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Legibilidad de los formularios de educacion y
consentimiento en procedimientos de reproduccion
asistida de la Red Latinoamericana

de Reproduccidn Asistida

Jorge Alberto Alvarez-Diaz*

Resumen

Introduccioén: el consentimiento informado (Cl) es el proceso me-
diante el cual un paciente recibe informacion, por parte del perso-
nal sanitario, para comprender aspectos fundamentales de alguna
intervencion a realizar sobre su cuerpo; para que pueda consentir
(o no) que tal intervencion se realice. Para ello, el personal sani-
tario cuenta con dos grupos de herramientas: las que evaltan la
capacidad (y competencia) de los pacientes y aquellas que faci-
litan el proceso de informacién y comunicacién. Estas incluyen:
técnicas de entrevista clinica, relacién de ayuda, soporte emocio-
nal (asesoramiento o counseling) y formularios escritos de Cl. El
proceso de Cl se hace dificil en la reproduccién asistida por la can-
tidad y complejidad de la informacién. La Red Latinoamericana de
Reproduccién Asistida (Red LARA) cuenta, desde 2001, con ocho
“formularios de educacién y consentimiento en procedimientos de
reproduccion asistida”. Objetivo: medir la legibilidad lingtistica for-
mal de los “formularios de educacién y consentimiento en proce-
dimientos de reproduccion asistida” de la Red LARA utilizando el
indice de Flesch validado en espafiol.

Materiales y métodos: se obtuvieron ocho archivos en formato
Microsoft Word® para emplear herramientas informaticas. Se utili-
z6 la escala INFLESZ para evaluar la legibilidad lingiistica formal
de cada uno de los ocho formularios.

Conclusiones: los ocho formularios tienen una legibilidad “algo
dificil”, que en la escala INFLESZ corresponde a prensa especia-
lizada o a textos de divulgacion cientifica, lo que los hace dificiles
de comprender para un lector promedio. Con base en ello se pue-
de proponer modificarlos para mejorar su legibilidad formal.

Palabras clave: legibilidad, consentimiento informado, técnicas
de reproducciéon humana asistida, Red Latinoamericana de Repro-
duccion Asistida, bioética.

Abstract

Background: Informed consent (IC) is the process where the
patient receives information provided by the medical staff to un-
derstand key aspects of any intervention to be performed on the
patient and for the patient to have the right to allow (or not) that
such intervention takes place. To accomplish this objective, health
care workers have two groups of tools: those that evaluate the
capacity (and competence) of patients and those that facilitate the
information and communication process. Among these are clinical
interviewing skills, relationship help, emotional support (counsel-
ing) and written forms of IC. The IC process is difficult in assisted
reproduction due to the quantity and complexity of information on
human fertility, developmental biology, and technology applica-
tions. The Latin American Network of Assisted Reproduction has
had eight "education and consent forms in assisted reproductive
procedurest since 2001. We undertook this study to measure the
readability of the formal language "education and consent forms
in assisted reproduction procedures" proposed by LANAR with the
Flesch index validated in Spanish.

Methods: Eight files were obtained in Microsoft Word format to
use tools. The INFLESZ scale was used to assess the formal lin-
guistics readability of each of the eight forms.

Conclusions: The eight forms have a readability of "somewhat
difficult,” which corresponds to the INFLESZ scale for specialist
press and popular science texts, making them difficult to under-
stand for an average reader. Based on this, it should be proposed
to amend formal readability.

Key words: readability, informed consent, assisted reproductive
technologies, Latin American Network on Assisted Reproduction,
bioethics.
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Introduccion

El consentimiento informado

El consentimiento informado (CI) es el proceso mediante
el cual, a través de la relacion clinica, el paciente recibe
informacion por parte del personal sanitario para poder
comprender aspectos fundamentales sobre algun tipo de
intervencion a realizarse sobre su cuerpo, esto con el fin
de que pueda consentir (0 no) que tal intervencion se reali-
ce. Esto implica que pueda tener un nivel de comprension
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adecuado de, al menos, su diagnostico, su prondstico y las
alternativas de tratamiento (de haberlas). Para que ello se
realice adecuadamente el personal de salud debe tener claro
que no se trata de un tramite juridico ni burocratico, sino de
una nueva forma de entender la relacion clinica (a raiz del
nacimiento de la bioética).

El objetivo del proceso del consentimiento informado es
favorecer la toma de decisiones con un caracter participati-
vo y deliberativo. Los pacientes tomardn mejor sus decisio-
nes en la medida en que tengan la comprension suficiente de
la informacion necesaria para cada propdsito en la atencion
de su salud. Al mismo tiempo, el personal de salud podra
mejorar la comunicacion y las relaciones con los pacientes
en la medida que tenga la informacion que estos le pueden
proporcionar. Por ello se trata de un proceso, de un com-
plejo proceso de relaciones humanas acorde con el mundo
contemporaneo.

Para que el proceso del CI pueda llevarse a cabo, el perso-
nal sanitario cuenta con dos grandes grupos de herramientas:
primero, las que permiten evaluar la capacidad de los pacien-
tes (es crucial determinar que cuentan con las competencias
cognitivas y afectivas que les permitan comprender informa-
cion para poder tomar una decision); segundo, aquellas que
facilitan el proceso de informacién y comunicacion con los
pacientes. Dentro de éstas tltimas hay cuatro herramientas
basicas que son: las técnicas de entrevista clinica, la relacion
de ayuda, el soporte emocional (asesoramiento o counseling)
y los formularios escritos para el CI.!

Dentro de las herramientas que facilitan el proceso de
informacién y comunicacion con los pacientes se ha hecho
un gran énfasis en los formularios escritos para el CI. Esto
se debe a que, en buena medida, son las herramientas que
pueden objetivar de un modo un poco mas claro el trabajo
intersubjetivo de comunicacion en la relacion clinica. Ade-
mas, suele darsele gran importancia a los formularios, cuan-
do se realizan andlisis desde el punto de vista biojuridico,
cuando se les emplea adecuadamente.**

Legibilidad: definicion y tipos

En espaiiol, la legibilidad en un sentido amplio o lato es la
“cualidad de lo que es legible” y a su vez, lo legible (del
latin legibililis) significa “que se puede leer”.’ Ademas, la
legibilidad puede definirse de una forma técnica o propia
como “el conjunto de caracteristicas de los textos que fa-
vorecen o dificultan una comunicacion mas o menos eficaz
entre ellos y los lectores, de acuerdo con la competencia
de éstos y con las condiciones en que realizan la lectura”.
Diferentes caracteristicas determinan distintos tipos de le-
gibilidad: lingiiistica, psicologica, conceptual, estructural,
pragmatica e incluso tipografica.’”

Legibilidad lingtiistica material

La legibilidad lingiiistica analiza aspectos materiales y
formales del lenguaje. La legibilidad lingiiistica material se
refiere al aspecto semantico (significado de las palabras).
Esto significa que un texto “podra leerse” (en el sentido de
que el lector comprenda el escrito) de una mejor manera
cuando las palabras que se utilicen tengan el menor grado
de polisemia, en un contexto adecuado, preferentemente
con uso de lenguaje sencillo. Existen palabras técnicas que
han pasado al uso comun y su empleo, en un texto, es re-
lativamente sencillo (como puede ser el caso de “antibioti-
co0”). Por otra parte, habra otras palabras que ameriten une
breve descripcion o explicacion (como puede ser el caso
de “astenoteratozoospermia”). Es dificil evaluar la legibili-
dad lingtiistica material debido a que un mismo término, en
diferentes contextos y para diferentes grupos de pacientes,
puede resultar legible o ilegible. Un ejemplo es “fecunda-
cion in vitro”, término que puede resultar legible en un tex-
to dirigido a pacientes infértiles, pero que puede resultar
ilegible para pacientes con cardiopatias. Por norma general,
la legibilidad lingiiistica material aumenta cuando el voca-
bulario técnico se utiliza sélo cuando es indispensable. Su
evaluacion, por tanto, es fundamentalmente cualitativa.

Legibilidad lingiiistica formal

La legibilidad lingiiistica formal analiza la construccion del
mensaje; es decir, su forma (el tamafio y numero de pala-
bras y frases, el promedio de silabas por palabra, asi como
de palabras por frase, etc.). Con esto ya puede percibirse si
un documento tiene una buena legibilidad lingiiistica for-
mal cuando las palabras son cortas en frases sencillas o si
hay necesidad de definir algunos términos, lo que se pierde
en legibilidad lingiiistica formal se gana en legibilidad lin-
giiistica material. Por ello las recomendaciones generales
son: frases breves y sencillas, prescindir de informacion no
relevante, usar adecuadamente los incisos, orden neutro ha-
bitual (sujeto, verbo y complementos), disminuir al minimo
las estructuras sintacticas poco claras (como la voz pasiva,
las negaciones, etcétera) y que en la redaccion de un pa-
rrafo la idea central se encuentre en la primera frase.® La
legibilidad lingiiistica formal ha sido objeto de estudio de
una forma mas amplia que la legibilidad lingtiistica material
porque es susceptible de ser evaluada por técnicas de medi-
cion objetiva, esto es, de forma cuantitativa.

Para que un texto “pueda leerse” (de acuerdo con la de-
finicion de la Real Academia Espaiiola de la Lengua), es
decir, que tenga “caracteristicas que favorezcan una comu-
nicacion entre el texto y sus lectores” (de acuerdo con la de-
finicion técnica citada previamente) desde el punto de vista
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lingiiistico formal sera necesario el uso de: palabras cortas,
frases breves, frases con un orden interno sencillo, sintaxis
adecuada’ y signos de puntuacion correctos. '

La idea fundamental de desarrollar lo que se denomina
como “indices de legibilidad” es que algunos de estos as-
pectos se pueden cuantificar y arrojar un valor con el cual
presumir que el texto no tiene problemas formales para ser
comprendido por un lector. Al menos los dos primeros as-
pectos citados previamente (palabras cortas y frases breves)
pueden ser cuantificados de una forma sencilla mediante el
conteo de las silabas que componen las palabras, asi como
el conteo de las palabras que componen las frases. En ade-
lante, y con todas estas consideraciones, cuando se hable
en el trabajo de “legibilidad” se entiende que se trata de la
“legibilidad lingtiistica formal”.

indice de Flesch

Rudolf Flesch propuso un indice de legibilidad para la lengua
inglesa a finales de la década de los 40 del siglo pasado.
Existen otras mediciones, tales como la prueba de Gunning
FOG.," la escala de Fry,"* el SMOG (Simple Measure Of Go-
bbledegook),'* la formula de Flesch-Kincaid,' el INFLESZ
(aplicacion informatica disponible de forma abierta en http://
www.legibilidad.com), etc. Actualmente, casi todas las len-
guas consideradas como de interés cientifico han desarrolla-
do procedimientos para evaluar la legibilidad, generalmente
validando instrumentos desarrollados para la lengua inglesa.
Algunos ejemplos de las lenguas mas habladas en el conti-
nente americano pueden ser las adaptaciones del indice de
Flesch al francés'® o portugués.'” Para el espanol hay que ha-
cer algunas consideraciones mas especificas dado que es la
lengua con la que se trabaja en esta investigacion.

La legibilidad de un documento, de acuerdo con Flesch,
se obtiene mediante la siguiente féormula:

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

Donde:

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

ASL = average sentence length (nimero de palabras di-
vidido entre el nimero de oraciones)

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

De acuerdo con lo anterior, Smith y Kincaid!® refirieron
que Flesch propuso que a menor puntuacion la legibilidad
es minima y, a mayor puntuacion, maxima. Con una puntua-
cion de 0 a 100 propuso siete niveles desde “muy dificil”
hasta “muy facil” (cuadro I).

Cuadro I. Grados de legibilidad en la escala

de Flesch

Nivel Dificultad de lectura
90-100 Muy facil
80-90 Facil

70-80 Un poco féacil
60-70 Estandar
50-60 Un poco dificil
30-50 Dificil

0-30 Muy dificil

Indice de lecturabilidad (Fernandez Huerta)

Uno de los instrumentos mas utilizados es el desarrollado
por Flesch, probablemente por haber sido el primero y a
partir del cual se han realizado diferentes modificaciones
dentro de la lengua inglesa (y validaciones en otras len-
guas). Un primer trabajo de adaptacién de la formula de
Flesch al espafiol'® fue realizado por Fernandez Huerta y
lo denominé “indice de lecturabilidad”, proponiendo la si-
guiente modificacion:

Lecturabilidad = 206.84 — 0.60 P - 1.02 F

La metodologia aconseja recoger varias paginas al azar
de un texto, 30 para los libros y 5 para los articulos. En
cada pagina se empieza siempre por el mismo parrafo y se
anota el nimero total de silabas por cada 100 palabras. El
promedio del nimero de silabas en los grupos de 100 pala-
bras se coloca en lugar de la P. De esos mismos parrafos se
cuenta el nimero de frases incluidas en las cien palabras. El
promedio de todas las muestras se coloca en lugar de la F.
El resultado obtenido se compara con el cuadro elaborado
por Flesch.

Formula de perspicuidad (Szigriszt Pazos)

Un verdadero trabajo de validacion de la formula de Flesch
para la lengua espafiola aparece con el trabajo de Szigriszt
Pazos, que la denomina como “férmula de perspicuidad™!’:

Perspicuidad = 206.835 — 62.3 x (silabas/palabra — pa-
labras/frases)

Para Szigriszt Pazos un texto tiene una legibilidad pro-
medio (comprensible para la mayoria de la poblacion)
cuando tiene puntuaciones entre 50 y 65; se va haciendo
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mas dificil al aproximarse a 0, donde se sitta la literatura
especializada.

Escala INFLESZ

INFLESZ es un programa informatico, de acceso libre, que
arroja varios resultados. En un “analisis basico” proporcio-
na el nimero de silabas, el nimero de palabras, el nimero
de frases, el promedio de silabas/palabra, el promedio de
palabras/frase, la formula de perspicuidad (que denomina
como “indice de Flesch-Szigriszt”, que es como se consig-
nara de aqui en adelante) y un grado de legibilidad de acuer-
do con la escala INFLESZ. Con el programa es posible ge-
nerar un informe en formato html con el texto introducido
y esta informacion.

Ademas, en “analisis adicional” el programa arroja una
correlacion entre Word y el indice de Fernandez Huerta. Se
trata de una aplicacion informatica que cuenta con varias
ventajas: se pueden utilizar otras formulas en caso de re-
querirlo (nimero de silabas, nimero de palabras, etc.), esta
disefada para la lengua castellana, es de uso sencillo y la
escala INFLESZ ya ha sido validada.?

La escala INFLESZ corresponde a una puntuacion de 0
hasta mas de 80, desde “muy dificil” hasta “muy facil” en 5
niveles (cuadro II).

La Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida

En el llamado mundo desarrollado existen asociaciones que
agrupan profesionales sanitarios relacionados con la repro-
duccion asistida: la European Society for Human Reproduc-
tion and Embryology (ESHRE; paises europeos) y la Ame-
rican Society for Reproductive Medicine (ASRM; Canada y
EUA). En Latinoamérica existe la Red Latinoamericana de
Reproduccion Asistida (Red LARA), que desde 1996 lleva
a cabo un registro sistematico de las técnicas de reproduc-
cion humana asistida (TRHA) en paises latinoamericanos a
través del Registro Latinoamericano (RLA). Actualmente
cuenta con 141 centros acreditados y afiliados en 12 pai-
ses. Estos centros informan los datos de la aplicacion de las

técnicas de reproduccion humana asistida (TRHA) y anual-
mente se analizan y se extraen las tendencias de la region
respecto a los procedimientos, sus resultados, etc. Ademas
cuenta, desde septiembre de 2001, con ocho “formularios
de educacion y consentimiento en procedimientos de repro-
duccion asistida”. Estos formularios no han sido, hasta el
momento, analizados para evaluar su legibilidad. Por ello es
que resulta de gran importancia realizar este tipo de analisis
pues mucha gente podria beneficiarse en caso de que dichos
formularios pudiesen mejorar.

El objetivo de este trabajo es medir la legibilidad lin-
giiistica formal de los “formularios de educacién y con-
sentimiento en procedimientos de reproduccion asistida”
propuestos por la Red LARA.

Materiales y metodos

La Red LARA tiene en su pagina web un documento en for-
mato PDF con los ocho formularios para el CI.2' Primero se
transformé el documento, en su totalidad, a formato Word®
(Microsoft). Dado que hay cambios que se introducen por la
modificacion en el formato se dividio el total de 69 paginas.
Cada uno de los ocho formularios se archivé por separado y se
corrigieron todos los aspectos tipograficos. Ademas, a cada do-
cumento se le hicieron los cambios que exige la metodologia
para la evaluacion de la legibilidad lingiiistica formal:

* se reviso cada formulario para ver eliminar espacios
innecesarios entre las silabas de una palabra o entre pa-
labras e insertar aquellos que faltaran;

+ lassiglas se sustituyeron por la forma de escritura segun
se pronuncian; por ejemplo, el término “fecundacion
in vitro y transferencia de embriones” suele abreviarse
como “FIVTE”, pero como es posible pronunciarla asi
(y de hecho asi se hace) las siglas no se modificaron;
por otra parte, “HMG” se sustituy6 por la forma en que
se pronuncia durante la lectura: “hache-eme-ge”;

* los caracteres numéricos se modificaron segun su for-
ma de pronunciacién (por ejemplo: “12” pas6d a ser
“doce™);

Cuadro Il. Grados de legibilidad en la Escala INFLESZ

Puntos Grado Tipo de publicacion

0-40 Muy dificil Especializada (universitaria, cientifica)

40 - 55 Algo dificil Educacion media superior, divulgacion cientifica, prensa especializada
55 -65 Normal Educacion media basica, prensa general, prensa deportiva

65— 80 Bastante facil Educacion basica, novelas exitosas ("best sellers")

>80 Muy facil Educacion basica, historieta
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* los caracteres que expresan alguna idea también se mo-
difican a la forma en que se pronuncian. Por ejemplo:
% se transformo en “por ciento”);

+ finalmente, se eliminaron las tablas y cuadros (cuan-
do los habia), asi como los espacios consignados a las
firmas (en este momento suelen eliminarse otros datos
tales como el nombre y direccion del centro; en este
caso los formularios de la Red LARA no incluyen esta
informacion por estar dirigidos a todos los centros, afi-
liados y certificados).

En esta revision se detectaron los errores ortograficos
y los errores gramaticales o de redaccion. Los ocho docu-
mentos que se manejan en adelante son correspondientes a
diferentes procedimientos: “Fecundacion In Vitro y Trans-
ferencia de Embriones”, “GIFT” (Gamete Intra Fallopian
Transfer), “ICSI” (Intra Cytoplasmatic Sperm Injection),
“Fecundacion In Vitro con Ovodonadora”, “Ovodonado-
ra” (documento para la mujer que acude solamente a donar
ovocitos a un centro de reproduccion asistida), “Ovocitos
remanentes” (documento para establecer el destino de los
ovocitos que sobren después del ciclo de reproduccion asis-
tida), “Criopreservacion de pronucleos”, y “Criopreserva-
cion de embriones”.

Una vez que se revisaron y modificaron todos los docu-
mentos se utilizo la aplicacion INFLESZ para cada archivo.
El procedimiento es sencillo y rapido: se copia el texto por
analizarse, se “pega” en el recuadro de texto y se realizan
entonces los analisis. Finalmente, con todas las mediciones
realizadas en la totalidad del documento, se obtuvieron los
indices de legibilidad de acuerdo con la escala INFLESZ.

Resultados

Todos los documentos tienen un indice de legibilidad equi-
valente a documentos redactados para prensa especializada
o para divulgacion cientifica, es decir, “algo dificil”, que es
el nivel cuatro en una escala de cinco, donde 1 corresponde
a “muy facil” y 5 a “muy dificil” (cuadro III). Es dificil
creer que con esta complejidad los pacientes realmente pue-
dan comprender la informacioén que se les esta intentando
transmitir. Asi no puede haber una comunicacion real y el
consentimiento, tanto en términos bioéticos como biojuri-
dicos, no puede considerarse como valido (auténtico o ge-
nuino): con ese nivel de complejidad no se puede decir que
se comprendio la informacion y el consentimiento no fue
realmente “informado”.

Puede compararse la legibilidad de los formularios es-
critos para el CI de la Red LARA con los disponibles en
Espafia (cuadro IV). Esto es importante al menos por dos
motivos: primero, se trata de una lengua comun, asi que es

posible hacer la comparacion intralingiiistica, mas sencilla
y valida que huna comparacién interlingiiistica; segundo,
ya existen trabajos publicados que han analizado la legibili-
dad de tales formularios, por lo que se puede comparar este
trabajo nuevo con lo ya publicado.

No siempre existe un formulario equivalente en la Socie-
dad Espaiiola de Fertilidad (SEF), en la Comisién Nacional
de Reproduccion Asistida (CNRA) o en la Sociedad Espa-
nola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), a los propuestos
por la Red LARA. Ademas, los formularios desarrollados
en Espaia parecen ser mas complejos en su legibilidad lin-
giiistica formal dado que, todos los que si son comparables,
tienen menos de 30 puntos de acuerdo con la férmula de
Flesch, lo que indica que su lectura es muy dificil.

Discusioén

En los analisis de la legibilidad, en el campo de la salud en
lengua espafiola, destacan investigaciones que han trabaja-
do con la férmula tanto en su version manual®? como en
su version informatizada para Word Perfect.? Para Word®
(Microsoft) la correlacion entre los métodos manual e infor-
matico es adecuada, por lo que puede usarse cualquiera de
ambas metodologias con resultados igualmente validos.?

Ademas, tres décadas después de la propuesta de Flesch
se sugiere su utilizacion en formularios escritos para el C1.%
Los informes de investigaciones sobre mediciones de legi-
bilidad de formularios escritos para el CI, histéricamente,
inician con procedimientos complejos (sobre todo aquellos
que implican riesgos elevados y con ello la posibilidad de
complicaciones médicas o problemas legales derivados de
ello) como la cirugia® y la investigacion clinica,?” sugirien-
do rapidamente la necesidad de desarrollar herramientas
para evaluar la legibilidad de tales documentos,?® ya sea
con fines clinicos® o de investigacion.*® En la actualidad
se recomienda el uso de los indices de legibilidad para la
elaboracion o mejora de los formularios escritos para el CI*!
ademas del apoyo que puede brindar el uso de aplicaciones
informaticas para tal fin.>

En un breve recuento cabe recordar que han pasado ya
tres décadas de TRHA. En 1978 se consigui6 el primer na-
cimiento por medio de una fecundacion in vitro y, en 1992,
por medio de la inyeccion intracitoplasmatica de esper-
matozoide (ICSI por sus siglas en inglés). Esto ha repre-
sentado la introduccion de mucha informacion, compleja
técnicamente y ¢ticamente, al tratar aspectos que tienen
que ver con la fertilidad humana, la biologia del desarrollo,
asi como con aplicaciones tecnologicas en el campo de la
medicina reproductiva y de la reproduccion asistida, que
se entremezclan con ideas y creencias, lo que vuelve mas
dificil el proceso del CI.
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En el plano ético, los conflictos de valores pueden surgir
(y de hecho surgen) en el proceso de atencion (ya sea entre
los miembros de la pareja, entre pacientes y personal sani-
tario, e incluso entre el propio personal sanitario). De ahi la
importancia que tiene evaluar la capacidad de los pacientes,
contar con técnicas adecuadas de entrevista clinica, relacion
de ayuda, soporte emocional y formularios escritos para el
CI, con todas las peculiaridades que tiene la reproduccion
asistida. Esto ha hecho que los formularios escritos para el
CI en reproduccidn asistida tiendan a ser considerados cada
vez mds importantes. Sin embargo, poco hay escrito y pu-
blicado respecto al tema, y aun menos en el tema especifico
de la legibilidad de los formularios escritos para el CI.

En general, no puede aceptarse la idea de que un pacien-
te consienta un procedimiento diagnostico o terapéutico si
previamente no ha comprendido la informacion que se le ha
proporcionado.** De ahi el énfasis en que el proceso del CI
se lleve a cabo de forma adecuada, y de que exista un regis-
tro del mismo en un buen formulario escrito.

Existen pocas publicaciones que analicen especificamen-
te los formularios escritos para el CI de procedimientos en
reproduccion asistida. Se ha resaltado que el proceso es
complejo® en tanto que el personal sanitario proviene de
distintas areas (medicina, biologia, psicologia, etc.) y que
los pacientes exhiben otro abanico de posibilidades (pare-
jas, pacientes sin pareja, terceros anénimos o conocidos en
casos de donacion de gametos o en el utero subrogado, hijos
previos (cuando los hay), hijos nacidos por TRHA previas,
etc.). Queda claro que la elaboracién adecuada de los for-
mularios escritos para el CI de procedimientos de reproduc-
cién asistida es muy importante.*

La bioética clinica puede considerarse la busqueda de las
mejores soluciones, de los mejores cursos de accidon para
conflictos de valores que se presenten en la atencion sanita-
ria, con el fin de buscar la excelencia en la practica clinica.
El bioderecho no tiene como fin primordial buscar la ex-
celencia. La ética si tiene esa funcion. El derecho castiga
lo incorrecto. La ética promueve lo bueno para alcanzar lo
optimo. Los estudiosos saben que la calidad no se puede
promover con castigos. Es asi que la bioética busca, de en-
tre los cursos de accion posibles ante un problema, poder
escoger no aquel que sea bueno, sino aquel que sea el mejor
de todos, el optimo. La ética no busca solamente lo bueno,
busca lo 6ptimo. Esto es buscar la excelencia.

Dado que excelencia y calidad van de la mano, se pue-
de considerar que el proceso adecuado de CI, asi como un
formulario escrito que intente evidenciar dicho proceso,
son elementos importantes de la calidad de la asistencia,
de la busqueda de la excelencia. Un estudio realizado en
un hospital publico espafiol analizé 251 historias clinicas
de pacientes que fueron sometidos a alguna TRHA, durante
2001, identificando al formulario escrito para el CI, debi-

damente cumplimentado, como un indicador de la calidad
asistencial (junto a otros cuatro parametros recomendados
como criticos por la SEGO: registros serologicos, al menos
un seminograma, la concentracion del estradiol sérico y el
numero de foliculos observados el dia de la administracion
de la gonadotropina coridonica humana [hCG] y cariotipo
en caso de que la técnica empleada fuese ICSI). De las his-
torias clinicas 90% contenia un formulario escrito para el
CI de acuerdo a la TRHA que se utiliz6. Sin embargo, so-
lamente se hallaba debidamente cumplimentado en 20.3%
de las historias; esto significa que sélo ese porcentaje con-
tenia la firma de ambos miembros de la pareja, asi como los
apartados de datos personalizados, destacando la falta del
numero de embriones a transferir®* (dato que es de suma
relevancia, toda vez que los embarazos multiples son la
principal complicacion de las TRHA).

La inquietud por la legibilidad de los formularios escri-
tos para el CI en lengua espafiola es reciente. Una inves-
tigacion determind la legibilidad lingiiistica formal de los
formularios mas usados en los centros de reproduccion asis-
tida en Espafia. Dado que no existen protocolos oficiales
que obliguen al uso de un formulario determinado los utili-
zados mas frecuentemente son los propuestos por la Socie-
dad Espaifiola de Fertilidad (SEF), la Comision Nacional de
Reproduccion Asistida (CNRA), la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO), los de la Comision Ase-
sora sobre Técnicas de Reproducciéon Humana Asistida en
Cataluia para parejas serodiscordantes y los del Departa-
mento de Sanidad del Gobierno Vasco, también para parejas
serodiscordante. Los resultados indicaron que, analizando
un total de 33 formularios para el CI, calculando varios pa-
rametros (indice de Flesch, indice de complejidad oracional
y el LEGIN), s6lo uno cumple los tres estandares (el CI
para TRHA en parejas serodiscordantes, del Departamento
de Sanidad del Gobierno Vasco). Con varias consideracio-
nes mas, el estudio concluye que los formularios escritos
para el CI mas usados para TRHA son de escasa legibilidad,
de dificil comprension, con palabras y frases demasiadas
largas.’” Los formularios de la Red LARA no resultan ser
mucho mas legibles que los analizados en Espafia.

Conclusiones

Se puede concluir que tanto desde el punto de vista bioético
como desde el punto de vista biojuridico existe una necesi-
dad de mejorar los formularios escritos para el CI de la Red
LARA. Ademas, dado que se plantea los usen 141 centros de
12 paises (con un nimero de 35 496 procedimientos reali-
zados en 2008 seglin los ultimos datos disponibles®) parece
obvio que los beneficiados serian muchos. En cada registro
anual aumenta el nimero de ciclos reportados (es la tenden-
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cia desde el inicio de los andlisis regionales en 1996) y, con
ello, el nimero de pacientes que leerd y firmard un formu-
lario en algin momento; con lo que quedara asumido que
el consentimiento ha sido informado (que, como se puede
afirmar en este momento, no es del todo cierto en tanto que el
formulario escrito no tiene una legibilidad adecuada).

Desde el punto de vista bioético no se puede decir que el
proceso se ha llevado adecuadamente si la evidencia escrita
esta elaborada con deficiencias. Desde el punto de vista bio-
juridico no se podria defender, en un proceso legal, que los
pacientes estaban suficientemente bien informados con un
formulario escrito cuya legibilidad es baja. En otras pala-
bras, desde los dos grandes sistemas normativos de los seres
humanos (ética y derecho) hay una necesidad de revision y
reestructuracion (o reescritura) de los formularios escritos
para el CI de la Red LARA.

Recomendaciones

La recomendacion fundamental que puede hacerse tras la
lectura de este trabajo es que los formularios estudiados
pueden (y deben) ser modificados para mejorar su legibili-
dad. La mejora de los formularios no deberia consistir so-
lamente en aumentar la cantidad de informacion (esto no
siempre resulta en mejor legibilidad®) sino en la inclusion
de los indices de legibilidad en la revision de los documen-
tos. Ademas, si existen experiencias que muestran que esto
es posible de lograr en formularios escritos para el CI en
investigacion clinica de las TRHA (como la FIV#), es cohe-
rente recomendar hacerlo para los formularios escritos para
el CI en atencion clinica de las TRHA.

Existe informacion disponible, tanto en inglés*'** como
en espafiol,* con propuestas para la creacion de formularios
escritos para el CI. En el caso de la Red LARA (al igual que
muchas otras instituciones) ya cuenta con los formularios
estudiados. No habria que partir desde cero, es decir, no
es necesario generar un documento totalmente “diferente”
o “novedoso”. En 2001 se consider6é que el contenido de
los formularios de la Red LARA era adecuado por lo que,
en principio, habria que recoger ese trabajo y pensar en su
modificacion y mejora antes que desecharlo.

Las consideraciones que pueden hacerse para la mejora
de los formularios escritos para el CI* que pueden hacerse
tomando en cuenta los datos ya existentes en la literatura
respecto al tema y con consideraciones propias de la repro-
duccidn asistida son:

a) Revision de la estructura del documento (verificando
que se incluya: la descripcion del procedimiento, ob-
jetivos, beneficios, riesgos, molestias y efectos secun-
darios, alternativas posibles al procedimiento, efectos

previsibles en caso de que ese procedimiento no se
realice, motivos que llevan al personal de salud a su-
gerir una posibilidad como mejor sobre otra existente,
disponibilidad de seguir informando en caso de que el
paciente lo necesite y la posibilidad de que el paciente
reconsidere la decisiéon que ha tomado en el momen-
to que lo desee). No todos los formularios de la Red
LARA incluyen estos apartados, a modo de ejemplo,
el documento para ovodonadoras no menciona riesgos,
pero un analisis adecuado de este tema ameritaria otro
trabajo sobre la teoria de qué debe incluir un formula-
rio escrito para el CI, lo que queda fuera del alcance de
este trabajo.

b) Revision de la legibilidad lingiiistica material.

c) Revision de la legibilidad lingtiistica formal.

d) Revision de la legibilidad tipografica.

¢) Revision por el Comité de Etica.*

Epilogo

El texto de este trabajo, si se analiza con la escala INFLESZ,
arroja una legibilidad de “normal” (un valor numérico de
56.36). Esto significa que su facilidad de lectura es similar a
la de la prensa general o a la de la prensa deportiva. Aunque
el lector a quien va dirigido es altamente especializado ha
sido un intento de tener congruencia entre la recomenda-
cion del uso de los indices de legibilidad y su aplicacion
real a un texto.
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