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Resumen

Introduccién: Actualmente no existen unos protocolos oficiales para elaborar consentimientos infor -
mados. Los utilizados mas frecuentemente son los propuestos por la SEF (Sociedad Espafiola de
Fertilidad), CNRA (Comisién Nacional de Reproduccion Asistida) SEGO ( Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia) Comision Asesora sobre Técnicas de Reproduccién Humana Asistida en
Cataluiia para parejas serodiscordantes, y los del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco,
también para parejas serodiscordante.

Objetivo: Determina la legibilidad linguistica de los consentimientos informados mas usados en los
centros de Reproduccién Asistida

Material y métodos: Se han analizado un total de 33 consentimientos informados, calculando una serie
de parametros, que nos dan la legibilidad lingiiistica de un texto, como & indice de Flesch, indice de
Complegjidad Oracional y el Legin. Se considera que un texto tiene una legibilidad adecuada cuando ob-
tengamos una puntuacion de indice de Flesch > 10, de Complejidad Oracional < 40, y legin > 70.

Resultados: De los 33 consentimientos que han sido estudiados s6lo 1 cumple |os tres estandares ne-
cesarios para tener una legibilidad adecuada, este es el consentimiento informado de técnicas de re-
produccién asistida en parejas serodiscordantes, del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco,
10 cumplen 2 estandaresy 19 cumplen 1. Quince de los Cl presentaran un CO< 40 (45%). Solo 1
present6 un IF>10 (3%) y 8 presentaron un Legin > 70 (24%).

Conclusion: De nuestros datos se desprende que |os consentimientos informados més usados para la
técnica de reproduccion asistida son de escasa legibilidad, de dificil comprension, con palabrasy fra-
ses demasiadas largas y con una Complejidad Oracional bastante importante. Creemos obligado me-
jorar la legibilidad de estos consentimientos, de tal manera que aporten informacion claray concisa
al paciente.
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Summary

Introduction: At the moment there are no official protocols to create informed consent forms.Those
used more frequently are proposed by SEF (Sociedad Espariola de Fertilidad), CNRA (Comision
Nacional de Reproduccion Asistida), SEGO (Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia),
Comision Asesora sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida en Catalufia for serodiscordant
couples, Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, also for serodiscordant couples.

Objective: To determine the linguistic readability of the informed consent forms mostly used in
Assisted-Reproduction centers.

Materials and Methods: All 33 consent forms have been analyzed, calculating a number of parame-
ters that indicate the linguistic readability of a text, as in the Flesch Index, Phrase Complexity Index
and Legin Index. It is considered that a text has an adequate readability when we obtain the follo-
wing points: Flesch Index > 10, Phrase Complexity Index < 40 and Legin > 70.

Results: Only 1 out of 33 consent forms analyzed, comprise the three needed standards to have a rea-
sonable readability, that is assisted reproduction techniques informed consent forms for serodiscor-
dant couples, for the Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, 10 accomplish 2 standards and
19 accomplish 1. Fifteen of the Informed Consent Forms had a Phrase Complexity < 40 (45%). Only
1 had a Flesch Index >10 (3%) and 8 showed a Legin Index > 70 (24%).

Conclusion: The data we have obtained shows that the mostly used consent forms for assisted repro-
duction techniques, are of low readability, have difficult comprehension, with words and phrases that
are too long and a significant phrase complexity. We belive it necessary to improve the readability of

these consent forms, so that they would provide clear and concise information to the patient.

Key Words: Informed Consent Forms. Assisted Reproduction. Linguistic readability.

INTRODUCCION

Los consentimientos informados (Cl) cada dia van
tomando mayor importancia en la relacion médico
paciente. Para desarrollar verdaderamente su funcion,
los consentimientos deben de cumplir una serie de ca-
racteristicas, principalmente que resulten legibles pa-
ra los pacientes, ya que estos tipos de documentos
van dirigidos a un grupo de poblacién bastante am-
plio. Lo que se busca es que esta informacion le que-
de totalmente clara al paciente y que no resulte dificil
la compresion del texto.

En la préctica clinica de la reproduccion asistida,
los ClI juegan un papel importante y para que desarro-
Ilen bien su cometido deben ser especificos para cada
procedimiento diagndstico y terapéutico. Se deben de
diferenciar dos partes claramente en un CI, unaen la
gue se le proporcione al paciente una cantidad de in-
formacion basica, y otra en la que quede registrado
gue el consentimiento fue emitido, garantizando la
proteccién legal del sanitario.

Actualmente a falta de unos protocolos oficiales
de consentimientos informados de técnicas de repro-
duccién asistida, se utilizan los consentimientos in-
formados, propuestos por la SEF (Sociedad Espafiola
de Fertilidad) (1) 6 la CNRA (Comision Nacional de
Reproduccién Asistida) (2) 6 la SEGO (Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia) (3). Por otra

parte la Comisién Asesora sobre técnicas de repro-
duccidn humana asistida en Cataluiia (4) y el departa-
mento de Sanidad del Gobierno Vasco (5) ha pro-
puesto Cl para la realizacién de Técnicas de
Reproduccion Asistida a parejas serodiscordante.

Para determinar la legibilidad de un texto existen
distintos métodos, muchos de los cuales han sido
aplicados a formularios de consentimiento informado
(6-11). Algunos de estos métodos ya existen en ver-
sién informatizada como una herramienta mas de los
programas de tratamiento de texto. EI método mas
empleado ha sido la formula de legibilidad de Flesch.
Estas versiones informatizadas aparte de calcular el
indice de legibilidad de Flesch, tienen otro tipo de
medidas Utiles para el andlisis de la legibilidad, como
los usos de la voz pasiva, la complejidad oraciona o
la complejidad del vocabulario.

El objetivo de este estudio es analizar la legibili-
dad de los consentimientos informados més utilizados
en Reproduccion Asistida.

MATERIAL Y METODOS

Se han analizado un total de 33 formularios de
consentimiento informado: 22 de la SEF, 3 de la CN-
RA, 3delaSEGO, 2 dela CACy 3 del DSGV. Las
abreviaturas de cada Cl se exponen en las Tablas 1-5.
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Tabla 1l
Abreviaturas utilizadas para |os protocol os de consentimiento
informado de las técnicas de reproduccion humana asistida de

la SEF
Abreviatura Nombre consentimiento
10 Tratamiento que induzca alaovulacion
IAC Inseminacion artificial con semen delapargja
IAD Inseminacion artificial con semen de donante
Fv Fecundacion in vitro y transferenciaembrionaria
FIV-D Fecundacion in vitro y transferencia
embrionaria con intervencion de donante
FIV-S Fecundacion in vitro y transferencia
embrionaria, respecto de mujer sola
ICSI Fecundacion in vitro mediante
microinyeccion espermética (ICSl)
ICSI-D Fecundacion in vitro mediante

microinyeccion espermética

(ICSl), con intervencion de donante
ICSI-S Fecundacion in vitro mediante

microinyeccion espermética (ICSl),

respecto de mujer sola

CRIO-E Congervaciony dmacenamiento de embriones

CRIO-S Conservacion y dmacenamiento de
muestras de semen

DSD Contrato sobre donacion de semen (donante)

DSR Contrato sobre donacion de semen (mujer
receptora)

DO-D Contrato sobre donacion de ovocitos (donante)

DO-R Contrato sobre donacion de ovocitos (mujer
receptora)

DE-D Contrato sobre donacion de embriones
(donantes)

DE-R Contrato sobre donacion de embriones
(mujer receptora)

DPG Programa de diagndstico preimplantatorio

DPG-A Programa de diagndstico preimplantatorio
en pacientes con aborto de repeticion

DPG-LS Programa de diagnostico preimplantatorio
en pacientes con enfermedades ligadas al sexo

RT Recandlizacion tubérica (anastomosi's tubérica)

RD Recanalizacion de conducto deferente

(vasovasostomia)

Instrumentos de analisis:

Para este estudio se utilizo la herramienta
“Estudio de legibilidad” de la aplicacién Microsoft
Word 2000. La legibilidad, es el conjunto de caracte-
risticas de | os textos, que favorecen o dificultan la co-
municacion entre estos 'y los lectores.

En este andlisis, nos centramos en €l estudio de la
forma de construccion de un texto, haciendo un re-
cuento de una serie de parametros, como nimero de

Tabla 2
Abreviaturas utilizadas para |os protocol os de consentimiento
informado para técnicas de reproduccion asistida de la
Comision Nacional de Reproduccion Asistida

Abreviaturas Nombre del consentimiento

Tratamiento mediante

Fecundacion in vitro

Transferenciaembrionaria

IAC Inseminacion Artificial con semen
delaparga

IAC-D Inseminacion Artificial con semen

de donante

FIV-TE

Tabla3
Abreviaturas utilizadas para |os protocol os de consentimiento
informado para técnicas de reproduccion asistida de la SEGO,
Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia

Abreviaturas Nombre del consentimiento

SEGO-FIV-TE Tratamiento mediante Fecundacion in
vitro Transferencia Embrionaria

SEGO-IAD Inseminacion Artificial con semen de
donante

SEGO-IAC Inseminacion Artificial con semen de

| laparga

palabras, nimero de oraciones, nimero de parrafos,
esto nos conduce al céalculo de una serie de variables
gue nos va a dar lalegibilidad de los consentimientos
informados:

indice de Flesch: Establece la relacion existente
entre la dificultad del texto y lalongitud de las pala-
brasy las frases. Se obtiene una puntuacién que osci-
la entre, 0 cuando la legibilidad es minimay 100
cuando lalegibilidad es maxima.

indice de complejidad oracional CO: En el cual
se realiza un andlisis de la estructura sintactica de ca-
da una de las oraciones. Un texto con una mayoria de
oraciones simples nos va a dar un indice de CO mini-
mo, por lo tanto va a tener unalegibilidad maxima. Si
por el contrario abundan las oraciones coordinadas o
subordinadas, su indice de CO va a ser maximo y su
legibilidad minima. El indice de Complejidad oracio-
nal toma unos valores que pueden oscilar entre 0, in-
dicando una complejidad minima, y 100, compleji-
dad méaxima.

El Legin, nosvaadar laLegibilidad integrada. Se
calcula mediante una formula:

Legin: 100 + Indice Flesch — CO

Sus valores oscilan entre 0 que nos indica legibili-

dad minimay 200 legibilidad maxima.
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Tabla 4
Abreviaturas utilizadas en los protocol os de consentimiento in-
formado para técnicas de reproduccion asistida en parejas se-
rodicordantes, de la Comisién Asesora sobre Técnicas de
Reproduccién Humana Asistida en Cataluiia

Abreviaturas Nombre del consentimiento

C-VVIH+ Consentimiento informado pararealizar in
seminacion artificia o fecundacion in vitro
en parejas serodiscordantes (hombre VIH+
y mujer VIH-)

C-MVIH+ Consentimiento informado pararealizar in

seminacion artificia o fecundacion in vitro
en parejas serodiscordantes ( hombre VIH-
y mujer VIH+)

Tabla5
Abreviaturas utilizadas en los protocol os de consentimientos
informados para técnicas de reproduccion humana asistida en
parejas serodiscordantes del Departamento de Sanidad del
Gobierno Vasco

Abreviatura Nombre del consentimiento

V -VIH-IU

Consentimiento informado parallevar a
cabo inseminaciones intrauterinas en pa
rejas serodiscordantes para VIH

Consentimiento informado de técnicas de
reproduccion asistida en parejas serodis
cordantes

Consentimiento informado para parejas
serodiscordantes con varén VIH seroposi
tivo incluidas en programa de microinyec
cion intracitoplasmética de espermatozoi
des con transferencia embrionaria.

V -VIH-TRA

V -VIH-ICS|

Vamos a tener una legibilidad adecuada cuando
obtengamos una puntuacion del indice de Flesch >
10, de Complejidad oracional < 40y de Legin >70.
Cuando se cumplan los tres criterios podremos decir
gue tenemos una legibilidad linguistica 6ptima.

Antes de la aplicacion del programa informatico,
para el estudio de la legibilidad, se deben de seguir
una serie de recomendaciones. No usar frases entre-
comilladas, ni paréntesis, es conveniente hacer la se-
paracién mediante comas. No hacer uso de los guio-
nes. Para separar las oraciones conviene utilizar el
punto, no es recomendable el uso de los dos puntos,
ni del punto y coma. Para aplicar el programa al tex-
to, conviene sustraerle, todas aquellas frases del texto
gue no aportan nada relevante al mismo, desde el
punto de vista de su contenido informativo (8).

RESULTADOS

Para obtener una legibilidad adecuada se tienen
que dar valores tales como, indice de Flesch > 10,
CO<40y Legin>70. Enlatabla6y gréafica 1 ob-
servamos que de los 33 consentimientos informados
que han sido estudiados, s6lo uno de ellos cumple los
3 estandares necesarios para que el texto tenga una
legibilidad adecuada, este es el Consentimiento infor-
mado de técnicas de reproduccion asistida en parejas
serodiscordantes, del Departamento de Sanidad del
Gobierno Vasco, 10 cumplen 2 estandares y 19 cum-
plen un solo estandar. Quince de los Cl presentan un
CO < 40 (45%). Solo 1 presentd un IF >10 (3%), y 8
presentaron un Legin >70 (24%).

DISCUSION Y CONCLUSION

La baja legibilidad linglistica de los Con-
sentimientos informados analizados por nosotros,
coincide con lo observado por otros autores en el am-
bito sanitario internacional. Asi al analizar consenti-
mientos informados de cirugia (12) y consentimientos
informados de anestesia (13), se concluyd que la ma-
yoria de estos presentaban una baja legibilidad.

En nuestro pais, se han analizado consentimientos
informados de varias especialidades médicas, en dife-
rentes comunidades: Madrid (9), Pais Vasco (10) y
Valencia (11). Simén y col, (6) observaron que sblo
un 19% de CI cumple un Legin >70, porcentaje simi-
lar al nuestro (24% de consentimientos informados
con Legin >70). El escaso porcentgje de Cl con un IF
>10 observado por nosotros, coincide con lo obtenido
con otros autores en diferentes comunidades (9-11).
Se debe de destacar, que tanto en el estudio de Simon
y col (6) como en el nuestro, uno de los CI con mayor
legibilidad sea el referente a VIH.

Por todo lo anterior podemos concluir, que la legi-
bilidad linguistica formal para |los consentimientos
informados que se estan utilizando actualmente en
Técnicas de Reproduccion Asistida no es aceptable,
sin embargo, se debe de tener en cuenta que, en todos
estos consentimientos, la terminologia utilizada es
una terminologia médica, que implica el uso de pala-
bras largas, de dificil comprension, aunque siempre
se intente no usar tecnicismos que no sean necesa-
rios. La gran mayoria de Cl analizados incumple al-
guno de los criterios de legibilidad lingdistica formal,
especialmente el indice de Flesch, que indica que es-
tos textos tienen frases y palabras demasiado largas, y
con un lenguaje que no resulta claro y conciso.
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Resultado del analisis lingistico de-rl?)ks)lg f6erent&s consentimientos informados:
ABREVIATURAS
UTILIZADAS PALABRAS FRASES FLESCH co LEGIN
10 699 43 1 21 80
IAC 1272 63 0 32 68
IAD 1669 80 0 41 59
FIvV 1360 72 0 26 74
FIV-D 1735 89 0 31 69
FIV-S 1653 89 0 28 72
ICSI 1356 69 0 24 76
ICSI-D 1801 90 0 36 64
S ICSI-S 1717 85 0 36 64
E CRIO-E 1735 80 5 24 81
F CRIO-S 199 7 0 40 60
DSD 1016 39 0 47 53
DSR 353 8 0 69 31
DO-D 1223 53 0 40 60
DO-R 381 9 0 69 31
DE-D 967 33 0 59 41
DE-R 370 8 0 69 31
DPG 1261 62 0 44 56
DPG-A 1269 61 0 49 51
DPG-LS 1296 61 0 47 53
RT 515 32 0 27 73
RD 576 35 0 31 69
FIV-CN 1419 97 7 66 41
CNRA| I1AC-CN 981 79 2 67 35
IAD-CN 1452 85 4 71 33
SEGO-FIV-TE 598 30 0 30 70
SEGO | SEGO-IAD 510 27 0 40 60
SEGO-IAC 633 32 1 39 62
CAC C-VVIH+ 340 12 0 64 36
C-MVIH+ 601 26 2 56 44
V-VIH-IU 290 11 5 61 44
DSGV | v -VIH-TRA 387 24 20 26 94
V - VIH-ICSI 422 18 0 22 78
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Este hecho nos sorprende, ya que lo que se intenta
con los folletos de consentimiento informado es comu-
nicar a paciente todo lo relacionado con latécnica que
selevaaredizar y que a este le quede totalmente cla-
ro para poder dar su consentimiento. Sin embargo, con
los ClI de TRA actuales, en vez de ayudar a entender
este tipo de técnicas, que suelen resultar a una gran
mayoria de pacientes algo complicadas, |0 que pueden
Ilegar a producir es una mayor confusion en el pacien-
te. Lograr una legibilidad aceptable en los formularios
escritos de consentimientos informados es importante,
sobretodo si se desea utilizarlos correctamente.

Dado que con la publicacion de laley 45/2003 es ne-
cesario modificar los consentimientos informados de al-
gunas técnicas de TRA, creemos que es e momento, y
en base a este estudio, de desarrollar nuevos consenti-
mientos informados, pensando sobre todo en su funcion
de guia del proceso de informacion y consentimiento.
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