1 3 8

casi nunca 1 0 0 1 2
Disponibilidad ocasionalmente 1 0 0 0 1
DCI en web Siempre 0 0 1 1 2

no aplicable 0 2 0 1 3
Total 2 2 1 3 8

3.3 Resultados de la comparacion entre legibilidadey procesos de consentimiento in-
formado

Los resultados cualitativos se centraran en desta semejanzas y diferencias entre los

resultados obtenidos en la legibilidad de los D€jiagioles y flamencos y entre los procesos
de consentimiento informado de ambos.

3.3.1 Legibilidad de los DCI esparioles y flamenco.

Estos resultados estaran centrados en la comparectite la legibilidad y caracteristicas
de los DCI espafioles y flamencos. Aunque son dosrh&ntas diferentes las que se han
utilizado para analizar la legibilidad, existenallets que merece la pena mencionar.

Con respecto a lagibilidad de los DCke destaca:

* La media de legibilidad global de los DCI en ampafses es la siguiente:

Tabla 32: Medias de legibilidad dedpafa y Flandes
Media| Minimo| Maximo

Espafa| 48,78 26,43 83,14

Flandes| 46,4 24,84 66,63

Ambas medias se encuentran en la categoria ‘Al§jciDde Inflesz y ‘Difi-
cil' de Douma. La diferencia mas acusada se enmentlos valores maximos
de legibilidad.
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Tabla 34: Provincias con mayor y menos medie legibilidad de Espafia y Flandes

Existe una diferencia en el nimero de DCI analigaiendo de N=75 en Flan-

des y de N=372 en Espafia.

En cuanto a los datos de mayor y menor legibiligadontramos que en Espa-

fia el numero de DCI con mayor legibilidad es superi

Tabla 33: Cantidad de DCI en categorias de Inflesg Douma de Espafia y Flandes

MU Aldo Facill
INFLESZ | Y + d0 Normal | Muy
dificil Dificil , 2.
Facil
Eenana | 134% | 624% 23.4% | 0,8%
P (50) (232) 87) 3)
d'\./f'ijl Dificil SE‘C.’I Normal
DOUMA ITICI ITICI
Flandes | 53% | 58.7% | 253% | 10,7%
(4) (44) 9 (8)

Entre las CCAA o Provincias con mayor y menor metidegibilidad, encon-

tramos:

ESPANA | Media FLANDES Media
legibilidad legibilidad
Andalucia 56,99 Limburg 56,75
Valencia 51,93 OostVlaanderen 53,99
Galicia 40,77 Antwerpen 41,71

Con respecto a las caracteristicas de los DCI posl@i@stacar:

En cuanto al nimero de péaginas, el 63,2% de losdd@spafa tienen 2 pagi-
nas, mientras que en Flandes el 69,2% tiene 4 @Aatasas.

En el nimero de frases también existe una difemsn@ que en Espafia la me-
dia de frases en de 42,55 (6-209) y en Flande® @& 99-355).

La diferencia persiste en el numero de palabrawisiéa media espafiola de

475,33 (77-1536) y la flamenca 1249,88 (118-4783).
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3.3.2 Proceso de consentimiento informado espafiol y fhame

Con respecto al proceso de consentimiento inforpealdescribiran las similitudes y dife-
rencias entre lakeyes de autonomia del pacierten respecto a la informacién y consenti-
miento informado y entre proceso de creacion de la informacion

Las leyes de autonomia del paciente fueron dekadasl en el marco teérico.

Pero merecen compararse ya que son parte eseantab dlel proceso de consentimiento
informado.

Dentro de lageyes de autonomia del paciemien respecto a la informacion y consenti-
miento informado, se destacan las siguientes sirids:

- Con respecto al derecho a la informacion y a lascteristicas de ésta las similitudes
son:
o La informacién sanitaria se considera un derechpatgente.
o Se prima la informacién oral frente a la escrita.
o La informacion clinica oral debe ser clara y addaua las caracteristicas de
cada paciente.
o La informacién puede ser ofrecida a un acompafsietapre que el paciente
lo decida.
Se respeta la opcion del paciente de no ser infioma
o Excepciones al ofrecimiento de informacién: si &xisesgo para la salud pu-
blica o para si mismo.
o Libertad y voluntariedad ante las decisiones saagdasadas en el aporte de
informacion clinica por parte del profesional samd.
o La informacion ofrecida debe comprender como minianfinalidad y natura-
leza, riesgos y consecuencias generales y espeeialeada paciente, contra-
indicaciones.

(@)

- Con respecto al consentimiento informado:

Es necesario obtener el consentimiento informadipatzente.
El paciente puede revocar su consentimiento.

o EIl consentimiento por representacion se otorgaercasos en los que el pa-
ciente sea menor de edad y/o no sea capaz de audepnedecidir, incapaci-
tacion legal o el paciente se encuentre incapacipata tomar decisiones por
su estado fisico o psiquico.

Las diferencias encontradas son:

O O

- Con respecto al derecho a la informacion y a lascteristicas de ésta las similitudes
son:

o Enlaley espafiola se habla de facultativo y drelga de profesional sanitario.

o0 La presencia de la ley de autonomia es mas frezewentas paginas web fla-
mencas que en las espafolas.

o0 Las caracteristicas que debe contener la informami@ se ofrece al paciente
son mas especificas en la ley belga que afiadeaguéimacion debe darse
con un tiempo previo adecuado y ademas debe codgrehgrado de urgen-
cia, duracion, frecuencia, cuidados posteriordsyrativas e informacion fi-
nanciera.
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o La informacion clinica estd mas presente en lagpagvebs flamencas que en
las espafiolas.

- Con respecto al consentimiento informado:

o El consentimiento informado escrito en la ley bedgarealiza exclusivamente
cuando una de las partes (profesional sanitaracepte) lo cree conveniente.

o El consentimiento informado escrito en la ley espafes obligatorio en de-
terminadas ocasiones como: “intervencion quirdrgicacedimientos diagnos-
ticos y terapéuticos invasivos y en general aplitade procedimientos que
suponen riesgos o inconvenientes de notoria o gbdeirepercusion negativa
sobre la salud del paciente”.

En cuanto alproceso de consentimiento informagl@oncretamente la creacion de la in-
formacion se observan las siguientes similitudes:

o El paciente y profesional sanitario son los priat@s agentes del proceso.

0 Las sociedades cientificas se encargan de elabamaentimientos informados
gue los Hospitales suelen usar.

o El Servicio de Calidad y/o Comunicacion particiganla creacion, adaptacion
y/o puesta en circulacion de la informacion.

Entre las diferencias, destacan:

o En Flandes las enfermeras participan en la elaldorae la informacién sani-
taria.

o En el sistema sanitario flamenco la informaciéraficiera debe estar incluida
en la informacion que el profesional sanitario odral paciente.

o En Flandes las paginas webs de los Hospitalessaan una plataforma en
la que los Hospitales muestran la informacion céinen cambio, en Espafia no
se da esa funcion a las paginas webs.

o En Espafa las comisiones de consentimiento infasnegtin mas desarrolla-
das.

o En Flandes existen tres agentes que se preocuparedauacion del proceso.
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CAPITULO CUARTO: DISCUSION DEL PROCESO, RESULTADOGBTENIDOS Y
CONCLUSIONES

4. DISCUSION

En este capitulo se discutiran tanto el procesowastigacion como los resultados obteni-
dos en el capitulo anterior ordenandose de acuelakoobjetivos propuestos.

Asimismo se expondran las limitaciones de la ingaston, las conclusiones y lineas futu-
ras que ofrece el presente documento.

4.1 Discusién del Proceso de la investigacion

En este apartado se realizard una discusion intemderna de las experiencias y pasos
mas destacados a lo largo de todo el procesoidedstigacion.

Comenzando con la eleccion de analizar la legdulide los DCI a través de un estudio ti-
po descriptivo transversal, se decidio éste dehidae la bibliografia no habia dado resulta-
dos para los objetivos primarios que nos habiamasuesto, el de describir la legibilidad de
los DCI publicos del territorio nacional espafia@eylos DCI de Flandes.

Comprobamos asimismo, que la legibilidad de los fa@1o espafioles como flamencos no
habia sido estudiada a fondo, aunque si se hatgadocherramientas que facilitan su estudio.
(Barrio-Cantalejo et al., 2008, Daelemans y Hd&4 3, Kraf et al., 2011)

Se creyo importante dedicar un esfuerzo al andlesia legibilidad de los DCI ya que este
paso se presenta como el primer paso, mas autérsemaillo y con el menor coste, hacia la
creacion de textos faciles de leer y comprensitéea los ciudadanos.

Con el simple hecho de la utilizacién de las hereatas de legibilidad se puede visualizar
la complejidad de aquellos textos dirigidos al pidblgeneral y poder desde la primera fase
(creacion) modelar el texto hacia una facil compi@nde éste.

Como se desarrolld en el apartado de Marco Te&it&sparia existen varios estudios so-
bre la legibilidad de los consentimientos informa@m aumento desde la Ley 41/2002 de
autonomia del paciente.

Todos ellos utilizaban el estudio descriptivo yedintes herramientas en funcién del afio
en el que se realizaron, (Casajus et al., 2005jd@antalejo y Simoén-Lorda, 2003, Rami-
rez-Puerta et al., 2011, Larreamendy-Joerns,&2Gl1 y Calle-Urra et al., 2012) entre otros.

Se constato que Inflesz constituia la herramieré#ta actual y adecuada para valorar la le-
gibilidad de los CI. (San-Norberto et al., 2012).

Si bien es cierto que estaban circunscritos amé@tadas Comunidades Auténomas y dife-
rentes Servicios, el pilar en el que se asientdostes el mismo, la necesidad de ofrecer unos
documentos de consentimiento de calidad y compresspara toda la ciudadania.

Creimos necesario que en una sociedad globalizfuia der analizada la informacion cli-
nica ofrecida en todos los puntos del pais.

Ademas de este motivo que justifica el ambito dedés espafiol, el hecho de no haber en-
contrado ningun estudio sobre legibilidad de lanmfacion clinica ofrecida en este territorio
nos impulsé a considerar este territorio como umguale conexién e intercambio entre am-
bos.
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Con respecto al instrumento seleccionado parazamdbs DCI de Flandes, se asumio la
realidad de que Douma no es el instrumento maslgotno si que resulta adecuado para los
propdésitos marcados.

El hecho de presentar este estudio puede aleptantificos con acceso a esos instrumen-
tos a investigar este campo para lograr unos eekgtmas precisos y mejores para la ciuda-
dania flamenca.

De esta manera, este disefio nos ha permitido gameaganoramica de la legibilidad na-
cional de los DCI y flamencos dando respuesta atrmebjetivo principal y ademas, facili-
tando otros tipos de estudios de mas profundiddd eamprension de textos asi como esta-
disticamente ya que los estudios descriptivos mamipen llegar muy lejos con las conclusio-
nes.

Estos posibles estudios se enfocan en el anaésia domprension real en personas, mu-
cho mas eficaces pero con mas necesidad de periengdo y costes econdmicos (lglesias
Lepine et al., 2007, Guilleén-Perales et al., 2013).

La eleccion de este tipo de estudio ha facilitasimsmo la incursion en el mundo de la
investigacion, que, de primeras, parece sencill@pydo, pero que una vez dentro, aparecen
pequefias pinceladas que van aumentando la dificdéleestudio en su conjunto.

El estudio descriptivo favorece a los noveles, ya g dominio necesario de las técnicas
no es excesivamente elevado y permite un disfreila thvestigacion que se esta realizando.

A partir de estas elecciones, y teniendo en cueankébliografia obtenida, se comenzé a
pensar en las necesidades a cubrir para la obtedeida poblacion de estudio, en nuestro
caso, como se ha repetido en numerosas ocasiosd3Cll de la Red de Hospitales Publicos
de Esparfia y los DCI de los Hospitales Universitayio Generales de Flandes.

La metodologia surgida se adapta a las caractadsiie cada poblacion.

Se eligieron estas poblaciones por los siguientds/os:
- En Espafa se decidi¢ analizar los DCI de Hospifaldicos debido a que la gran ma-
yoria de los espafioles acceden a la sanidad publica

- En Flandes la poblacién elegida representa laidathlde Hospitales de gran acceso a
la poblacion flamenca.

A continuacion se discutira el proceso de investi@aseguido en Espafia y en Flandes por
separado para aumentar la claridad de la exposicién

e Espaiia:

El esbozo del proyecto fue realizado en diciemlg@@Ll1l y no tomd su forma definitiva
hasta febrero de 2012, momento en el que nos dispsisa definir con exactitud la poblacion
inicial y las caracteristicas del ambito de estulista parte del estudio se desarroll6 dentro
del marco del Master en Ciencias de la Enfermexila dniversidad de Huelva.

Con respecto al objeto de estudio, en primerancgiasse penso solo analizar los DCI de la
CCAA de Andalucia, ya que toda la bibliografia adtasla acotaba a un Hospital, un Servi-
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cio 0 a una CCAA. La visita al Servicio de Caliddel Hospital Juan Ramoén Jiménez de
Huelva nos advirtié que los DCI andaluces tenialy s cuenta la tematica de legibilidad,
por lo que decidimos ampliar el foco y analizara®tbs DCI de la Red de Hospitales Publi-
cos de Espania.

Se descartaron Centros de Salud basandonos enrd&abad. (2004) y los privados y con-
certados por la dificultad que se afiadia a lagideode documentos que presentaba ya un
volumen muy abultado de Hospitales.

De los Hospitales Publicos, descartamos los gexddtry psiquiatricos por no encontrarse
en estas instituciones muchas especialidades ymeentrarse el grueso de documentos de
diagnastico y tratamiento.

En cuanto al &mbito de estudio, éste se ha prekertaocasiones hostil y arido mientras
gue en otras ocasiones ha supuesto una ayudaadenit una fuente de conocimiento muy
valioso.

Este punto del estudio (la localizacion de lostiafes) se presenté desde el principio como
el principal eje de preocupacion para el equipoddsconocimiento exacto del personal en-
cargado de la custodia de los DCI presentabaaepai barrera a salvar.

Por ello se pensé en un ambito de estudio tan angplique también se queria evitar al
maximo las pérdidas.

Al tratarse de un estudio que dependia tanto dernidades hospitalarias, cualquier con-
tacto podria ser util en la recogida.

La fase de recogida de efectivos tuvo una duraexbensa, de marzo de 2012 a febrero de
2013, si bien es cierto que no fue una labor diairgerrumpida, ha supuesto un esfuerzo
importante de dedicacion, sobre todo porque larsiayfase de recogida de datos se realizo
via telefénica y se necesité del apoyo de la Fadulte Enfermeria de la Universidad de
Huelva.

Cabe destacar de este proceso que la falta daidagé®mun entre CCAA y Hospitales
con respecto a la elaboracion, custodia y accedosddocumentos de Consentimientos In-
formados ha provocado una distribucién erronedideipo empleado a la recogida de DCI,
con la consecuente adicion extra de dedicacion.

Creemos en definitiva que la red de ambito creadganantizado el 100% de las localiza-
ciones de DCI y ha sido la aceptacion o no degaaition en el estudio la que ha originado
la tasa obtenida de 37,5%.

Consideramos aceptable esta participacion y canoklique podria haber sido superior si
se hubiese ampliado el plazo de recogida, idedugudescartada por la necesidad de comen-
zar a analizar los datos obtenidos.

Una vez concluida la fase de recogida, se procadiescarte de aquellos DCI que no
cumplian con los criterios de inclusién-exclusién.

El criterio de la aportacion menor de 5 DCI sequara evitar tener pocos efectivos a la
hora del analisis. Este criterio deberia haber sids estricto, pero nos interesaba poder in-
cluir los 7 Cl estandarizados de Madrid.

También se descartaron los Cl en formato papetg for la imposibilidad de darles un
tratamiento adecuado y en sintonia con nuestrafipaion. Estos DCI seran analizados en
posteriores investigaciones.

Una vez estudiados los DCI obtenidos de cada Huigp{€CAA, se percibio que los datos
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recibidos no eran uniformes entre Hospitales, dogastaban organizados por Servicios y no
todos habian colaborado con la totalidad de qymdian.

El periodo de observacion, al igual que el de rietaggse realizd en un periodo extendido
debido a la exhaustividad del proceso, debia hacas mucha precaucion y atencion para
evitar incluir errores.

Durante la observacion se han observado Cl conanesy Cl compartidos entre Hospita-
les, muchos tipos de formato y fuente de letra,lesnge mayudsculas en oraciones, diferentes
encabezados en los que se usaba como entradikgy 141/2002, basica reguladora de la au-
tonomia, el uso de ClI elaborados por las Sociedamegificas etc.

Estos hallazgos constituyen en si mismos otro estnd descartable de abordar debido a
la gran diversidad encontrada.

El muestreo se realizé con criterios del 50% deukeaciap anticipada porque la bibliogra-
fia no permitia la eleccién justificada de un patag mayor.

Del instrumento Inflesz, se reconocido como el midlsdébido a que la finalidad de su
creacion era el analisis de la legibilidad de losuinentos espafioles creandose en base a la
lectura habitual de los espafioles (Barrio-Cantadepl., 2008).

Ademas, el programa Inflesz posee variables deilelgid cualitativas y cuantitativas por
lo que genera mucha mas informacion.

La aplicacion del Inflesz es relativamente sencitituitiva y genera mucha informacién
gracias a sus multiples variables de legibilidad.

Con respecto al proceso de consentimiento inforneagariol, se decidié que era necesario
compilar los hallazgos encontrados durante el geride recogida de datos y darles forma
para presentar el comportamiento de la informaclorica que llega a los pacientes dentro
del proceso general de consentimiento informado.

* Flandes

Esta parte del estudio se desarroll6 en el maraestiacia Erasmus en la Universidad de
Lovaina desde febrero a junio de 2014.

Se presento la idea de analizar y comparar taragibilidad de los DCI como el proceso
de consentimiento informado entre ambos paises.

El hecho de que Bélgica posee dos regiones difiaxdg lingliisticamente y que la estan-
cia se desarroll6 en la zona flamenca, hizo inglios por analizar sélo los DCI de Flandes.
No se descarta la posterior realizacion del aisadisi total de DCI de Bélgica.

El poseer la experiencia previa del estudio esp&wilité el encuadre del proyecto fla-
menco, pudiendo ampliar los objetivos y planteaenfoque global al describir el proceso de
consentimiento informado.

Esta accion, ademas de acrecentar el peso del dotmnse presenté como un paso prin-
cipal, basico y necesario para poder comprendsuéotalidad el &mbito flamenco.

Del conocimiento previo de la realidad flamencaeterminé que el ambito de estudio pa-
ra los DCI podria ser unicamente las diferentesnpégveb de los Hospitales pudiendo salvar
de esta manera la barrera linguistica existente.

Maria del Valle Ramirez Duran 47



El conocimiento del proceso de consentimiento mimo se realizO mediante entrevistas
abiertas en inglés con diferentes representantgsateso de consentimiento informado.

Se hizo hincapié en el uso del consentimiento in&alo escrito ya que como se ha tratado
en el Marco Tedrico en Bélgica el consentimiente gama es el oral.

La recogida de datos de DCI fue acompafada deseadg de los folletos que suelen
acompanfar al consentimiento oral ya que no se daguader analizarlos en un futuro puesto
gue son una gran cantidad comparada con los DCI.

Asimismo se presento la ocasion de poder des@ifondo el proceso de consentimiento
informado flamenco a través de la participaciénogeOmbuds si bien es cierto que la parti-
cipacion ha sido muy escasa posiblemente salvanleecaumento del periodo de recogida.
Esta opcion se descartd al haber finalizado lanestéErasmus y situarnos en la fase de eje-
cucion del documento final.

Se realiz6 la misma observacion de los DCI quesaekpafioles para poder excluir los
erréneos y se muestred basandonos en la experegpafiola ya que no existen estudios pre-
Vios.

4.2 Discusion de los resultados obtenidos

Este apartado se centra en la discusion sobresattados obtenidos tanto gebceso de
consentimiento informadespariol y flamenco como delégibilidad de los DCI espafioles y
flamencosy el analisis cualitativo realizado entre ellos.

Ante todo debe quedar claro que las realidadesgban estudiado son diferentes y que si
bien existen algunas semejanzas, no son completam@mparables entre si puesto que el
contexto en el que se desarrollan y la metodoloiijiaada e instrumentos no permiten una
comparacion real.

Para clarificar la lectura de la discusion se wa@haerecurrir a las divisiones utilizadas en
el apartado resultado, esto es, Espafia y Flandlegpartado referido al andlisis cualitativo
realizado entre ambos.

4.2.1 Discusion del proceso de consentimientainéalo
* Espana:

Con respecto al proceso de consentimiento inforneagariol, destacar que existe una
gran variabilidad en el tratamiento de la informdacasi como la custodia de ésta entre CCAA
y entre Hospitales.

Consideramos que este hecho no resta calidadhfofaniacion que recibe el paciente si no
gque se muestra mas como un obstaculo a la hordesgdr obtener informacion sobre el pro-
ceso.

El hecho de que se creen Comisiones de Consentanidarmado que velan por la crea-
cion y adaptacion de la informacion clinica ofrecedlos pacientes se considera como un
progreso hacia una informacién mas clara y comgrkng una linea a seguir para la constan-
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te mejora y/o mantenimiento de la informacion dtte@ los ciudadanos. Esta afirmacion
gueda respaldada con los resultados obtenidos &M CGmo Andalucia y Valencia.

En cuanto a la visibilidad de las leyes de autoaamel paciente en las paginas web de los
Portales de Salud espafioles puede entenderse ppre@htaje de visibilidad de las leyes
autonOmicas sea mas alto que el de la ley de auni@nestatal, pero el hecho de que el por-
centaje de visibilidad de la ley estatal no alca#&0% en las paginas web de Hospitales es
preocupante ya que representa una falta de susegato

La metodologia empleada responde al conocimiemgigobtenido sobre el proceso de
consentimiento informado, el no empleo de cuestiosai la profundizacion sobre el proce-
so de consentimiento informado espafiol con respels diferentes Hospitales que si se ha
llevado a cabo en la realidad flamenca se debe &spe tema esta tratado en Morales , E
(2014).

* Flandes

Para describir el proceso de consentimiento infdowi®e Flandes se decidio elaborar tanto
las entrevistas como la encuesta ya que represeutarealidad desconocida.

Lo mas significativo del proceso de consentimientormado flamenco se centra en el
consentimiento oral apoyado en la entrevista prafi@spaciente ante cualquier circunstan-
cia. Este hecho, aunque tedricamente es el masatiey el que representa mas personalidad
y cercania para con el paciente, se antoja enaressinjusto para el paciente puesto que éste
(proceso) depende absolutamente de la “calidezmdéésional y sus dotes comunicativas.

Ante esta cuestidn, en el proceso de consentimiefttonado flamenco se suelen adjuntar
durante las entrevistas folletos con la informadibmica previamente anticipada por el profe-
sional. En nuestros resultados obtenidos concreti@nséempre o casi siempre. Quizas un
estudio en pacientes descubriria la calidad d&ftamacion que reciben.

Sobre la creacion de la informacion destacamoarécpacion del personal de enfermeria
como encargado o colaborador de ésta.

Destaca también en el proceso la participaciorgdatas externos en la elaboracién o mo-
dulacién de la informacién que llega a los pacieniste acto de integrar a personas no nece-
sariamente profesionales de la salud permite at@igdocumento un caracter menos técnico
y mas centrado en la persona.

Asimismo es remarcable la figura del Defensor deignte u Ombuds, encargado de velar
por los intereses de los pacientes en todos lesaspincluyendo la calidad de la informa-
cion recibida.

De esta manera, a través de esta figura se leddimecesidad de ofrecer una informacién
clinica comprensible al paciente.

En cuanto al uso de herramientas de legibilidaddgylasmado que en Flandes no esta
unificado el uso y que sélo uno de los participsueimplea tanto herramientas de legibilidad
online como estudios de comprension. Seria intetesdondar en estos resultados ya que
proporcionan gran cantidad de informacion.

Por otra parte, la informacién clinica en Flande$oemato folleto puede obtenerse via on-
line a través de las diferentes paginas web dedspitales en 7 de los 8 Hospitales partici-
pantes.
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Este apartado es de gran importancia ya que edédda poblacion elige su Hospital ba-
sandose en la informacion que recibe bien a trdgéa web o bien por otros medios.

Por ultimo, con respecto a las excepciones al coinsiento oral, no quedan muy unifica-
das las opciones. Esto puede deberse a que noistant® legal que regularice este aspecto.
Seria conveniente seguir ahondando en este agm@etpoder establecer patrones y facilitar-
los a la ciudadania.

Somville y Von Stritzky (2008) hacen referenciaserarticulo a que el consentimiento in-
formado en Bélgica se ofrece de manera escritgperaciones importantes. Esta afirmacion
se contradice con nuestros resultados que aunqueifi@s, muestran que solo el 37,5% de
los participantes (8 Hospitales) ofrecen DCI ea®strcunstancias. Una vez mas se hace ne-
cesaria retomar esta parte de la investigacion.

» Comparacion de ambos procesos de consentimiemiariatio

Debemos reiterar que son realidades diferentesuaugg)interesante realizar las compara-
ciones. En los resultados se valoraron tanto tagitsides como las diferencias entre las leyes
de autonomia y el proceso de consentimiento infdana

El primer aspecto a destacar reside en la valarapié se otorga al consentimiento infor-
mado oral. Ambas leyes priman la informacion ordéda escrita pero solo la ley belga prima
el consentimiento oral mientras que la ley espafegala e insta a ofrecer un consentimiento
informado escrito en determinadas ocasiones, gemamge en aquellas actividades con riesgo
para el paciente. (Ley 41/2002 de 14 noviembreachasguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materiafdennacion y documentacion clinica y Ley
20 agosto 2002 de los derechos del paciente).

Es decir que ambas leyes permiten el consentimaat@ero la espafola pone limites a
éste segun el acto médico en el que se vea enalg@éziente. Ambas leyes sin embargo,
recogen la necesidad de registrar el consentim@fddalta de éste en la historia clinica, ha-
ya sido oral o escrito.

Por otro lado, en Esparia existen leyes derivadésldg de autonomia que regulan el con-
sentimiento informado en cada CCAA. Este hechcendesen Flandes ya que todas las pro-
vincias se rigen por la misma ley estatal.

Apoyandonos en Gonzalez-Hernandez y CastellanoyArf2012) podemos concluir que
las diferencias entre ellas son escasas y quaudadanos poseen los mismos derechos en
cada CCAA.

Con respecto a la creacién de la informacién qgalbl paciente destacamos que las so-
ciedades cientificas en ambos paises ocupan unitagartante en la creacion de ésta ya que
en numerosas ocasiones los documentos son empleados Hospitales, bien modificando-
los o utilizandolos sin ninguna correccion.

En San Norberto (2013) se analizan los DCI dedagedades cientificas concluyendo que
la legibilidad de los DCI se clasifica en la catégdAlgo Dificil’ salvo excepciones que se
encuentran en la categoria ‘Normal'.

Asimismo, en Flandes los profesionales de Enfean@dan o colaboran la informacion
ofrecida a los pacientes. Este hecho es de grasriamzia puesto que el profesional de En-
fermeria por su cercania al paciente puede imptmiaracter mas cercano e incluso em-
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plear menos tecnicismos y lograr un documento rmdgpoensible. Aun asi, ese documento
debe ser valorado por los demas profesionalesasiasity estudiar si es realmente comprensi-
ble para los pacientes como analizan Guillen-Perateal. (2013).

Por ultimo, mencionar la evaluacion externa sebreonsentimiento informado que se
realiza en Flandes a través de VlaamsPatientenoRtgtZorgnet e Icuro.

La VlaamsPatientenPlatform (2004) ha ido desamdibacamparfias de concienciacion ciu-
dadana sobre los derechos del paciente a traiéfiates y carteles. Estos folletos pueden
encontrarse en los diferentes Hospitales y en gumnpaveb.

5.2.2 Discusion de la legibilidad de los DCI espesiy flamencos
e Espafia

La legibilidad de los DCI esparioles es ‘Algo Difien un 62,4% y ‘Normal’ en el 23,4%.

Segun la media Flesch la legibilidad es de 48,88 Bunque se corresponde con la cate-
goria ‘Algo Dificil’ esta cercana a la categoriaofishal’ por lo que se puede concluir que los
DCI no estan elaborados para personas con nietideacion Primaria, un nivel ‘Normal’ lo
encontramos en la prensa general y deportiva qee@entra al alcance y uso de toda la po-
blacion.

Sélo aquellos DCI ‘Algo Dificil’ cercanos a la cgteia ‘Dificil’ deberian revisarse ya que
son éstos los que no se encuentran elaboradosmarilico general.

Estos resultados se encuentran acorde con AlieadedGet al. (2004), Rubiera et al.
(2004), Casajus-pérez et al. (2005), Ezeome €2@11), San-Norbert, et al. (2012) y Rami-
rez-Puerta et al. (2012) entre otros.

Teniendo en cuenta la legibilidad segun las CCAdstacamos que la de mayor media de
legibilidad es Andalucia con 56,99 y Valencia carP3 de media.

Estas dos CCAA poseen sus DCI estandarizados @dadd comunidad y ambas poseen
Comisiones de Consentimiento informado por lo quewsede concluir que la unién vy el tra-
bajo de los profesionales en la elaboracion y seignito de los DCI ayudan a aumentar la
legibilidad de los DCI.

Las CCAA con puntuaciones mas bajas de legibiloadesponden a Galicia con una me-
dia de legibilidad en Flesch de 40,77, Melilla cora media de legibilidad en Flesch de 42,05
y Extremadura con media de 43,27.

Aungue no disponemos de la totalidad de los DCéstas CCAA, debemos incitar a los
profesionales encargados de los DCI a que compnugleeliante otros estudios la calidad de
la informacién que estan ofreciendo a sus ciudaslano

Existen CCAA que poseen medias de legibilidad Flgmrecidas, estas son Aragén, Can-
tabria, Castilla y Leon, La Rioja, Murcia y Navagan medias en un intervalo de 47,08 a
47,70. Esta media corresponde con la categoria‘Bi§jcil’ o correspondiente a un nivel de
estudios de Bachillerato.

En Aliende-Garcia, Valencia-Bergera et al (2004)esdizd un analisis de varios DCI uti-
lizando otro instrumento aunque los resultadosiagtéalmente en la categoria ‘Algo Dificil'.
En el articulo se consideraron aceptables pera@ue® han pasado varios afios y su media
de legibilidad no se ha adaptado, seria recomeadaguir los pasos de Andalucia y/o Va-
lencia.
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Otro grupo de CCAA con hegemonia en el intervalpu@uacion Flesch 50,05 a 50,84 lo
forman Galicia, Madrid y Pais Vasco.

Observar las puntuaciones de las CCAA disgregagadecir, teniendo en cuenta los Hos-
pitales que las forman, nos permite valorar lasshemias de los Hospitales de una misma
CCAA, generando focos de legibilidad pobre en las abajar.

Como ejemplo de disparidad entre Hospitales, camtsda vista en Madrid que en nuestro
estudio esta representada por 9 Hospitales (eSAA@on mas Hospitales colaboradores).

En esta CCAA se encuentran los Hospitales con mayoeenor legibilidad de todo el es-
tudio. Madrid2 con una media de 41,75 corresponéiariAlgo Dificil’ y Madrid3 con media
de 61,80 y legibilidad ‘Normal’. Estas medias s@apeincluso a las medias de legibilidad de
Andalucia y Melilla que hasta entonces liderabamégor y peor legibilidad.

Al describir la legibilidad de los DCI en funcior dafinalidad del DCI, destaca que el
grupo ‘Diagnéstico’ es el mas legible con la medi@s alta que en la escala Flesch corres-
pondiente a ‘Normal’.

Una posible consecuencia de la legibilidad mastabépen este grupo puede ser debida a
gue las pruebas diagndésticas no suelen llevar tangg en tecnicismos, asimismo, la variabi-
lidad de diagndsticos no es tan alta si la compasaron la cantidad de tratamientos que exis-
ten, ya que un mismo diagndstico puede encontiaredites formas de tratarlo.

Esta situacion obliga a pararse y pensar en prafadcn la legibilidad de los tratamien-
tos, ya que siendo éstos los mas abundantes,ibilitiegl no se adapta para la mayoria de la
poblacion

Con respecto al numero de paginas, comprobamoslgquayor nimero de DCI locali-
zados en las escalas accesibles a la mayoriapblacion, esto es, ‘Normal’, ‘Bastante Fa-
cil’ y ‘Muy Facil’ corresponde a los DCI que tien&paginas’. Los DCI menos legibles son
los que tienen ‘3 paginas’.

Sin embargo, nos encontramos que la media de lidgidbisuperior corresponde a los DCI
gue tienen ‘4 paginas o mas’.

Este hecho crea un clima de confusion ya que emasied paginas’ se sitta por debajo de
‘4 paginas o mas’y ‘1 pagina’.

Esto puede explicarse por la clasificacion absaletéos DCI con ‘4 paginas o mas’ de la
CCAA de Andalucia, que corresponde con los DClroayor puntuacion.

Y en ‘1l pagina’ estan centrado todos los del Paisc¥ que han obtenido puntuaciones
aceptables de legibilidad y sin embargo, los DClalpaginas’ se sitlan el grueso de las
CCAA creando variaciones en la legibilidad.

Las CCAA con mejor legibilidad no presentan und@aiomun, ya que si comparamos las
variables estandarizacion o nimero de paginas queariables que podrian a priori influir
en la legibilidad, comprobamos que CCAA que noereastandarizados sus Cl poseen mejor
legibilidad que CCAA que si. Y entidades que tienemumero menor de paginas (a priori
significaria mejor comprensién por menor saturaaéninformacion) muestran legibilidad
peor que aquellas que tienen un nimero mayor degsag

Este hecho merece un estudio multivariable paemiat clarificar esta situacion.

Lo que si podemos concluir con certeza, es qu€lRACque sirve como ejemplo es Anda-
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lucia, ya que en cualquier comparacion de variabbesigue la mayor legibilidad o se en-
cuentra entre las primeras, constituyendo un moaedeguir en la elaboracion de DCI con
indices normales de legibilidad.

En cuanto a la legibilidad del total de los DCllaé&ked de Hospitales Publicos de Espafia,
podemos confirmar que eseptableen su mayoria, pero seria conveniente aumentiagsu
bilidad ya que cuando se presenta un DCI ante ersopa, ésta, suele tener sentimientos
negativos asociados como pueden ser ansiedad @, tgoe disminuyen su capacidad de
comprension, por lo que un nivel de legibilidadgalDificil’, que en teoria esta mas o menos
acostumbrado a enfrentarse al leer por ejemplmgreriddico, se convierte en un documento
dificil de entender debido al contexto en el que és recibido, existen estudios que reflexio-
nan sobre este contexto como Fernandez-Garrido(@0a1).

* Flandes

La discusiéon de la legibilidad de los DCI flamensasa exclusivamente interna puesto
gue no hemos encontrado articulos que hayan adaliadegibilidad de dichos DCI.

En cuanto a la legibilidad global de los DCI flaroes podemos concluir que con una me-
dia en Douma de 46,4 y categoria ‘Dificil’ los D@berian ser adaptadosa un lenguaje
mas basico.

Solo el 10,7% de la muestra se clasificaron eratagoria ‘Normal’ y 5 de los 8 DCI per-
tenecientes a la categoria son de OostVlaanderen.

OostVlaanderen con media de legibilidad de 53,88npburg con 56,75 son las provincias
con mejores medias de legibilidad por lo que su$ $0@ mas legibles para la ciudadania, si
bien es necesario ahondar en el analisis de larem®ipn de éstos mediante otros estudios.

La provincia con menor media de legibilidad es Aeniyen con 41,71. Ademas es la pro-
vincia con mas DCI en la muestra.

La provincia mas homogénea en la legibilidad del¥Dkes Limburg y VlaamsBrabant. Si
recordamos del cuestionario que analizaba el ppodesonsentimiento informado, Vlaams-
Brabant era la provincia que mas utilizaba lasameientas de legibilidad y los estudios de
comprension, por lo que puede ser una explicacida bomogeneidad.

En cuanto al numero de paginas, el 59,2% de losdo€d¢en 4 o mas paginas. Antwerpen
es la provincia que més clasifica en esta categanido que se podria explicar la media de
legibilidad de 47,43, que representa baja legibdid

Aunque no es la categoria con menor media puestesgda de 3 paginas con media de
34,22. En esta categoria solo hay DCI de Antwegmenlo que se podria concluir que los
DCI de esta provincia deberian revisarse.

En cuanto a la variable imagenes, seria una variaBk Util si se hubiera realizado un ana-
lisis de la comprension global del documento cangrees.

Destacamos que los DCI de la provincia con mayatiange legibilidad, Limburg, mues-
tran el 100% imagenes y de Antwerpen el 87,2% nestnan imagenes.

Aun asi, como hemos mencionado anteriormentevesiable no puede tomarse muy en
serio.
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Debemos aclarar que en Flandes el uso de los DEstdomuy reglado y que es el uso de
folletos la via mas utilizada para ofrecer informdacclinica escrita a los pacientes por lo que
aungue se ha analizado la legibilidad de los DE€Keberan analizar los folletos para impri-
mir mayor validez y universalidad al estudio.

Podemos concluir que, en lo que se refiere a losde@landes, éstos deben ser revisados
y adaptados a niveles mas legibles.

« Comparacion entre legibilidades

Reiterar que al ser instrumentos diferentes la emagidn se utiliza como forma de expre-
sion de datos a destacar.

En cuanto a la media de legibilidad, comprobama@srquexiste gran diferencia entre am-
bas y que ambas deberian acercarse mas a la ¢atégomal’ para que cualquier ciudadano
pueda entender la informacién por si mismo.

Destacamos que el nimero de DCI de Flandes es nmehor que el de Espafia. Este
punto ha sido tratado en el apartado de procesomsentimiento informado y se debe a que
en Flandes el uso de los DCI no es la via magzatdiéi en el proceso de consentimiento in-
formado

Entre las provincias con mayor media de legibilidaddalucia y Limburg, aunque la me-
dia es parecida, en Limburg los DCI analizados5trente a los 20 de Andalucia.

Aun asi no podemos crear relaciones puesto qemdpa espafiola y neerlandesa no cuen-
ta con muchas similitudes al provenir el EspafnibLdén y el Neerlandés del Germano.

Para concluir con el apartado, mencionar que exttedio se ha elaborado con el fin del
analisis de la legibilidad a través de los instrotos, por o que queda claro que en futuros
estudios se valoraran otros aspectos no tenidasi@ma y que analizan tanto la legibilidad
como la comprension de las personas a las queigaldila informacion clinica.

4.3 Limitaciones

A lo largo del proceso de investigacion nos henme®etrado con multitud de limitaciones
que aclararemos en este apartado.

La principal limitacion ha sido el desconocimiegtia falta de estudios profundizados con
respecto a la legibilidad de los DCI, principalneeah Flandes.

En la poblacion de DCI espafioles ha habido una Igratacion en el acceso a la pobla-
cibn ademas de afiadir el desconocimiento de |apidiol total.

Este hecho ha limitado la posibilidad de poderizaalun reconocimiento global de la si-
tuacion de los DCI en la Red de Hospitales PublisoEspana.

A pesar de esta limitacion, el porcentaje de CCAAigipantes ha sido lo suficientemente
alto como para dar respuesta a los objetivos f§ado
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Con respecto a la poblacion flamenca la principaitacion ha sido el idioma ya que no ha
sido posible solventarlo en el tiempo en el qudaelesarrollado la investigacion. También
afladimos el desconocimiento de la poblacion total.

Asimismo, la imposibilidad de acceso a instrumen®snalisis de legibilidad para Neer-
landés mas modernos ha provocado que el andlikiaysellevado a cabo con el instrumento
mas antiguo.

La imposibilidad de tratar los DCI en formato papeén formato foto ha impedido contar
con mas efectivos de Hospitales e incluso CCAA lnare sido descartadas por este motivo.
Esta limitacion debera ser resuelta en proximassitiyaciones.

Con respecto al instrumento Inflesz y Douma, metatigue éste no puede valorar la pre-
sencia de fotografias ni el n° de letra, aspeatesngjoran o impiden la legibilidad.

La escasa bibliografia encontrada en referencéalegibilidad analizada a grandes pobla-
ciones, lo que impide partir con una buena basedo#igica.

Por ultimo, mencionar las propias del estudio dpseo.

4 .4. Conclusiones

En este estudio hemos logrado generar conclusi@ie®s y necesarias a tener en cuenta
en el tema del proceso de consentimiento infornyasio herramienta escrita (DCI). Asimis-
mo, se considera un primer abordaje que necesitaaexplotacion mayor de los datos obte-
nidos.

De esta manera, hemos de destacar que desdeteslie parcelamos el proceso de con-
sentimiento informado al documento escrito, sireten cuenta la informacion y aclaraciones
gue los profesionales sanitarios realizan a loolalg éste. Aun asi, existen evidencias biblio-
gréficas de que el documento de consentimientonrddo es vital para el buen desarrollo del
proceso de consentimiento informado.

Durante la busqueda bibliografica hemos obtenidohms! articulos que tratan la legibili-
dad de los documentos de consentimiento informddmas de otros elementos sanitarios de
informacion, pero no hemos hallado bibliografiataa en nuestro objetivo que era analizar
la legibilidad de todos los consentimientos infodog de la red de Hospitales publicos de
Espafia y Flandes, aun asi, se han obtenido vamatusiones relevantes.

Podemos decir que el analisis de la legibilidadodeconsentimientos informados se lleva
a cabo en diferentes Servicios de diferentes Halspitde Espafia y el mundo. Centrandonos
en Espafia, se ha creado una herramienta que inakigeaptaciones de las herramientas mas
usadas en el mundo a las costumbres lectoras dspagioles.

La legibilidad de los consentimientos informadosaieHospitales publicos de Espafa y
Flandes es mejorable, ya que estan clasificadds escala Inflesz como ‘Algo Dificil’ y en
esta escala se clasifican los periddicos espeatiliz y articulos de divulgacion. Lo ideal se-
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ria aumentar la legibilidad para poder comparasla le prensa general y deportiva, que co-
rresponderia a la escala Inflesz ‘Normal'.

Refiriéndonos a la legibilidad de las Comunidades6Aomas, podemos decir con sufi-
ciencia estadistica que la legibilidad es difergrae el conjunto de las Comunidades, y des-
taca Andalucia como la Comunidad con mayor indeéedibilidad de todas las Comunida-
des analizadas, siendo la escala Inflesz predomeiridormal’. En cambio, los peores resul-
tados han sido para Melilla seguida de Extremadura.

En cuanto a Flandes destaca Limburg en mediasgdelidgad y Antwerpen con la media
de legibilidad mas baja.

Por otra parte, en cuanto a los Hospitales, cabiletad diferente entre ellos, obtenemos
qgue la mejor y peor puntuacion se sitia en Hoggitde la Comunidad de Madrid, dando
constancia de la desigualdad que genera para samsi@rios de cada Hospital, que en fun-
cion de su grado de comprension lectora podram saeeso a una informacion comprensible
0 no.

Una de las caracteristicas de los consentimienfosmados que mas influencia la legibi-
lidad ha sido la estandarizacién, superando emfpule media en Flesch a los no estandari-
zados, concluyendo que los consentimientos qustémeson mas legibles.

Pero mas alla de las caracteristicas individuakefiace necesaria la unificacion de la legi-
bilidad y comprension de los documentos de consétio informado del territorio espafiol
y flamenco, ya que existe una falta de equidad @anauario.

Consideramos el uso de herramientas de legibilodawio un primer paso que ayuda a la
creacion de documentos mas comprensibles paradadania. Asimismo representa una ac-
cion econdmica que facilita desde el primer paaa;réacion del documento, la revisién o
modulacion de aquellos documentos potencialmerde pomprensibles.

El documento de consentimiento informado es uneaheenta que puede ser muy eficaz
para los profesionales a la hora de informar yeexaitdamente Gtil para los pacientes a la hora
de generar una decision sanitaria. Trabajar pajaranesl acceso a la informacion es funda-
mental para conseguir una sanidad equitativa eligueaterritorio nacional, y todos los pro-
fesionales sanitarios estan obligados a mejonaroekeso de consentimiento informado actual.

La creacion de Comisiones de Consentimiento infdomaestandarizacion de los DCI es
un inicio para crear informacion legible y fomerghbuen desarrollo del proceso de consen-
timiento informado.

Por ultimo, la conclusidbn mas importante es que estudio nace de la percepcion en el
ambito laboral de que en ocasiones los documergosodsentimiento informado no han
cumplido su funcion y los pacientes han aceptadoeserse a actuaciones sanitarias sin la
completa seguridad en su decision.
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4 .4. Conclusions

In this study we have been able to generate validreecessary conclusions over the topic
of informed consent process and its written toeldimed consent’s document).
First of all, it is considered as a first approéwdt needs further researches.

Although in this study we have considered only wWréten informed consent document,
and we have not taken into account the informagiath explanations that health professionals
given to the patients, there are bibliographicatience that informed consent is vital for a
perfect development of certain processes of inforoansent.

During the literature search we have obtained naatigles over the readability of consent
documents and other health information elementswiethave not found literature focused on
our objective: to analyze the readability of alformed consent from Public Hospitals of
Spain and Flanders. We believe that this papeesepts a novel research.

The readability of informed consent’s documentsnimoublic hospitals in Spain and Flan-
ders may be improved. Our research shows thataheyglassified in INFLESZ scale ‘Fairly
Difficult’. On this scale are classified speciatlzeewspapers and disclosure. The ideally scale
is 'Normal' where the general and sports presglassified and they can be read by every
citizen.

Referring to the readability of the autonomous camities, we can say with statistical
sufficiency that readability is different in allehcommunities. Andalusia is the Community
with the highest readability of all the analyzedntounities. The predominant INFLESZ scale
is 'Normal . Instead, the worst results were faliNa followed by Extremadura.

Over Flanders, Limburg has the highest level ofladdity while Antwerpen has the low-
est one.

Moreover, regarding the Spain’s Hospitals, we sshbd different levels of readability
among them. We got the best and the worst sconelstat hospitals in the Community of
Madrid. This fact gives proof of the inequality geated. The users of each Hospital will have
not the same access to understandable information.

One of the most influential characteristic of imf@ad consent’s readability has been the
standardization. It exceeded 5 points on average ¢ non-standardized. We may conclude
that standardize consents are more readable.

But beyond individual characteristics, the unificatof readability and understanding of
the informed consent’s documents from Spanish dewhiBh territory is necessary. This fact
represents a lack of equity for the citizen.

We consider the use of readability tools as a §irsp that helps to create more understand-
able documents for citizenship. It also represant&conomic action which marks those po-
tentially incomprehensible documents that needsreni
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The informed consent’s document is a tool thatlmawery effective and extremely useful
for patients who has to make a health decision.kigron improve the access to readable
information is essential to achieve equitable ealtany country. All health professionals are
required to improve the current informed consentess.

Finally, the most important conclusion is that teiady stems from the perception in the
workplace that sometimes informed consent’s docusnieave not fulfilled their function and
patients have agreed to undergo health action®utitomplete security in their decision.

4.5 Lineas futuras

Este apartado pretende guiar préximas investigasiem el campo de los documentos de
Consentimiento Informado a partir de los resultagdekproceso de este estudio.

Como primer punto a considerar, conseguir los D€lag CCAA que no han participado
de Esparfia y los DCI de las regiones de Valoniaug®as para lograr representatividad total.

Analizar los folletos flamencos que se acompafnaor—gentimiento oral.

Conocer a que especialidad médica correspondeD@dsnas faciles y dificiles, de esta
manera, fijar objetivos claros y dirigidos a agoelServicios de Hospitales que presenten
deficiencias.

Modificar los DCI con baja legibilidad en base a tpue poseen legibilidad aceptable con-
siguiendo DCI estandares y basados en la eviderritifica.

Analizar la legibilidad de los DCI en otros idiomascontrados ya que disponemos de he-
rramientas para las lenguas méas habladas.

Asimismo, analizar los DCI encontrados en las Eimeb en Espafia y que no se encuen-
tran recogidos al amparo del Servicio responsalneagorto los DCI.

Intentar aumentar la participacion de los OmbudElandes para poder describir mas de-
talladamente el proceso de consentimiento infornegdcada Hospital.

Por ultimo, generar resultados teniendo en cuenthnhension personal, es decir, valorar
la legibilidad de los CI segun los usuarios a loe ga dirigido, de esta manera, comprobar
gue realmente queda plasmado el esfuerzo y ededmlegibilidad de los documentos.
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INFORME DE E

VALUACION

Titulo proyecto: ESTUDIO INVESTIGACION NACIONAL SOBRE CONSENTIMIENTOS

INFORMADOS

Investigador principal: M. VALLE RAMIREZ DURAN/ ESTELA MORALES VALDIVIA

CONCLUSION:

Aspectos GE-
NERALES

Aspectos CON-
CRETOS

Faltaria una revision critica de la bibliografia; asi como clarificar sujetos y muestreo
(indicar si son todos los hospitales del pais o cudles son los que si). Deberian especificar
en que variables basan la complejidad de los consentimientos.

Conclusion

final:
Aceptacion y paso al Gerente del Departamento y al Director Médico del Hospital para su
autorizacion
ACEPTACION La contestacion al cuestionario y la facilitacion de los consentimientos informados co-
i rrespondera a la UDCA
DENEGACION
PRECISA DOCUMENTO SI NO
1 Autorizacion Coordinador/J.Servicio/Direccion/Gerente X
2 Solicitud datos PRO-SI-GA / UDCA / INFORMATICA X
3 Clasificacion AEMPS X
4 CEIC X

OTROS: UDCA

FECHA: 12/03/2013

FIRMA DEL REVISOR: Unidad Investigacion y Calidad Dpto. Salud de la Plana
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PhD student in NursingScience.

KATHOLIEKE UNIVERSITEIT Katholieke Universiteit Leuven.
LEUVEN Mariadelvalle.ramirezduran@student.ku

leuven.be

Leuven, september 2014
Geachte,

Mijn naam is Maria del Valle Ramirez Durdn, ik ben PhD/doctoraats-studente in
Verplegingswetenschappen aan de Universiteit Huelva (Spain). Ik heb een Erasmus beurs om mijn
doctoraat te vervolledigen aan de KU Leuven.

Mijn supervisoren zijn Prof. Dr. Walter Sermeus, (Belgié) en Dr. Maria Isabel Mariscal Crespo,
(Spanje).

Mijn onderzoek focust op de schriftelijke klinische informatie die aan iedere patiént wordt
meegedeeld tijdens het informed consent proces. Het voornaamste doel is te beschrijven hoe het
informed consent proces precies werkt in Belgié, en om een vergelijking te maken tussen de
werkwijze hiervan in Belgié en in Spanje.

In principe zijn al de Vlaamse algemene en universitaire ziekenhuizen hierbij betrokken. Hoe meer
ziekenhuizen betrokken worden, hoe meer impact er kan verworven worden.

Gelieve in bijlage een vragenlijst te vinden. Deze lijst bevat 13 vragen over klinische brochures en
klinische informed consent formulieren in de ziekenhuizen.

We willen u vragen om voor uw ziekenhuis deze vragenlijst in te vullen. Het onderzoek is
goedgekeurd door de Ethische Commissie KU Leuven. De anonimiteit van het ziekenhuis en van de
personen die de vragenlijst invullen is verzekerd.

Als u meer details wenst of nog vragen heeft, email mij dan zeker op onderstaand e-mailadres. Mag
ik u wvragen om uw ingevulde vragenlijst terug te sturen naar volgend adres:
informedconsent2014@gmail.com voor 30 september.

Ik apprecieer ten zeerste uw aandacht en medewerking!

Maria del Valle Ramirez Duran

Telefoon: +32 488 53 77 87

Maria del Valle Ramirez Duran 45



Maria del Valle Ramirez Duran

KATHOLIEKE UNIVERSITEIT PhD student in Nursing Science.
LEUVEN Katholieke Universiteit Leuven.
Phone: +32488537787

INFORMED CONSENT VRAGENLIJST

Deze vragenlijst bestaat uit twee delen. Het eatstd gaat over brochures met klinische
informatie (dit kan zowel gaan over informatie apwilebsite van het ziekenhuis, als papieren
brochures). Het tweede deel gaat over informed esdngormulieren specifiek voor
behandeling of diagnose procedures. Met klinisaf@matie bedoelen we informatie over de
behandeling en diagnose en niet de hoteldiensten.

Voor elke vraag dien je de verschillende optiesuerlopen. Gelieve één antwoord per rij te
geven.

Uw bijdrage zal sterk gewaardeerd worden.

Voel u vrij om alles te vragen wat u moet wetenradeer deze vragenlijst in te vullen:
informedconsent2014@gmail.com

DEEL EEN: KLINISCHE BROCHURES

1. Wie maakt de klinische brochures van het ziekenhuis

.. . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit )
toepassing
Hoofdverpleegkundige O O O O O O
Artsen O O O O O O
Communicatiedienst O O O O O O
- Andere:Click here to enter text.
2. Welke van de volgende diensten/groepen werkten maan de brochure?
.. . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit )
toepassing
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Communicatie diensten O O O O O O

Dienst kwaliteit O O O O O O
Vlaams PatiéntenPlatform O O O O O O
Patiéntenverenigingen O O O O O O

- Andere:Click here to enter text.
3. Werden de volgende leesbaarheidtools gebruikt bihet ontwikkelen van de
brochures?

B . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit )
toepassing
Richtlijnen O O O O O O
Douma (specifieke tools [ O O O O O
voor testen van
leesbaarheid)
Studies waarbij de O O O O O O

begrijpbaarheid van de
resultaten van een
onderzoek worden getest
bij patiénten

4. Worden er brochures gebruikt om het gesprek tusserarts/verpleegkundige en
patiénten te ondersteunen?

LIAltijd [I1Meestal [1Soms [1Zelden [INooit [INiet wvan
toepassing
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5. 1s al de informatie die beschikbaar is op de openla website van het ziekenhuis, ook
beschikbaar via de papieren brochures in het ziekduis zelf?

CIAltijd [IMeestal [1Soms [(JZelden CINooit [INiet van
toepassing

6.1s er een dienst die al de informatie/brochures bifjoudt?

3 . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit )
toepassing
Communicatiedienst O O O O O O
Dienst kwaliteit O O O O O O
Artsen Ol Ol O] O O O
Ziekenhuis website O O O O O O

Andere:Click here to enter text.

DEEL TWEE: INFORMED CONSENT FORMULIEREN

1. We gaan ervan uit dat gewoonlijk mondelinge toesteming wordt gevraagd. Word
hier van afgeweken bij:

" . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit )
toepassing
Fertiliteit procedures O O O O O O
Pediatrie procedures O O O O O O
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Complexe heelkunde O O O O O O

Hoge risico procedures O O O O O O

- Andere:Click here to enter text.

2. Wie maakt de klinische informed consent formulierenvan het ziekenhuis?

.. . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit )
toepassing
Hoofdverpleegkundige O O O O O O
Artsen O O O O O O
Communicatiedienst O O O O O O

- Andere: Click here to enter text.

3. Welke van de volgende diensten/groepen werkten mesan de informed consent
formulieren?

. . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit .
toepassing
Communicatiedienst O O O O O O
Dienst kwaliteit O O O O O O
Vlaams PatiéntenPlatform O O O O O O
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Patiéntenverenigingen O O O O O O

- Andere:Click here to enter text.

4. Werden de volgende leesbaarheidstools gebruikt bijet ontwikkelen van de informed
consent formulieren?

. . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit .
toepassing

Richtlijnen O O O O O O
Douma (specifieke tools O O O O OJ OJ
voor testen van

leesbaarheid)

Studies waarbij de O O O O O O

begrijpbaarheid van de
resultaten van een
onderzoek worden getest
bij patiénten

5. Worden er informed consent formulieren gebruikt om het gesprek tussen
arts/verpleegkundige en patiénten te ondersteunen?

LIAltijd [I1Meestal [1Soms [1Zelden [INooit [INiet wvan
toepassing

6. Zijn de informed consent formulieren die beschikbaa zijn op de website van het
ziekenhuis, ook in het ziekenhuis op papier beschiaar?

LIAltijd [I1Meestal [1Soms [1Zelden [INooit [INiet wvan
toepassing
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7.1s er een dienst die al de informed consent formwdren bewaart?

.. . Niet van
Altijd Meestal Soms Zelden Nooit .
toepassing
Communicatiedienst O O O O O O
Dienst kwaliteit O O O O O O
Artsen O O ] O O O
Ziekenhuis website O O O O O O

Andere:Click here to enter text.
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ANEXO 6: RESULTADOS DE LEGIBILIDAD INFLESZ

Tabla 35: Descripcion de las variables Worgd Huerta segun CCAA

Intervalo de confianza para la me-
Desviacion | Error dia al 95%
WORD N Media tipica tipico | Limite inferior | Limite superior
Andalucia 20 10,07 4,33 0,97 7,99 12,05
Aragon 35 -3,44 8,91 1,51 -6,5( -0,38
Canarias 9 1,36 11,47 3,82 -7,46 10,17
Cantabria 11 -2,32 8,12 2,45 -7,71 3,14
Castilla La Manch 43 0,24 11,4¢4 1,75 -3,3( 3,71
Castilla Leén 7 -4,8( 14,12 5,34 17,84 8,25
Extremadura 27 -7,61 8,95 1,772 -11,2] -4,13
Galicia 3 -10,8¢ 16,06 9,27 -50,78 28,99
La Rioja 24 -0,35 12,3f 2,52 -5,56 4,87
Madrid 63 1,54 10,48 1,32 -1,1( 4,18
Melilla 4 -9,54 5,12 2,56 -17,68 -1,39
Murcia 47 -2,52 9,36 1,37 -5,21 0,24
Navarri 12 -0,25 6,49 1,87 -4,37 3,87
Pais Vasco 56 0,31 7,19 0,96 -1,62 2,23
\Valencia 11 3,49 6,8¢ 2,08 -1,14 8,12
Total 372 -0,57 10,0¢ 0,52 -1,6( 0,46
HUERTA
Andalucia 20 62,04 3,26 0,73 60,57 63,57
Aragon 35 50,15 10,0¢" 1,7( 46,64 53,6(
Canarias 9 55,45 8,63 2,88 48,81 62,08
Cantabria 11 52,57 6,13 1,85 48,44 56,69
Castilla La Manch 43 54,56 8,68 1,32 51,84 57,23
Castilla Leén 7 50,63 10,88 4,11 40,56 60,69
Extremadura 27 48,51 6,75 1,3( 45,84 51,18
Galicia 3 46,28 11,9( 6,87 16,72 75,83
La Rioja 24 54,07 9,34 1,91 50,13 58,02
Madrid 63 55,5( 8,04 1,01 53,41 57,52
Melilla 4 47,13 3,68 1,84 41,28 52,99
Murcia 47 52,3¢ 7,14 1,04 50,24 54,48
Navarr: 12 54,15 4,9( 1,472 51,0 57,27
Pais Vasco 56 54,6( 5,3¢ 0,72 53,16 56,04
\Valencia 11 57,26 5,16 1,55 53,8( 60,73
Total 372 53,71 8,04 0,42 52,95 54,59
Tabla 36: Estadistico Ji Cuadrado para finalidad enflesz
Valor o] Sig. asintética
(bilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 31,106 12 0,002

Razoén de verosimilitudes 26,654 12 0,009

Asociacion lineal por lineal 10,823 1 0,001

N de casos validos 372

a. 10 casillas (50,0%) tienen una frecuencia edpdrderior a 5. La

frecuencia minima esperada es ,05.
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Tabla 37: Descripcién de la variable finalidd segin CCAA

Finalidad Total
Diagnostico| Tratamientg Mixto Miscelanea
Recuento 2 13 2 1 2(
Andalucia | 22.€n CCAA 10% 75% 10% 5% 100%
% en finalidad 3,60% 6,10% 3,809 5,30% 5,40%
% del total 0,50% 4% 0,509 0,30% 5,400
Recuento 4 23 6 2 34
) % en CCAA 11,40% 65,709 17,10% 5,70% 10006
Aragon % en finalidad 7,10% 9,40% 11,50% 10,50% 9,40%
% del total 1,10% 6,20% 1,609 0,50% 9,400
Recuento 3 4 0 2 9
_ % en CCAA 33,30% 44,409 0% 22,20% 100%
Canarias  ['o4 en finalidad 540% 1,609 0% 10,50%  2,40%
% del total 0,80% 1,10% 0% 0,50% 2,40%
Recuento 3 5 2 1 11
_ % en CCAA 27,30% 45,509 18,20% 9,10% 10006
Cantabria o4 en finalidad 5,40% 2% 3,809 5,30% 3%
% del total 0,80% 1,30% 0,509 0,30% 3%
Recuento 8 2€ 8 1 43
CastillaLa |% en CCAA 18,60% 60,509 18,60% 2,30% 1006
Mancha % en finalidad 14,3006 10,609 15,40% 530%  11,60%
% del total 2,20% 7% 2,209 0,30%  11,60p%6
Recuento 0 7 0 (0 1
_ | % en CCAA 0% 100% 0% 09 100%
Castilla LeoN o4 en finalidad 0% 2,909 0% 09 1,90%
% del total 0% 1,90% 0% 09 1,90%
Recuento 3 2( 4 (0 27
% en CCAA 11,10% 74,109 14,80% 0% 100%
Extremadura o4 en finalidad 5,40% 8,209 7,709 0% 7,30%
% del total 0,80% 5,409 1,109 0% 7,30%
Recuento 0 3 0 (0 3
o % en CCAA 0% 100% 0% 09 100%
Galicia % en finalidad 0% 1,20% 0% 09 0,80%
% del total 0% 0,809 0% 09 0,80%
Recuento 4 12 5 3 24
% en CCAA 16,70% 509 20,80% 12,50% 100p%6
La Rioja % en finalidad 7,10% 4,90% 9,609 15,80% 6,500
% del total 1,109 3,209 1,309 0,80% 6,500
Recuento 9 3¢ 1] 4 63
, % en CCAA 14,30% 61,909 17,50% 6,30% 10006
Madrid % en finalidad 16,1006 15,909 21,20% 21,10%  16,90%
% del total 2,40% 10,509 3% 1,10%  16,90%
Recuento 1 2 1 (0 4
_ % en CCAA 25% 50% 25% 09 100%
Melilla % en finalidad 1,80%  0,80% 1,909 0%  1,10%
% del total 0,30% 0,509 0,309 0% 1,10%
Recuento 7 33 4 3 47
, % en CCAA 14,90% 70,209 8,509 6,40% 100%
Murcia % en finalidad 12,5006 13,509 7,709 15,80%  12,60%
% del total 1,90% 8,909 1,109 0,80% 12,6006
Recuento 3 7 2 (0 12
% en CCAA 25% 58,309 16,70% 0% 100%
Navarra % en finalidad 5,40% 2,90% 3,809 0% 3,20%
% del total 0,80% 1,90% 0,509 0% 3,20%
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Tabla 37: Descripcién de la variable finalidd segin CCAA (continuacién)

Finalidad Total
Diagnostico| Tratamientg Mixto Miscelanea
Recuento 6 41 7 2 b6
. % en CCAA 10,70% 73,20% 12,50% 3,60% 100%
Pais Vasco [ en finalidad 10,7006 16,70% 13,50% 10,50%  15/10%
% del total 1,60% 11% 1,90% 0,50% 15,10%
Recuento 3 3 0 0 11
i % en CCAA 27,30% 72,70% 0% 0% 100%
Valencia o4 en finalidad 5,400 3,30% 4% 0% 3%
% del total 0,80% 2,20 0% 0% 3%
Recuento 56 245 52 19 372
% en CCAA 15,10% 65,90% 14% 5,10% 100%
Total % en finalidad 100% 100% 100% 10D% 100%
% del total 15,10% 65,90% 14% 5,10% 100%
Tabla 38: Descripcion de las variables Word Huerta segun finalidad
Intervalo de confianza para la
.| Desviacion Error media al 95%
N Media - - —
tipica tipico Limite o :
. . Limite superior
inferior
Diagnostico 56 4,55 10,13 1,35 1,83 7,26
Tratamientg 245 -1,65 9,89 0,63 -2,89 -0,40
WORD | Mixto 52 -1,28 9,45 1,31 -3,91 1,35
Miscelanea 19 0,24 10,38 2,38 -4,77 5,24
Total 372 -0,57 10,09 0,52 -1,60 0,46
Diagnostico 56 57,81 7,67 1,02 55,76 59,86
Tratamientg 245 52,87 8,07 0,52 51,85 53,89
HUERTA | Mixto 52 53,44 7,14 0,99 51,45 55,43
Miscelanea 19 54,45 7,92 1,82 50,64 58,27
Total 372 53,77 8,04 0,42 52,95 54,59
Tabla 39: Estadistico ANOVA para finalidad y Flesch, Word y Huerta
Suma de cua- | Media cua- = Si
drados 9 dratica 9
Inter-grupos 1076,85 3 358,95 6,10 0,001
FLESCH Intra-grupos 21660,13 368 58,86
Total 22736,98 371
Inter-grupos 1789,42 3 596,47 6,10 0,001
WORD Intra-grupos 35988,28 368 97,79
Total 37777,70 371
Inter-grupos 1127,29 3 375,76 6,05 0,001
HUERTA Intra-grupos 22863,62 368 62,13
Total 23990,91 371
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Tabla 40: Multiples comparaciones entre finalad, Flesch, Word y Huerta

Variad) Diferencial . Intervalo gg(;(:)onfianza al
dggzlndei}ents () GRUPG | () GRUPO de(rln\]e)dias tirzirg(r) Sig. Limite Limite
inferior superior
Tratamiento 4,81 1,14 0,001 1,61 8
Diagnostico| Mixto 4,52 1,48 0,03 0,37 8,67
Miscelanea 3,34 2,04 0,44 -2,38 9,06
Diagnostico -4,81 1,14 0,001 -8 -1,61
Tratamiento| Mixto -0,29 1,17 1 -3,58 3
FLESCH M_iscelénfaa -1,46 1,83 0,89 -6,59 3,67
Diagnostico -4,52 1,48 0,03 -8,67 -0,37
Mixto Tratamiento 0,29 1,17 1 -3 3,58
Miscelanea -1,17 2,06 0,96 -6,95 4,60
Diagnostico -3,34 2,04 0,44 -9,06 2,38
Miscelanea | Tratamiento 1,46 1,83 0,89 -3,67 6,59
Mixto 1,17 2,06 0,96 -4,60 6,95
Tratamiento 6,20 1,46 0,01 2,08 10,31
Diagnostico| Mixto 5,82 1,90 0,03 0,48 11,17
Miscelanea 4,31 2,63 0,44 -3,06 11,68
Diagnostico -6,20 1,46 0,01 -10,31 -2,08
Tratamiento| Mixto -0,37 1,51 1,00 -4,61 3,87
WORD M_iscelénfaa -1,88 2,36 0,89 -8,50 4,73
Diagnostico -5,82 1,90 0,03 -11,17 -0,48
Mixto Tratamiento 0,37 1,51 1,00 -3,87 4,61
Miscelanea -1,51 2,65 0,96 -8,96 5,93
Diagnostico -4,31 2,63 0,44 -11,68 3,06
Miscelanea | Tratamiento 1,88 2,36 0,89 -4,73 8,50
Mixto 1,51 2,65 0,96 -5,93 8,96
Tratamiento 4,94 1,17 0,01 1,66 8,22
Diagnostico| Mixto 4,37 1,52 0,04 0,10 8,63
Miscelanea 3,36 2,09 0,46 -2,52 9,23
Diagnostico -4,94 1,17 0,01 -8,22 -1,66
Tratamiento| Mixto -0,57 1,20 0,97 -3,95 2,81
HUERTA M.iscelén.ea -1,59 1,88 0,87 -6,86 3,69
Diagnostico -4,37 1,52 0,04 -8,63 -0,10
Mixto Tratamiento 0,57 1,20 0,97 -2,81 3,95
Miscelanea -1,01 2,11 0,97 -6,95 4,92
Diagnostico -3,36 2,09 0,46 -9,23 2,52
Miscelanea | Tratamiento 1,59 1,88 0,87 -3,69 6,86
Mixto 1,01 2,11 0,97 -4,92 6,95
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Tabla 41:; Descripcion de la legibilidad Ifiesz segiin nimero de paginas
INFLESZ
Muy Bastante Algo Muy Total
Facil | Facil | Normal | i | oificil
Recuento 0 0 12 49 6 67
1pagina % en nlmero pagin 0% 0%| 17,90%| 73,10% 9%| 100%
Pagina 1o en Inflesz 0% 0%| 13,80% 21,109  12%|  18%
% Del total 0% 0% 3,20%| 13,20%| 1,60% 18%
Recuento 1 2 48 146 38 235
opagina % en numero pagil 0,40% 0,90%| 20,40% 62,10% 16,20%| 100%
Pagina 1o en Inflesz 100%|  100%| 55,20% 62,90%  76%]| 63,20%
% Del total 0,30% 0,50%| 12,90%| 39,20%| 10,20%| 63,20%
Recuento 0 0 10 28 6 44
3padina % en ndmero pagin 0% 0%| 22,70% 63,60%| 13,60% 100%
Pagina Fo en Inflesz 0% 0%| 11,50% 12,10%  12%]| 11,80%
% Del total 0% 0% 2,70% 7,50%| 1,60%| 11,80%
Recuento 0 0 17 9 0 26
4paginag % en nimero pagin 0% 0%| 65,40% 34,60% 0%| 100%
omas |% en Inflesz 0% 0%| 19,50% 3,90% 0% 7%
% Del total 0% 0% 4,60% 2,40%) 0% 7%
Recuento 1 2 87 232 50 372
Total % en numero pagil 0,30% 0,50%| 23,40% 62,40% 13,40%| 100%
% en Inflesz 100% 100% 100% 100%| 100%| 100%
% Del total 0,30% 0,50%| 23,40%| 62,40% 13,40%| 100%
Tabla 42: Descripcién de la legibilidad Inflesz segh nimero de paginas
NUMEROPAGINA Total
lpagina 2pagina 3pagina | 4paginas 0 mas
Recuento 0 0 0 20 20
. |% en ndmero . . . . .
Andalucia pagina 0% 0% 0% 76,9% 5,4%
% del total 0% 0% 0% 5,4% 5,4%
Recuento 2 27 6 0 35
i % en ndmero . . . . .
Aragon pagina 3,0% 11,5% 13,6% 0% 9,4%
% del total 0,5% 7,3% 1,6% 0% 9,4%
Recuento 0 9 0 0 9
) % en nUmero . . . . .
Canarias pagina 0% 3,8% 0% 0% 2,4%
% del total 0% 2,4% 0% 0% 2,4%
Recuento 10 1 0 0 11
) % en nUmero . . . . .
Cantabria pagina 14,9% 0,4% 0% 0% 3,0%
% del total 2,7% 0,3% 0% 0% 3,0%
Recuento 3 32 8 0 43
Castilla La [% en nimero
agina 4,5% 13,6% 18,2% 0% 11,6%
Mancha pag
% del total 0,8% 8,6% 2,2% 0% 11,6%
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Tabla 42: Descripcion de la legibilidad Infles segiin nimero de paginas (continuacion)

NUMEROPAGINA Total
1pagina 2pagina 3pagina | 4paginas o mag

Recuento 0 4 2 1 7

Castilla % en numero 0% 179 4.5% 2.8% 1 9%
Ledn pagina 0 % ,0% ,0%0 9%
% del total 0% 1,1% 0,5% 0,3% 1,9%
Recuento 0 22 3 2 27

% en nUmero . . . . .
Extremadurapagina 0% 9,4% 6,8% 7,7% 7,3%
% del total 0% 5,9% 0,8% 0,5% 7,3%

Recuento 2 1 0 0 3

o % en nimero . . . . .
Galicia pagina 3,0% 0,4% 0% 0% 0,8%
% del total 0,5% 0,3% 0% 0% 0,8%
Recuento 0 20 4 0 24

o % en nimero . . . . .
La Rioja pagina 0% 8.5% 9,1% 0% 6,5%
% del total 0% 5,4% 1,1% 0% 6,5%
Recuento 0 53 9 1 63

) % en nUmero . . . . .
Madrid pagina 0% 22,6% 20,5% 3,8% 16,9%
% del total 0% 14,2% 2.4% 0,3% 16,9%

Recuento 0 4 0 0 4

] % en ndmero . . . . .
Melilla pagina 0% 1,7% 0% 0% 1,1%
% del total 0% 1,1% 0% 0% 1,1%

Recuento 1 33 11 2 47

) % en nUmero . . . . .
Murcia pagina 1,5% 14,0% 25,0% 7,7% 12,6%
% del total 0,3% 8,9% 3,0% 0,5% 12,6%

Recuento 0 11 1 0 12

% en nimero . . . . .
Navarra pagina 0% 4, 7% 2,3% 0% 3,2%
% del total 0% 3,0% 0,3% 0% 3,2%

Recuento 48 8 0 0 56

. % en ndmero . o . . .
Pais Vasco pagina 71,6% 3,4% 0% 0% 15,1%
% del total 12,9% 2.2% 0% 0% 15,1%

Recuento 1 10 0 0 11

) % en nUmero . . . . .
Valencia pagina 1,5% 4,3% 0% 0% 3,0%
% del total 0,3% 2. 7% 0% 0% 3,0%
Recuento 67 235 44 26 372
Total % en CCAA 18,0% 63,2% 11,8% 7,0% 100%
% del total 18,0% 63,2% 11,8% 7,0% 100%
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Tabla 43: Ji cuadradpara Inflesz segiin nimero de paginas

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 33,377 12 0,001
Razon de verosimilitudes 32,115 12 0,001
Asociacion lineal por lineal 9,567 1 0,002
N de casos validos 372

frecuencia minima esperada es ,07.

a. 9 casillas (45,0%) tienen una frecuencia espdrddrior a 5. La

Tabla 44: Descripcién de la legibilidhWord y Huerta segin nimero de paginas
Intervalo de confianzg
N | Medial DESViacion| Error pa'ralla media ,a| 95%
tipica tipico Limite Limite
inferior superior
lpagina 67( -0,53 8,77 1,07 -2,67 1,61
2pagina 235| -1,40 10,54 0,69 -2,76 -0,05
WORD [ 3pagina 44| -1,24 9,38 1,41 -4,09 1,61
4paginas o ma| 26| 8,02 5,78 1,13 5,69 10,36
total 372| -0,57 10,09 0,52 -1,60 0,46
lpagina 67| 53,97 6,59 0,80 52,36 55,58
2pagina 235| 53,06 8,55 0,56 51,96 54,16
HUERTA [ 3pagina 44| 53,32 7,19 1,08 51,13 55,50
4paginas o ma| 26| 60,48 4,42 0,87 58,70 62,27
total 372| 53,77 8,04 0,42 52,95 54,59
Tabla 45: Test de homogeneidad de varianzas
detevens| 9" g2 Sig.
FLESCH 4,72 368 0,003
WORD 4,72 368 0,003
HUERTA 4,57 368 0,004
Tabla 46: Test ANOVA para Flesch, Word, Huertay nimero de paginas
Suma de Media cua- .
cuadrados gl dréatica F Sig.
Inter-grupos 1265,86 3 421,95 7,23 0,001
FLESCH Intra-grupos 21471,12 368 58,35
Total 22736,98 371
Inter-grupos 2103,08 3 701,03 7,23 0,001
WORD Intra-grupos 35674,62 368 96,94
Total 37777,70 371
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Tabla 46: Test ANOVA para Flesch, Word, Hueila y nimero de paginas (continuacion)

Suma de Media cua- .
cuadrados g drética F Sig.
Inter-grupos 1301,10 3 433,70 7,03 0,001
HUERTA Intra-grupos 22689,81 368 61,66
Total 23990,91 371

Tabla 47: Multiples combinaciones en FleschiVord y Huerta segin niimero de paginas

N NU Dif . Intervalo de confianza g
Variable I(\/I)ERO- (J) nume- d:eeraeergi:;as Error | o 95%
dependientg PAG ropag (1-J) tipico 9 Limite Limite
inferior superior
2pagina 068 1,06 0,04 2,29 3,65
lpagina | 3pagina 055 148 099 -3,61 471
4paginas g 664/ 176 0,01 -11,59 -1,68
mas
lpagina -0,68[ 1,06 0,94 -3,65 2,29
spagina | 3pagina 20,13 125 1,00 -3,65 3,40
L Escn fnpaasg'”as 9 731 158 001 11,75 2,88
1pagina 055 148 0,99 4,71 3,61
3pagina | 2Pagina 013 125 1,00 -3,40 3,65
4paginas g 719 189 0,01 -12,49 -1,88
mas
1pagina 6,64 176 001 1,68 11,59
;‘f;zg'”as 2pagina 731] 158 001 2.88 11,75
3pagina 7,191 1,89 0,01 1,88 12,49
2pagina 087 1,36 0,04 2,96 4,70
lpagina |3pagina 071 191 0,99 -4.66 6,08
4paginas g 855 227 001 -14,94 2,17
mas
lpagina -0,87( 1,36 0,94 -4,70 2,96
2pagina 3pagina -0,16( 1,62 1,00 -4,71 4,38
4paginas 9 043 203 001 15,14 3,71
WORD mas
lpagina -0,71( 1,91 0,99 -6,08 4,66
3pagina | 2Pagina 016 162 1,00 -4,38 471
4paginas g 926| 244 001 -16,10 2,42
mas
1pagina 855 2271 0,01 217 14,94
;‘f;zg'”as 2pagina 9.43| 203 001 3,71 15,14
3pagina 9,26 2,44 0,01 2,42 16,10
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Tabla 47: Multiples combinaciones en Flesch, Worg Huerta seguin nimero de paginas (continuacion)

. Diferencial Intervalo de confiant
ga”ab'? (I) NUME- (J) numeropag| de mediad Igr_ror Sig. - z_a a 950,/0 .
ependiente| RO PAG (1-J) tipico Limite | Limite
inferior | superior
2pagina 0,91 1,09 0,87 -2,14 3,96
1PAGINA | 3pagina 0,65 1,52 0,98 -3,62 4,93
4paginas o0 ma -6,51 1,81 0,01 -11,61 -1,41
lpagina -0,91 1,09 0,87 -3,96 2,14
JPAGINA | 3Pagina -0,26 1,29 1,00 -3,88 3,37
HUERTA 4paginas 0 ma -7,42 1,62 0,01 -11,98 -2,86
lpagina -0,65 1,52 0,98 -4,93 3,62
3PAGINA [ 2pagina 0,26 1,29 1,00 -3,37 3,88
4paginas 0 ma -7,17 1,94 0,01 -12,62 -1,71
lpagina 6,51 1,81 0,01 1,41 11,61
‘C‘)P,GE'SNAS 2pagina 742 162 o001 2.86| 11,98
3pagina 7,17 1,94 0,01 1,71 12,62
Tabla 48: Legibilidad Inflesz seguastandarizado
ESTANDARIZADO Total
S NO
recuento 0 1 1
Muy Facil % dentro de estandarizadd 0% 0,3% 0,3%
% del total 0% 0,3% 0,3%
recuento 0 2 2
Bastante Facil % dentro de estandarizadd 0% 0,6% 0,5%
% del total 0% 0,5% 0,5%
recuento 19 68 87
Normal % dentro de estandarizadd 55,9% 20,1% 23,4%
% del total 5,1% 18,3% 23,4%
recuento 14 218 232
Algo Dificil % dentro de estandarizadd 41,2% 64,5% 62,4%
% del total 3,8% 58,6% 62,4%
recuento 1 49 50
Muy Dificil % dentro de estandarizadd 2,9% 14,5% 13,4%
% del total 0,3% 13,2% 13,4%
recuento 34 338 372
total % dentro de Inflesz 9,1% 90,9% 100%
% del total 9,1% 90,9% 100%
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Tabla 49: Prueba duadrado para Inflesz segun estandarizado

Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 22,960 0,001
Razon de verosimilitudes 20,603 0,001
Asociacion lineal por lineal 15,771 0,001
N de casos validos 372

cuencia minima esperada es ,09.

a. 5 casillas (50%) tienen una frecuencia espéardeidor a 5. La fre-

Tabla 50: Descripcién estandarizado segin CCAA

ESTANDARIZADO Total
Sl NO
recuento 20 0 20
Andalucia % dentro de estandarizadq 58,8% 0% 5,4%
% del total 5,4% 0% 5,4%
recuento 0 35 35
Aragon % dentro de estandarizadd 0% 10,4% 9,4%
% del total 0% 9,4% 9,4%
recuento 0 9 9
Canarias % dentro de estandarizadq 0% 2,7% 2,4%
% del total 0% 2,4% 2,4%
recuento 0 11 11
Cantabria % dentro de estandarizadd 0% 3,3% 3,0%
% del total 0% 3,0% 3,0%
recuento 0 43 43
Castilla La Mancha % dentro de estandarizadq 0% 12,7% 11,6%
% del total 0% 11,6% 11,6%
recuento 0 7 7
Castilla Ledn % dentro de estandarizadd 0% 2,1% 1,9%
% del total 0% 1,9% 1,9%
recuento 0 27 27
Extremadura % dentro de estandarizadq 0% 8,0% 7,3%
% del total 0% 7,3% 7,3%
recuento 3 0 3
Galicia % dentro de estandarizadd 8,8% 0% 0,8%
% del total 0,8% 0% 0,8%
recuento 0 24 24
La Rioja % dentro de estandarizadq 0% 7,1% 6,5%
% del total 0% 6,5% 6,5%
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Tabla 50: Descripcion estandarizado séig CCAA (continuacion)

ESTANDARIZADO Total
SI NO
recuento 0 63 63
Madrid % dentro de estandarizadd 0% 18,6% 16,9%
% del total 0% 16,9% 16,9%
recuento 0 4 4
Melilla % dentro de estandarizadd 0% 1,2% 1,1%
% del total 0% 1,1% 1,1%
recuento 0 47 47
Murcia % dentro de estandarizadd 0% 13,9% 12,6%
% del total 0% 12,6% 12,6%
recuento 0 12 12
Navarra % dentro de estandarizadd 0% 3,6% 3,2%
% del total 0% 3,2% 3,2%
recuento 0 56 56
Pais Vasco % dentro de estandarizadd 0% 16,6% 15,1%
% del total 0% 15,1% 15,1%
recuento 11 0 11
Valencia % dentro de estandarizadd 32,4% 0% 3,0%
% del total 3,0% 0% 3,0%
recuento 34 338 372
Total % dentro de ccaa 9,1% 90,9% 100%
% del total 9,1% 90,9% 100%

Tabla 51: Prueba Ji cuadrado para Inflesz y estand&ado

Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 22,960 4 0,001
Razon de verosimilitudes 20,603 0,001
Asociacion lineal por lineal 15,771 1 0,001
N de casos vélidos 372
a. 5 casillas (50,0%) tienen una frecuencia espdrddrior a 5. La
frecuencia minima esperada es ,09.
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Tabla 52: Legibilidad Word y Huerta segun estndarizado

Intervalo de confianza parafa
iacio media al 95%
N Media Degv!amon Error tipico — — >
tipica Limite infe- | Limite supe-
rior rior
Sl 34 6,06 8,87 1,52 2,97 9,16
WORD NO 338 -1,24 9,98 0,54 -2,30 -0,17
Total 372 -0,57 10,09 0,52 -1,60 0,46
SI 34 59,10 6,64 1,14 56,79 61,42
HUERTA NO 338 53,24 7,98 0,43 52,38 54,09
Total 372 53,77 8,04 0,42 52,95 54,59
Tabla 53: Prueba T-student para Flesch, Word y Huda segun estandarizado
Prueba dsg
Levene
para la . .
igualdad Prueba T para la igualdad de medias
de varian-
zas
| 95% Intervalo de
£ lsigl | Sig. | Diferencia Er(;c;rlgp. confianza para I3
g 9" | (bilateral)| de mediag . diferencia
diferencia| - X
Inferior | Superior
Se han
asumido |, o5l 5 19f411| 370 0,001 5,66 1,38 2,95 8,37
varianzag
iguales
FLESCH No se
han asu-
mido 4,52(41,86 0,001 5,66 1,25 3,13 8,19
varianzag
iguales
Se han
asumido |, 551 5 99f4.11| 370 0,001 7,30 1,78 3,80 10,79
varianzag
iguales
WORD No se
han asu-
mido 4,52(41,87 0,001 7,30 1,62 4,04 10,56
varianzag
iguales
Se han
asumido |, 241 4 10(4.14| 370 0,001 5,87 1,42 3,08 8,65
varianzag
iguales
HUERTA No se
han asu-
mido 4,82(43,21 0,001 5,87 1,22 3,41 8,32
varianzag
iguales
Maria del Valle Ramirez Duran 64



ANEXO 7: RESULTADOS DE LEGIBILIDAD DOUMA

Tabla 54: Legibilidad Douma segun provincia

DOUMA
Casos | Media | Desviacion| Error tipi- | Intervalo de confianz{ Minimo | Maximo
tipica co para la media al 959
Limite Limite
inferior | superior
ANTWERPEN 39 41,71 9,50 1,52 38,63 4479] 24,84 63,28
LIMBURG 5 56,75 3,59 1,61 52,29 61,22| 51,72 61,42
OOST-
VLAANDEREN 13 53,99 9,62 2,67 48,18 59,81 37,48 65,27
VLAAMS-
BRABANT 9 48,35 5,68 1,89 43,99 52,72 34,61 54,61
WEST-

VLAANDEREN 9 48,09 11,51 3,84 39,24 56,94 31,09 66,63
Total 75 46,40 10,47 1,21 43,99 48,81 24,84 66,63
Tabla 55: Prueba Ji cuadrado para Legibilidad DoumasegUn provincia

Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 30,772 12 0,002
Razon de verosimilitudes 31,733 12 0,002
Asociacion lineal por lineal 2,785 1 0,095
N de casos validos 75
a. 15 casillas (75,0%) tienen una frecuencia edpdrderior a 5. La
frecuencia minima esperada es ,27.
Tabla 56: Legibilidad Douma segun nimero de paginas
Casos| Media | Desviacion| Error Intervalo de confianza | Minimo | Maximo
tipica tipico para la media al 95%
Limite infe-| Limite su-
rior perior
Una 6 50,47 8,89 3,63 41,14 59,79 33,29 58,26
Dos 14 46,28 11,59 3,1 39,58 52,97] 24,83 62,67
Tres 6 34,22 8,29 3,39 25,51 4293 25,73 49,13
Cuatro o
49 47,43 9,78 14 44,62 50,24 32,31 66,63
mas
Total 75 46,40 10,47 1,21 43,99 48,81 24,83 66,63
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Tabla 57; Prueba Ji cuadrado para Legibilidad Doumaseg(in niimero de paginas
Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 17,97F 9 0,036
Razon de verosimilitudes 18,136 0,034
Asociacion lineal por lineal 1,977 0,160
N de casos validos 75
a. 12 casillas (75,0%) tienen una frecuencia edpdrderior a 5. La
frecuencia minima esperada es ,32.
Tabla 58: Test ANOVA para Legibilidad Douma segun amero de paginas
DOUMA
Suma de cua- gl Media cuadrati- F Sig.
drados ca
Inter-grupos 1041,628 3 347,209 3,483 0,020
Intra-grupos 7076,925 71 99,675
Total 8118,552 74
Tabla 59: Descripcién de los DCI segln nimero deaginas y provincia
PAGINAS Total
UNA DOS TRES | CUATRO
O MAS
Casos 0 6 6 27 39
ANTWERPEN
% en PROVINCIA 0% 15,4% 15,4% 69,2% 100%
LIMBURG Casos 0 0 0 5 5
% en PROVINCIA 0% 0% 0% 100% 100%
OOST- Casos 0 3 0 10 13
VLAANDEREN | % en PROVINCIA 0% 23,1% 0% 76,9% 100%
VLAAMS- Casos 3 3 0 3 9
BRABANT % en PROVINCIA 33,3% 33,3% 0% 33,3% 100%
WEST- Casos 3 2 0 4 9
VLAANDEREN | % en PROVINCIA 33,3% 22,2% 0% 44,4% 100%
Total Casos 6 14 6 49 75
% en PROVINCIA 8% 18,7% 8% 65,3% 100%
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Tabla 60: Descripcién media de legibilidad Douma ggin imagenes

DOUMA
N Media | Desviacion| Error | Intervalo de confianza para|Minimo | Maximo
tipica tipico media al 95%
Limite infe- | Limite supe-
rior rior
Sl 24 50,90 8,14 1,66 47,46 54,34 34,61 66,63
NO 51 44,29 10,84 1,52 41,24 47,34 24,84 65,27
Total 75 46,40 10,47 1,21 43,99 48,81 24,84 66,63
Tabla 61: Prueba Ji cuadrado para Legibilidad Doumasegiin imagenes
Valor gl Sig. asintotica
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 9,587 0,022
Razon de verosimilitudes 10,417 0,015
Asociacion lineal por lineal 5,388 0,020
N de casos validos 75
a. 3 casillas (37,5%) tienen una frecuencia espdrddrior a 5. La
frecuencia minima esperada es 1,28.
Tabla 62: Media de Legibilidad Douma segun nimer de palabras y frases
N Media | Desviacion| Error Intervalo de confianza Mini Maxi
tipica tipico para la media al 95% Inimo aximo
Limite Limite
inferior superior
ANTWERPEN 39| 1277,28 689,766 110,451 1053,69 1500,88 267 2794
LIMBURG 5| 1054,40 123,119 55,061 901,53 1207,27 899 1172
OOST-
13| 1157,08 570,451 158,215 812,36 1501,80 450 2192
VLAANDEREN
Nimero
VLAAMS-
Palabras 9 840,78 912,680 304,227 139,23 1542,33 231 3011
BRABANT
WEST-
9| 1782,89 1989,272 663,091 253,80 3311,98 118 4783
VLAANDEREN
Total 75| 1249,88 935,502 108,022 1034,64 1465,12 118 4783
ANTWERPEN 39 92,85 51,749 8,286 76,07 109,62 22 201
LIMBURG 5 85,60 6,693 2,993 77,29 93,91 75 93
OOST-
13 88,00 37,939 10,522 65,07 110,93 33 131
VLANDEREN
Numero
VLAAMS-
Frases 9 64,33 65,437 21,812 14,03 114,63 12 217
BRABANT
WEST-
9 129,89 149,237 49,746 15,18 244,60 9 355
VLAANDEREN
Total 75 92,55 68,956 7,962 76,68 108,41 9 355
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ANEXO 8: RESULTADOS DEL CUESTIONARIO

Tabla 63: Alfa de Cronbach

Media de la | Varianzade la|] Correlacién Alfa de
escala si se eli{ escala si se eli{ elemento-total| Cronbach si se
mina el elemen| mina el elemen corregida elimina el ele-

to to mento
Creac. Headnurse 85,67 758,33 0,45 0,88
Creac. Médico 85,67 758,33 0,45 0,87
Creac. Comunicacion 84,33 784,33 -0,02 0,88
Colab. Comunicacion 84,33 784,33 -0,02 0,88
Colab. Calidad 86,67 841,33 -1 0,89
colab. VPP 88 787 -0,06 0,88
Colab. asoc ptes 88 787 -0,06 0,88
Guias 87 732 0,61 0,87
Herramientas 87,67 789,33 -0,08 0,89
Estudios 87,67 789,33 -0,08 0,89
Brochur en entrevistas 86 757 0,85 0,88
Disponibilidad web 86,33 730,33 0,84 0,87
Store Comunicacion 84,33 784,33 -0,02 0,88
Store Calidad 87,33 842,33 -0,89 0,89
Store Profesional 87 844 -0,7 0,89
Store Web 86,67 704,33 0,84 0,87
Fertilidad 86,67 650,33 0,94 0,86
Pediatria 86,67 756,33 0,49 0,88
Cirugia cara 85,33 814,33 -0,29 0,89
Alto riesgo 86,67 702,33 0,86 0,87
Creac. Headnurse 87,33 792,33 -0,10 0,89
Creac. Medico 86 703 0,98 0,87
Creac. Comunicacion 84,33 784,33 -0,02 0,88
Colab. Comunicacion 84,33 784,33 -0,02 0,88
Colab. Calidad 86,67 704,33 0,84 0,87
Colab. VPP 86,67 650,33 0,94 0,86
Colab. asoc ptes 86,67 650,33 0,94 0,86
Guias 86 651 0,99 0,86
Herramientas 86 651 0,99 0,86
Estudios 86 651 0,99 0,86
DCI en entrevista 86,33 650,33 0,99 0,86
Disponibilidad web 84,33 756,33 0,87 0,88
Store Comunicacion 85,33 789,33 -0,08 0,89
Store calidad 87,33 702,33 0,98 0,87
Store profesionales 85,33 812,33 -0,86 0,89
Store web 86,67 650,33 0,94 0,86

Tabla 64: Casos de la dimensién creacién seguropincia (Brochures)

Casos
Dimension Creacion: Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * Creac. 7 87,5% 1 12,5% 8 100,0%
Headnurse
Provincia * Creac. Medicd 7 87,5% 1 12,5% 8 100,0%
Provincia * Creac. Comuni 8 100,0% 0 0,0% 8 100,0%
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Tabla 65: Descripcion del item creacion Headnursesgun provincia (Brochures)

Creac. Headnurse Total
Ocasionalment{ Casi siempre| Siempre
Antwerpen 1 1 0 2
Provincia OostVlaanderen 1 1 0 2
VlaamsBrabant 0 0 1 1
WestVlaanderen 1 1 0 2
Total 3 3 1 7
Tabla 66: Descripcién del item creacién Médico seg(provincia (Brochures)
Creac. Medico Total
Ocasionalment{ Casi siempre| Siempre
Antwerpen 1 1 0 2
Provincia OostVlaanderen 2 0 0 2
VlaamsBrabant 0 0 1 1
WestVlaanderen 1 1 0 2
Total 4 2 1 7

Tabla 67: Descripcion del item creacion Comunicacibsegun provincia (Brochures)

Creac. Comunic Total
Nunca Casi siempre| Siempre | No aplicable
Antwerpen 1 1 0 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 2 0 2
VlaamsBrabant 0 1 0 0 1
WestVlaanderen 0 0 1 2 3
Total 1 2 3 2 8
Tabla 68: Casos de la dimensién creacion segun pingia (DCI)
Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * Creac. 4 50,0% 4 50,0% 8 100,0%
Headnurse
Provincia * Creac. Medicd 7 87,5% 1 12,5% 8 100,0%
Provincia * Creac. Comuni 7 87,5% 1 12,5% 8 100,0%
Tabla 69: Descripcién del item creacién Headnurseeglin provincia (DCI)
Creac. Headnurse Total
Nunca | Ocasionalment{ Siempre
Provincia VlaamsBrabant 0 0 1 1
WestVlaanderen 2 1 0 3
Total 2 1 1 4
Tabla 70: Descripcion del item creacion Médico seg(provincia (DCI)
Creac. Medico Total
Rara vez | Ocasionalment{ Casi siempre| Siempre
Antwerpen 0 0 2 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 1 0 1
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 1 0 1 3
Total 1 1 4 1 7
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Tabla 71: Descripcion del item creacion Comunicaci®segin provincia (DCI)

Creac. Comunic Total
Nunca Casi siempre| Siempre | No aplicable
Antwerpen 0 0 1 0 1
Provincia OostVlaanderen 0 0 2 0 2
VlaamsBrabant 0 1 0 0 1
WestVlaanderen 1 0 0 2 3
Total 1 1 3 2 7
Tabla 72: Casos de la dimensién Colaboracion segfnovincia (Brochures)
Casos
Dimensién Colaboracion Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * Colab. Comuni 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * Colab. Calidad 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * colab. VPP 7 87,5% 1 12,5% 8 100%
Provincia * Colab. asoc pté 7 87,5% 1 12,5% 8 100%
Tabla 73: Descripcién del item colaboracién Comunacion segun provincia (Brochures)
Colab. Comunic Total
Casi siempre Siempre No aplicable
Antwerpen 0 2 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 2 0 2
VlaamsBrabant 1 0 0 1
WestVlaanderen 0 1 2 3
Total 1 5 2 8
Tabla 74: Descripcion del item colaboracion Calida segun provincia (Brochures)
Colab. Calidad Total
Rara vez | Ocasionalment{ Casi siempre| No aplicable
Antwerpen 0 1 1 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 0 1
WestVlaanderen 1 1 1 0 3
Total 1 4 2 1 8
Tabla 75: Descripcién del item colaboracién VPP ség provincia (Brochures)
colab. VPP Total
Nunca | Ocasionalmenty No aplicable
Antwerpen 0 0 1 1
Provincia OostVlaanderen 2 0 0 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 3 0 0 3
Total 5 1 1 7

Tabla 76: Descripcion del item colaboracion asoctgs segun provincia (Brochures)

Colab. asoc ptes Total
Nunca | Rara vez| Ocasionalment{ No aplicable
Antwerpen 0 0 0 1 1
Provincia OostVlaanderen 1 1 0 0 2
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 3 0 0 0 3
Total 4 1 1 1 7
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Tabla 77: Casos de la dimensién colaboracién segpovincia (DCI)

Casos
Vélidos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * Colab. Comuni 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * Colab. Calidad 6 75% 2 25% 8 100%
Provincia * Colab. VPP 7 87,5% 1 12,5% 8 100%
Provincia * Colab. asoc pté 7 87,5% 1 12,5% 8 100%

Tabla 78: Descripcién del item colaboracién comunaxion segun provincia (DCI)

Colab. Comunic Total
Casi siempre Siempre No aplicable
Antwerpen 1 1 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 2 0 2
VlaamsBrabant 1 0 0 1
WestVlaanderen 0 1 2 3
Total 2 4 2 8
Tabla 79: Descripcion del item colaboracién calidadegun provincia (DCI)
Colab. Calidad Total
Nunca | Ocasionalment{ Casi siempre| Siempre
Antwerpen 0 1 0 0 1
Provincia OostVlaanderen 0 0 0 2 2
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 0 1 0 2
Total 1 1 2 2 6
Tabla 80: Descripcién del item colaboracién VPP ség provincia (DCI)
Colab. VPP Total
Nunca | Raravez| No aplicable
Antwerpen 0 0 1 1
Provincia OostVlaanderen 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 2 0 1 3
Total 3 1 3 7
Tabla 81: Descripcion del item colaboracion asoc.g$ segun provincia (DCI)
Colab. asoc ptes Total
Nunca | Raravez| No aplicable
Antwerpen 0 0 1 1
Provincia OostVlaanderen 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 2 0 1 3
Total 3 1 3 7
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Tabla 82: Casos de la dimensién Uso instrumentos degibilidad segun provincia (Brochures y DCI)

Dimension Uso instrumer Casos
tos de legibilidad Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje

Provincia * guias 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * herramientag 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * estudios 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * guias 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * herramientag 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * estudios 8 100% 0 0% 8 100%

Tabla 83: Descripcién del item Uso de guias seguropincia (Brochures)

guias Total
Nunca | Ocasionalment{ Casisiempre| Siempre
Antwerpen 1 0 1 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 0 2 2
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 2 1 0 0 3
Total 3 1 2 2 8
Tabla 84: Descripcién del item Uso de herramientasegun provincia (Brochures)
herramientas Total
Nunca Casi siempre
Antwerpen 2 0 2
Provincia OostVlaanderen 2 0 2
VlaamsBrabant 0 1 1
WestVlaanderen 3 0 3
Total 7 1 8
Tabla 85: Descripcion del item Uso de estudios segprovincia (Brochures)
estudios Total
Nunca Casi siempre
Antwerpen 2 0 2
Provincia OostVlaanderen 2 0 2
VlaamsBrabant 0 1 1
WestVlaanderen 3 0 3
Total 7 1 8
Tabla 86: Descripcién del item Uso de Guias segunopincia (DCI)
guias Total
Nunca Casi siempre| Siempre | No aplicable
Antwerpen 1 1 0 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 2 0 2
VlaamsBrabant 0 1 0 0 1
WestVlaanderen 2 0 0 1 3
Total 3 2 2 1 8
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Tabla 87: Descripcion del item Uso de herramientasegun provincia (DCI)

herramientas Total
Nunca Casi siempre | No aplicable
Antwerpen 2 0 0 2
Provincia OostVlaanderen 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 2 0 1 3
Total 5 1 2 8

Tabla 88: Descripcion

del item Uso de estudios seggrovincia (DCI)

estudios Total
Nunca Casi siempre | No aplicable
Antwerpen 2 0 0 2
Provincia OostVlaanderen 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 2 0 1 3
Total 5 1 2 8
Tabla 89: Casos de la dimensién Uso brochures y D@h entrevistas seglin provincia
Dimension empleo de Bro Casos
chure y DCI en entrevista Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * prochur en entrg 100% 0% 100%
vistas
Provincia * DCI en entrevis 8 100% 0 0% 8 100%
Tabla 90: Descripcién del item Uso de brochures eamtrevistas segun provincia
brochures en entrevistas Total
Ocasionalmentq Casi siempre
Antwerpen 1 1 2
Provincia OostVlaanderen 1 1 2
VlaamsBrabant 0 1 1
WestVlaanderen 1 2 3
Total 3 5 8
Tabla 91: Descripcion del item Uso de DCI en entréstas segun provincia
DCI en entrevista Total
Nunca | Rara vez|Ocasionalment| Casi siemprg No aplicable
Antwerpen 0 0 1 1 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 1 1 0 0 2
VlaamsBrabant 0 0 1 0 0 1
WestVlaanderer 1 0 1 0 1 3
Total 1 1 4 1 1 8

Tabla 92: Casos de la dimensién Disponibilidad defo en Web segiin provincia (brochures y DCI)

. . . Casos
D|mens:gpol?l\|lzpl;9n|b|lldad Validos Perdidos Total
] N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
——
Provincia * disponibilidad 100% 0% 100%
web
———
Provincia WDeE,pomblhdad 8 100% 0 0% 8 100%
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Tabla 93: Descripcion del item disponibilidad de bochures en web seguin provincia
disponibilidad web Total
Rara vez | Casisiempre| Siempre
Antwerpen 0 2 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 2 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 1 1 3
Total 1 4 3 8

Tabla 94: Descripcién del item disponibilidad de DCen web segln provincia

Disponibilidad web Total
Nunca | Ocasionalmentg Casi siemprd Siempre| No aplicable
Antwerpen 0 1 1 0 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 0 0 2 2
VlaamsBrabant 0 0 0 1 0 1
WestVlaanderer 1 0 0 1 1 3
Total 1 1 1 2 3 8
Tabla 95: Casos de la dimensién Almacenamiento defd segln provincia (brochures)
Dimensién Almacenamien Casos
to Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * Store Comuniq 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * Store Calidad 6 75% 2 25% 8 100%
Provincia *rglore Profesio 6 7506 > 2506 8 100%
Provincia * Store Web 7 87,5% 1 12,5% 8 100%

Tabla 96: Descripcion del item almacenamiento comiracion de brochures seglin provincia

Store Comunic Total
Casi siempre| Siempre | No aplicable
Antwerpen 0 2 0 2
Provincia OostVlaanderen 0 2 0 2
VlaamsBrabant 1 0 0 1
WestVlaanderen 0 1 2 3
Total 1 5 2 8

Tabla 97: Descripcién del item almacenamiento calatl de brochures segln provincia

Store Calidad Total
Nunca | Rara vez| Ocasionalment{ No aplicable
Antwerpen 0 1 0 0 1
Provincia OostVlaanderen 0 0 0 1 1
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 0 2 0 3
Total 1 1 3 1 6

Tabla 98: Descripcién del item almacenamiento profonal de brochures segun provincia

Store Profesional Total
Nunca | Raravez| Ocasionalment{ Casi siempre
Antwerpen 0 1 0 0 1
Provincia OostVlaanderen 1 0 0 0 1
VlaamsBrabant 0 0 0 1 1
WestVlaanderen 2 0 1 0 3
Total 3 1 1 1 6
Maria del Valle Ramirez Duran 74




Tabla 99: Descripcion del item almacenamiento webetbrochures segun provincia

Store Web Total
Nunca | Raravez| Casisiempre| Siempre
Antwerpen 0 1 0 1 2
Provincia OostVlaanderen 0 0 0 1 1
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 0 1 1 3
Total 1 1 2 3 7

Tabla 100: Casos de la dimensién Almacenamiento d&o segln provincia (DCI)

Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Provincia * Store Comunid 8 100,0% 0 0,0% 8 100,0%
Provincia * Store calidad 6 75,0% 2 25,0% 8 100,0%
——— -

Provincia naﬁteosre profesio 7 87.5% 1 12.5% 8 100,0%
Provincia * Store web 6 75,0% 2 25,0% 8 100,0%

Tabla 101: Descripcion del item almacenamiento comicacion de DCI segun provincia

Store Comunic Total
Nunca | Casisiemprd Siempre [ No aplicable
Antwerpen 0 1 1 0 2
OostVlaanderen 1 0 1 0 2
VlaamsBrabant 1 0 0 0 1
WestVlaanderen 0 0 1 2 3
Total 2 1 3 2 8

Tabla 102: Descripcién del item almacenamiento calad de DCI segln provincia

Store calidad Total
Nunca | Raravez| Casi siemprg Siempre
Antwerpen 0 1 0 0 1
OostVlaanderen 1 0 0 0 1
VlaamsBrabant 0 1 0 0 1
WestVlaanderen 1 0 1 1 3
Total 2 2 1 1 6

Tabla 103: Descripcién del item almacenamiento presionales de DCI segun provincia

Store profesionales Total
Nunca | Raravez| Casi siemprg Siempre
Antwerpen 0 1 1 0 2
OostVlaanderen 0 0 0 1 1
VlaamsBrabant 0 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 0 1 1 3
Total 1 1 3 2 7

Tabla 104: Descripcién del item almacenamiento wete DCI segun provincia

Store web Total
Nunca Rara vez | No aplicable
Antwerpen 0 1 0 1
OostVlaanderen 1 0 0 1
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 2 0 1 3
Total 3 2 1 6
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Tabla 105: Casos de la dimensién excepciones al sentimiento oral segin provincia

. L . Casos
Dlmenilog.Eo);(;elzpcmn Validos . Perdidos . Total .
N Porcentaje N Porcentajd N Porcentaje
Provincia * Fertilidad 7 87,5% 1 12,5% 8 100%
Provincia * Pediatria 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * cirugia carg 8 100% 0 0% 8 100%
Provincia * alto riesgo 8 100% 0 0% 8 100%
Tabla 106: Descripcién del item fertilidad segun povincia
Fertilidad Total
Nunca Rara vez | No aplicable
Antwerpen 0 0 2 2
OostVlaanderen 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 1
WestVlaanderen 1 0 1 2
Total 2 1 4 7
Tabla 107: Descripcion del item pediatria segun prancia
Pediatria Total
Rara vez| Ocasionalmentqd Casi siemprel Siempre| No aplicable
Antwerpen 0 0 0 0 2 2
OostVlaanderen 0 1 0 1 0 2
VlaamsBrabant 1 0 0 0 0 1
WestVlaanderer 0 1 2 0 0 3
Total 1 2 2 1 2 8
Tabla 108: Descripcién del item cirugia cara seg(provincia
cirugia cara Total
Nunca| Rara vez| Ocasionalmentqd Casi siempreg Siempre| No aplicable
Antwerpen 1 0 0 1 0 0 2
OostVlaanderenq 0 0 1 0 1 0 2
VlaamsBrabant| 0 1 0 0 0 0 1
WestVlaanderer] 0 0 0 0 2 1 3
Total 1 1 1 1 3 1 8
Tabla 109: Descripcion del item cirugia alto riesgeegun provincia
alto riesgo Total
Nunca Rara vez | Ocasionalmentd Casi siempre| Siempre
Antwerpen 1 0 0 1 0 2
OostVlaanderen 0 0 1 0 1 2
VlaamsBrabant 0 1 0 0 0 1
WestVlaanderen 0 1 0 0 2 3
Total 1 2 1 1 3 8
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