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RESUMEN 
 

Introducción: Los formularios de consentimiento informado tienen una gran importancia en 
el  proceso  de  información médica.  El  objetivo  de  este  estudio  fue  evaluar  y mejorar  la 
calidad formal de los documentos de consentimiento informado utilizados en los hospitales 
generales del Servicio Murciano de Salud.  
 
Material y métodos: El diseño de los criterios se realizó a partir del análisis de la normativa 
vigente y de  los estudios anteriores. La fiabilidad se valoró mediante el  índice de kappa. Se 
realizó un ciclo completo de evaluación y mejora de  la calidad con 4 evaluaciones entre  los 
años  2007  y  2013.  Se  valoraron  19  criterios  en  3.045  documentos  pertenecientes  a  9 
hospitales del Servicio Murciano de Salud. En la primera evaluación se estudiaron todos los 
documentos  y  en  las  restantes  una  muestra  aleatoria.  A  partir  de  los  resultados  de  la 
primera evaluación se pusieron en marcha medidas correctoras. Para valorar su efectividad 
se calculó el porcentaje de incumplimiento de los criterios y el porcentaje de mejora relativa 
entre  la primera y  la última evaluación. Para valorar  la variabilidad  se obtuvo  la  razón de 
variación entre hospitales en el promedio de defectos por documento. 
 
Resultados: Se han diseñado 19 criterios con los que se evaluó la calidad de los formularios. 
Los valores kappa fueron siempre mayores de 0,40 en todos los criterios.  
La mejora alcanzada fue del 40,8%. Esta oscilaba entre el 94% en el nombre del centro y el 
17,6% en  las consecuencias relevantes, siendo  las diferencias encontradas en 16 de  los 19 
criterios estadísticamente significativas. El promedio de defectos por documento descendió 
de 7,6 a 4,5, con una razón de variación entre hospitales de 8,33.  
 
Conclusiones: Se ha obtenido una herramienta que permite valorar y monitorizar de modo 
fiable  la  calidad  formal  de  los  documentos  de  consentimiento  informado.  La  mejora 
alcanzada en  la calidad de  los documentos de consentimiento  informado está  relacionada 
con la efectividad de las medidas correctoras puestas en marcha. 
 
Palabras  clave:  Formularios  de  consentimiento;  Normas;  Estudios  de  evaluación; 
Mejoramiento de la calidad; Hospitales; Control de calidad. 
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ABSTRACT 
 
Introduction:  Informed  consent  forms  are  very  important  in  the  process  of  medical 
information. The aim of this study was to assess and improve the formal quality of informed 
consent forms used in the general hospitals of Murcian Health Service. 
 
Material and methods: Criteria were designed from analysis of existing regulations previous 
studies. The interobserver concordance was assessed using the kappa index. Complete cycle 
of  evaluation  and  quality  improvement with  4  assessments  between  the  years  2007  and 
2013. They were assessed 19 criteria in 3,045 documents belonging to 9 hospitals of Murcian 
Health Service. In the first evaluation the universe was studied and  in the others a random 
sample. From the results of the first assessment corrective measures were implemented. To 
evaluate  its  effectiveness  the  percentage  of  non‐observances  per  criteria  was  obtained, 
calculating  the  percentage  of  relative  improvement  between  the  first  and  the  last 
evaluation.  To  assess  the  variability  among  hospitals  the  high‐low  ratio  in  the  average 
number of defects per document was obtained. 
 
Results:  It has been designed 19 criteria used  in  the evaluation of  the quality of  informed 
consent  forms.  Kappa  values were  always  higher  than  0.40  in  all  criteria.  The  percent  of 
improvement achieved was 40.8%. This ranged from 94% in the name of the centre to 17,6% 
in  the  relevant  consequences,  being  statistically  significant  in  16  of  the  19  criteria.  The 
average number of defects per document decreased  from 7.6 to 4.5, with a high‐low ratio 
among hospitals of 8.33.  
 
Conclusions: It has been obtained a tool to reliably assess and monitor the formal quality of 
informed  consent  forms.  The  improvement  achieved  in  the  quality  of  informed  consent 
documents is related to the effectiveness of corrective measures implemented. 
 
Key words: Consent  forms; Standards; Evaluation studies; Quality  improvement; Hospitals; 
Quality control. 
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Introducción 
 
El  compromiso explícito  con  la  calidad  sirve para  aumentar  la efectividad,  la eficiencia,  la 
satisfacción de proveedores y usuarios, y además nos pone en el camino hacia la excelencia. 
Es, si se juega bien, un juego sin perdedores1. 
 
La relación más importante de la asistencia sanitaria es la del médico con el paciente. Esta se 
ha desarrollado durante mucho  tiempo mediante un modelo  según el  cual el profesional, 
adoptando un papel paternalista, decidía en nombre del paciente según su criterio exclusivo. 
Durante los últimos años este modelo ha entrado en crisis y ha sido sustituido por otro que 
pone el acento en el principio de autonomía, según el cual el paciente, para que tenga lugar 
una  actuación  que  afecta  a  su  salud,  debe  dar  su  consentimiento,  después  de  recibir  la 
información adecuada2,3. 
 
El consentimiento informado es sobre todo verbal, pero la disponibilidad de documentos de 
consentimiento  informado  (DCI)  estandarizados  en  entornos  clínicos  con  sobrecarga 
asistencial los convierten muchas veces en la principal, si no la única, fuente de información 
del paciente, por lo que es importante que estos documentos sean de calidad4,5.    
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Objetivos del estudio 
 
 
Objetivo general 
 
Evaluar  y  mejorar  la  calidad  formal  de  los  documentos  de  consentimiento  informado 
utilizados en los hospitales generales del Servicio Murciano de Salud (SMS). 
 
 
Objetivos específicos 
 

1. Diseñar los criterios para la valoración de la calidad formal de los documentos. 
 

2. Evaluar la fiabilidad de los criterios. 
 

3. Diseñar el estudio para la valoración de la calidad de los documentos. 
 

4. Evaluar la calidad de los formularios mediante la utilización de los criterios. 
 

5. Diseñar y poner en marcha la intervención para la mejora.  
 

6. Reevaluar  la calidad de  los documentos para valorar el grado de efectividad de  las 
medidas correctoras puestas en marcha. 
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Hipótesis 
 
 

1. Se pueden diseñar criterios válidos para evaluar la calidad formal de los documentos 
de  consentimiento  informado  a  partir  de  la  evidencia  científica  y  de  la  legislación 
vigente. 

 
2. La  inclusión  de  especificaciones  para  el  manejo  de  los  criterios  (excepciones  y 

aclaraciones) mejora su fiabilidad. 
 

3. Los criterios de calidad diseñados permiten valorar y monitorizar el  impacto de  las 
medidas correctoras. 

 
4. Las  mejoras  alcanzadas  en  la  calidad  formal  de  los  documentos  se  deben  a  las 

medidas correctoras puestas en marcha. 
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2.1 Origen y desarrollo histórico de la calidad 
 
El concepto de calidad tal como hoy lo entendemos surge hacia la mitad del siglo XX, aunque 
desde  las primeras civilizaciones se observa  la preocupación de  los hombres por el trabajo 
bien hecho y por la necesidad de atender algunas normas6. 
 
Cuando  el  hombre  comenzó  a  cazar,  inventó  la  honda.  Para  no  errar  la  puntería  fue 
necesario elegir piedras del mismo tamaño, lo que introdujo la función de selección6. 
 
Las civilizaciones caldeas y egipcias normalizaron los tamaños y formas de los ladrillos y tejas 
empleados en  la construcción, con el objeto de obtener unidades de construcción  iguales. 
Este fue el comienzo de la normalización de los productos manufacturados6. 
 
En  los  bajorrelieves  de  los  monumentos  del  Egipto  faraónico,  relativos  a  determinados 
trabajos  relacionados  con  la  construcción,  aparece  una  clara  diferenciación  de  los 
trabajadores  en  dos  tipos,  los  que  realizaban  las  labores  de  construcción  y  los  que  se 
dedicaban a medir y comprobar  lo que habían hecho  los anteriores. Estos últimos pueden 
ser considerados como los primeros inspectores de calidad de la historia6. En relación con lo 
anterior, un grabado descubierto en la tumba de Rekhmire, gobernador de la ciudad egipcia 
de Tebas, describe como un inspector egipcio procede a comprobar la perpendicularidad de 
un bloque de piedra con ayuda de una cuerda y bajo la atenta mirada de un cantero. Se ha 
descubierto que los aztecas procedían de forma similar en America Central7. 
 
El código de Hammurabi  (rey babilonio entre  los años 1792 al 1750 antes de Cristo) hace 
referencia a  la calidad cuando dice “si un albañil ha construido una casa y, no siendo esta 
suficientemente sólida, se hunde y mata a sus ocupantes, el albañil deberá ser ejecutado” o, 
en ámbito sanitario, “si un médico hizo una operación grave con el bisturí de bronce y lo ha 
hecho morir, o bien si lo operó de una catarata en el ojo y destruyó el ojo de este hombre, se 
cortarán sus manos”8.  
 
El  juramento  hipocrático  es  la  norma más  antigua  de  autorregulación  del  ejercicio  de  la 
medicina desde el seno de la propia profesión. Obliga ante todo al autocontrol, así como a la 
vigilancia  a  fin  de  evitar  o  paliar  los  efectos  y  las  secuelas  indeseables  derivadas  de  la 
práctica médica9.  
 
Más recientemente cabe destacar, también en el ámbito de la salud, los trabajos llevados a 
cabo por  la enfermera Florence Nightingale, donde  se demostraba que una mejora en  los 
métodos sanitarios empleados producía una disminución en  las tasas de mortalidad10, y  los 
del  cirujano  Ernest  Codman,  fundador  de  lo  que  hoy  se  conoce  como  gestión  de  los 
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resultados en  la atención al paciente, que en 1914 señalaba que “si  los hospitales quieren 
estar  seguros  de  su  mejoría  en  la  calidad,  deben  conocer  cuales  son  sus  resultados, 
analizarlos  para  encontrar  fortalezas  y  debilidades,  comparar  sus  resultados  con  otros 
hospitales y aceptar la publicidad”11.  
 
Se puede hablar de seis etapas en el desarrollo histórico de la calidad12: 
 

‐ Etapa  Artesanal:  la  calidad  es  hacer  las  cosas  bien  a  cualquier  costo.  Los 
objetivos del artesano son su satisfacción personal y  la de su comprador, sin 
importar el tiempo. 

 
‐ Etapa de  la  Industrialización: el  concepto de  calidad es  sustituido por el de 

producción  (hacer muchas  cosas muy  deprisa  sin  importar  la  calidad).  Los 
objetivos  son  satisfacer  la  demanda  de  bienes  (generalmente  escasos)  y 
aumentar los beneficios. 

 
‐ Etapa de Control Final: lo importante no es ya la cantidad, sino que el cliente 

reciba el producto  según  sus especificaciones. La producción ha aumentado 
por  el  establecimiento  del  trabajo  en  cadena,  pero  el  cliente  ya  no  se 
conforma  con  cualquier  cosa y exige que  se  cumpla  con  lo especificado.  La 
calidad  se  convierte  en  una  especie  de  “servicio  policial”  cuya  función 
principal  es  inspeccionar  que  el  producto  cumple  con  los  requisitos 
preestablecidos. 

 
‐ Etapa de Control en Proceso: las inspecciones finales, a las que tanto tiempo 

se dedicaban, sólo  identificaban  los defectos y el  lugar donde se producían, 
pero no evitaban que  se produjeran. El  cliente  ya no  sólo quiere que  se  le 
envíen  los  productos  buenos,  quiere  que  todos  los  productos  se  fabriquen 
bien  y  que  se  le  entreguen  en  el  plazo  pactado  porque  sabe  que,  en  caso 
contrario, el estaría pagando los defectuosos. Surge así el control del proceso, 
que permite tomar acciones preventivas al efectuar un control en cada etapa 
del proceso, desde la conformidad de la materia prima hasta cada uno de los 
pasos del proceso de producción.  La  inspección  final  también  se mantiene, 
dado que es la única forma de descubrir los productos defectuosos en caso de 
que se produzcan. 

 
‐ Etapa  de  Control  en  Diseño:  aún  controlado  el  proceso  y  tomando  las 

acciones  correctoras  preventivas  adecuadas,  se  seguían  detectando 
problemas de calidad durante la vida útil del producto. El problema estaba en 
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el propio diseño, dado que algunas de  las especificaciones eran  irrealizables 
con  los medios disponibles. Ello hizo necesario abordar desde el principio  la 
realización  de  un  producto  que  se  ajustara  a  los medios  disponibles  y  que 
ofreciera  garantía de  “no  fallo”, no  sólo durante  el proceso de  fabricación, 
sino incluso una vez en poder del cliente (vida útil garantizada o fiabilidad del 
producto).  

 
‐ Mejora Continua: hay que  implantar un  Sistema de Gestión para  conseguir 

que  lo que el  cliente busca,  lo que  se programa y  lo que  se  fabrica  sean  la 
misma cosa. Hay que dirigirse hacia la excelencia o la calidad total, y ello sólo 
se consigue a través de la mejora continua de los productos y/o servicios. 

 
La calidad puede definirse a varios niveles1 (figura 1). Un concepto general de calidad sería 
aplicable  a  cualquier  producto  o  servicio  de  una  empresa.  Un  segundo  nivel  de 
especificación  sería  una  definición  de  calidad  para  un  tipo  determinado  de  productos  o 
servicios, como por ejemplo, calidad de la atención sanitaria o servicios de salud en general. 
Un  tercer  nivel  sería  especificar  que  es  la  calidad  en  relación  con  un  producto  o  servicio 
concreto,  como  la  calidad  de  los  Documentos  de  Consentimiento  Informado.  Los  dos 
primeros niveles, más generales, son marcos de referencia necesarios, pero sólo el tercero, 
más específico, es el que contiene los criterios o requisitos que mediremos para saber si ese 
producto o servicio concreto es o no de calidad.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 1: Los 3 niveles del concepto de calidad



Evaluación y mejora de la calidad formal de los documentos de consentimiento informado hospitalarios 
 

12 

 

2.2 Concepto general de la calidad 
 
La palabra Calidad proviene etimológicamente del latín Qualitas, y según el diccionario de la 
Real  Academia  de  la  Lengua  Española,  es  la  “propiedad  o  conjunto  de  propiedades 
inherentes a algo, que permiten  juzgar su valor”13. Es sinónimo de cualidad, clase, aptitud, 
casta, nobleza o importancia entre otras muchas acepciones.  
 
Otras  definiciones  de  organizaciones  reconocidas  y  expertos  del  mundo  de  la  calidad 
son1,14,15: 
 
J.  Juran, nacido en 1904 en Rumanía,   define  la calidad como “idoneidad o aptitud para el 
uso”. Según esta definición un producto o servicio será de calidad si sirve para  lo que está 
previsto que sirva.  
 
P.  Crosby  (Estados  Unidos,  1926)  dice  que  la  calidad  es  el  “cumplimiento  de  unas 
especificaciones o la conformidad de requisitos”. 
 
Para E. Deming (Estados Unidos, 1900) la calidad es un “grado perceptible de uniformidad y 
fiabilidad, a bajo costo, y adecuado a las necesidades del cliente”.   
 
K. Ishikawa (Japón, 1915) define la calidad de un producto o servicio como la “satisfacción de 
los requisitos de los consumidores de ese producto o servicio”. 
 
La norma UNE‐EN ISO 9000:2005 define la calidad como el “grado en el que un conjunto de 
características inherentes cumple con los requisitos”. 
 
Según estas definiciones, la calidad va a depender de la correcta interpretación que hagamos 
de las necesidades y expectativas de los usuarios o clientes1 (figura 2).  
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SERVICIOS

SERVICIOS
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PROVEEDOR 

PROVEEDOR 
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RECEPTOR 
(usuario o 
cliente) 

RECEPTOR 
(usuario o 
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RECEPTOR
(usuario o 
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SERVICIOS DE ALTA CALIDAD:
Responden a las necesidades y expectativas de los usuarios 

SERVICIOS DE BAJA CALIDAD:
No responden a las necesidades y expectativas de los usuarios 

Figura 2: Esquema básico para analizar la calidad 
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2.3  Concepto  y  dimensiones  de  la  calidad  en  la  atención 
sanitaria 
 
La  Constitución  de  la Organización Mundial  de  la  Salud  (OMS)  establece  que  el  goce  del 
grado máximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo 
ser humano16. Para este organismo el derecho a  la salud  incluye el acceso a una atención 
sanitaria oportuna, aceptable, asequible y de calidad satisfactoria17. Si  la calidad asistencial 
mejora,  los  costes  disminuyen,  la  productividad  aumenta  y  un  mejor  servicio  estará 
disponible para los clientes. Todo ello redundará en una mejora del desempeño general de la 
organización18. 
 
Sin embargo, el concepto de calidad de  la atención  sanitaria no es  simple y  su  significado 
varía  dependiendo  de  las  condiciones  históricas,  culturales,  económicas,  etc  del  contexto 
específico. Es por ello que hay múltiples definiciones de lo que se entiende por calidad de los 
servicios  de  salud,  y  no  es  posible  elegir  una  y  darla  por  universalmente  válida.  Todas 
responden  a  diversas  interpretaciones  sobre  que  significa  atender  las  necesidades  de 
atención sanitaria de  la población a  la que se ofrecen  los servicios cuya calidad queremos 
definir1. 
 
Entre las definiciones más relevantes encontramos, a nivel internacional, las siguientes: 
 
Para  Avedis  Donabedian,  considerado  el  padre  de  la  calidad  asistencial,    calidad  de  la 
atención  es  “aquella  que  se  espera  que  pueda  proporcionar  al  usuario  el máximo  y más 
completo  bienestar  después  de  valorar  el  balance  de  ganancias  y  pérdidas  que  pueden 
acompañar el proceso en todas sus partes”19.  
 
Otra de las definiciones más citadas es la del Instituto de Medicina de Estados Unidos (IOM). 
De acuerdo con este organismo  la calidad es el “grado en el que  los servicios asistenciales 
incrementan  la posibilidad de resultados de salud deseados para  individuos y poblaciones, 
en  concordancia  con  el  conocimiento  profesional  actual"20,21.  Esta  misma  definición  es 
adoptada  por  la  OMS  en  el  documento  sobre  “Marco  Conceptual  de  la  Clasificación 
Internacional para la Seguridad del Paciente”22. 
 
La  Agencia  de  Calidad  de  los  Estados  Unidos  (AHRQ)  define  la  calidad  asistencial  como 
“hacer  lo  correcto,  en  el momento  oportuno,  de  forma  adecuada,  logrando  los mejores 
resultados posibles"23. 
 
En al ámbito europeo merecen ser destacadas las siguientes definiciones: 
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Para  el  Consejo  de  Europa  calidad  asistencial  es  el  “grado  por  el  que  el  tratamiento 
dispensado  aumenta  las  posibilidades  del  paciente  de  alcanzar  los  resultados  deseados  y 
reduce las posibilidades de resultados indeseados, considerando el estado de conocimiento 
actual”24.  
 
Para  el  Ministerio  de  Sanidad  del  Reino  Unido  calidad  asistencial  es  “hacer  las  cosas 
adecuadas  (qué),  a  las personas  adecuadas  (a quién), en el momento preciso  (cuándo),  y 
hacer las cosas bien la primera vez”24. 
 
Øvretveit, del Instituo Karolinska, la define como "la prestación de asistencia que supera las 
expectativas del paciente y  logra  los más altos resultados clínicos posibles con  los recursos 
disponibles"25. 
 
En  España  cabe destacar  la que utiliza el Programa de  Evaluación  y Mejora de  la Calidad 
Asistencial  de  la  Región  de Murcia  (Programa  EMCA),  ya  experimentada  en  el  Programa 
Ibérico, basándose en  la adaptación que hizo RH Palmer de  la definición propuesta por el 
IOM en 1974.  
 
Para  el  Programa  EMCA,  calidad  de  la  atención  es  “la  provisión  de  servicios  accesibles  y 
equitativos, con un nivel profesional óptimo, que tiene en cuenta los recursos disponibles y 
logra  la  adhesión  y  satisfacción  del  usuario”1.  Esta  definición,  como  cualquier  otra  que 
decidamos adoptar, explicita una serie de dimensiones que nos  indican hacia donde mirar 
para valorar si hay o no calidad.  
 
Hay  otros  autores  y  organizaciones,  a  nivel  internacional,  que  han  definido  la  calidad 
asistencial  mediante  la  descripción  del  concepto  de  acuerdo  con  un  conjunto  de 
dimensiones. 
 
Es  lógico que, al existir una gran variedad de definiciones, existan  también una apreciable 
variedad de esquemas de dimensiones o componentes. La tabla 1 contiene algunos de estos 
esquemas1,26‐28. 
 
Autores como Pedro Saturno han realizado una revisión de  las dimensiones más habituales 
(calidad  científico‐técnica,  efectividad,  eficiencia,  accesibilidad,  satisfacción,  adecuación, 
continuidad  y  seguridad),  con  el  objetivo  de  entender mejor  su  significado  y  seleccionar 
aquellas más relevantes que actúen como marco de referencia para valorar la calidad de los 
servicios de salud1. 
 
 



Tabla 1: Dimensiones de calidad asistencial 

Palmer 
1983 

Nutting et al. 
1987 

Donabedian 
1988 

Consejo de Europa 
1988 

UK DoH (1) 
1997 

NLHI de la JCAHO (2)
1999 

IOM (3) 
2001 

OMS (4) 
2006 

Efectividad  Efectividad  Efectividad  Efectividad  Efectividad  Efectividad  Efectividad  Efectividad 
Eficiencia  Eficiencia  Eficiencia  Eficiencia  Eficiencia  Eficiencia  Eficiencia  Eficiencia 

Accesibilidad y 
Equidad 

Distribución de la 
asistencia/ 
Integralidad 

Accesibilidad y 
Equidad 

Accesibilidad  Acceso justo  Accesibilidad  Equidad  Accesibilidad y 
Equidad 

Competencia 
profesional 

Competencia 
profesional 

Mejora de la 
salud 

Eficacia  Mejora de la 
salud 

‐  ‐  ‐ 

‐  ‐  Adecuación  Adecuación  ‐    ‐  ‐ Adecuación
Aceptabilidad/ 
Satisfacción 

‐  ‐  Aceptabilidad/ 
Satisfacción del 

paciente 

Paciente/ 
Experiencia 
asistencial 

Disponibilidad  Servicio centrado 
en el paciente 

Aceptabilidad/ 
Centrada en el 

paciente 
‐  ‐  Seguridad  Seguridad  ‐  Seguridad  Respeto/ 

Seguridad 
Seguridad 

‐  ‐  ‐  ‐  Oportunidad  Oportunidad  Oportunidad  Accesibilidad 
‐  Continuidad/ 

Coordinación 
‐  ‐  ‐  ‐  ‐  ‐ 

‐ ‐  ‐  ‐  Evaluación  ‐  Prevención/ 
Detección precoz 

‐ 

 

 

16 

(2) NLHI de la JCAHO: National Library of Healthcare Indicators de la Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations. 

(1) UK DoH: United Kingdom Department of Health. 

(4) OMS: Organización Mundial de la Salud. 

(3) IOM: Institute of Medicine. 
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La  calidad  científico‐técnica  o  competencia  profesional  es  la  dimensión  central  y menos 
discutible de la calidad. Hace referencia a la capacidad de los proveedores de utilizar el nivel 
más avanzado de conocimientos existente para producir salud y satisfacción en los usuarios. 
En la mayor parte de las definiciones incluye tanto los aspectos científico‐técnicos como los 
de  trato  interpersonal.  Es  la  dimensión  que mejor  se  entiende  y  la más  frecuentemente 
medida. Significa atender de forma científica las necesidades sanitarias. 
 
La efectividad es la probabilidad de beneficio de una determinada tecnología en condiciones 
de  uso  normales.  Es  frecuente  utilizar  el  término  eficacia  como  sinónimo  de  efectividad, 
aunque  en  realidad  ambos  conceptos  miden  aspectos  diferentes.  Así,  se  entiende  por 
eficacia  la probabilidad de beneficio de una determinada tecnología en condiciones  ideales 
de uso. Lo más frecuente en calidad es hacer referencia a la efectividad de la atención. 
 
La  eficiencia  se  define  en  términos  de  la  relación  entre  coste  y  producto,  es  decir,  una 
actuación  sanitaria  se  considera eficiente  cuando  consigue el máximo de efectividad a un 
coste determinado. Se asume que una mayor eficiencia proporciona una mayor calidad. 
 
Se entiende por accesibilidad  la facilidad con que  la atención sanitaria puede obtenerse en 
relación  con  las distintas barreras organizacionales, económicas,  culturales y emocionales. 
Esta dimensión no  se  incluye en  todas  las definiciones de  calidad  y  las que  la  incorporan 
introducen matices, a veces muy diferentes, en cuanto a su medición. Palmer incluye en ella 
el  concepto de equidad1  (accesibilidad es  “la medida en que  los  cuidados apropiados  son 
recibidos por  la población de  forma equitativa”, o “la distribución equitativa y oportuna, a 
tiempo, de la atención sanitaria apropiada, para aquellos con necesidades equivalentes”). En 
todo caso, lo que subyace es la necesidad de cuantificar si la atención sanitaria llega o no a 
quien  la  necesita  y  cuando  lo  necesita.  Uno  de  los  indicadores  de  calidad  más 
frecuentemente medidos en relación con  la accesibilidad es  la cobertura (de  los programas 
de vacunación por ejemplo), de manera que baja cobertura es equivalente a mala calidad 
por probable problema de accesibilidad. 
 
Un  aspecto  importante es que el  concepto de  accesibilidad  se puede  aplicar no  sólo  a  la 
obtención de servicios iniciales o contacto principal, sino también a la existencia de barreras 
organizativas o de otro tipo una vez que se ha accedido al sistema de salud. Este segundo 
aspecto  lo podríamos  llamar accesibilidad  interna y englobaría toda  la problemática de  los 
tiempos  de  espera,  descoordinación  entre  profesionales  y  niveles  asistenciales,  etc.,  que 
impiden  la  fluidez  normal  que  debería  tener  un  proceso  asistencial.  A  este  tipo  de 
accesibilidad se refiere la dimensión oportunidad del esquema del IOM (tabla 1). 
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La  satisfacción  es  la medida  en  que  la  atención  sanitaria  y  el  estado  de  salud  resultante 
cumplen  con  las expectativas del usuario. Según  las distintas definiciones de  calidad, esta 
dimensión se  incluye o se confunde con el concepto más amplio de aceptabilidad o el más 
reciente de atención centrada en el paciente. De lo que se trata, en todo caso, es de tener en 
cuenta  la manera  en  que  la  atención  es  percibida  por  el  usuario  y  sus  reacciones  como 
consecuencia  de  ello.  La  mayoría  de  las  definiciones  dan  un  lugar  prominente  a  esta 
dimensión, a la que vez que discuten su variables y la gran variedad de ajustes que hay que 
tener en cuenta para interpretar de forma correcta su medición. 
 
La adecuación es otra de las dimensiones mencionadas con frecuencia, pero para la que no 
existe una definición operativa uniforme. De acuerdo  con  la  JCAHO  (Joint Commission on 
Acreditation of Healthcare Organizations), la adecuación es la medida en que la atención se 
corresponde  con  las  necesidades  del  paciente1.  Para  esta  organización  adecuación  es 
sinónimo  de  correcto,  conveniente  o  necesario  para  el  problema  en  concreto  que  es 
atendido. Es por lo tanto un concepto muy difícil de diferenciar, a la hora de ser medido, del 
de  calidad  científico‐técnica  o  competencia  profesional.  Sin  embargo,  la  OMS  incluye  la 
adecuación dentro de la dimensión de accesibilidad1. 
 
La  continuidad  es  la  dimensión más  compleja  de  conceptualizar  y medir,  y  sobre  la  que 
existen más versiones diferentes29. La conceptualización más prevalente es la propuesta por 
Shortell30, que  la define  como  la medida en que  la atención  sanitaria  se provee de  forma 
ininterrumpida y coordinada. Esto es similar a lo hemos llamado accesibilidad interna.  
 
La seguridad es la última de las dimensiones que se ha hecho explicita en las definiciones de 
calidad  de  los  servicios  de  salud.  Su  importancia  actual  radica  en  los  resultados  de  los 
estudios que señalan  la magnitud en que  los servicios de salud pueden ser  la causa directa 
de daño evitable en el paciente. De ahí  la definición  inicial de seguridad como  la "ausencia 
de  lesiones  a  causa de  la  atención  sanitaria que  se  supone puede  ser beneficiosa"  (IOM, 
2.001)1.  
 
Según una de las definiciones más aceptadas en la actualidad la seguridad es la reducción del 
riesgo de daño innecesario, asociado a la atención sanitaria, hasta un mínimo aceptable22, es 
decir,  incluye  las situaciones de riesgo elevado aunque finalmente no se produzca el daño. 
Como se ve, esta dimensión está íntimamente ligada a la calidad científico‐técnica. 
Dados  los  solapamientos existentes entre dimensiones, en  la práctica de  las evaluaciones 
sobre calidad de la atención se suele trabajar con un esquema de cuatro dimensiones clave: 
la accesibilidad,  la calidad  científico‐técnica o  competencia profesional,  la  satisfacción y  la 
seguridad.  Con  relación  a  esta  última,  aunque  podría  ser  incluida  dentro  de  la  calidad 
científico‐técnica,  el  auge  que  está  teniendo  en  los  últimos  años  podría  justificar  su 
consideración aparte a efectos de medición y mejora1. 
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2.4 Programas de gestión de la calidad 
 
Se  llama Programa de Gestión de  la Calidad  al  conjunto de  elementos  estructurales  y de 
actividades que tienen como fin específico la mejora continua de la calidad. Estos programas 
tienen tres componentes1. 
 

‐ Una estructura identificable. 
 

‐ Unas normas de funcionamiento. 
 

‐ Las  actividades  que  se  realizan  para mejorar  la  calidad:  ciclos  de mejora, 
monitorización de la calidad y diseño de la calidad. 

 
En la figura 3 aparece el resumen con los pasos a realizar en cada una de estas actividades, 
así como la relación que existe entre ellas. A continuación se hace una revisión más detallada 
de las mismas, obtenida a partir de la bibliografía consultada1, dado que ello es esencial para 
entender el punto de partida y el objetivo inmediato de cualquier trabajo sobre calidad: 
 

‐ Ciclos de mejora: el ciclo comienza con  la  identificación de una oportunidad 
de mejora o problema de  calidad en  los  servicios que  se están ofreciendo. 
Este   problema puede  ser  asistencial, organizativo  o de  cualquier otro  tipo 
(satisfacción, información etc). A partir de este punto se generan una serie de 
actividades  cuyo  fin último es elevar el nivel de  calidad del aspecto que  se 
evalúa  a  los  niveles  máximos  posibles,  de  acuerdo  al  contexto  donde  se 
prestan los servicios (se soluciona el problema o se aprovecha la oportunidad 
de mejora). 

 
El  ciclo de mejora es el  grupo de  actividades más  importante de  cualquier 
programa de gestión de la calidad. Sin embargo, no es suficiente si queremos 
tener un programa completo, aunque podamos encontrar programas que se 
basen exclusivamente en ciclos de mejora. 
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  Figura 3: Actividades de los programas de gestión de la calidad 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

‐ Monitorización  de  la  calidad:  la monitorización  es  la medición  sistemática, 
repetida y planificada de indicadores de calidad. Incluye no sólo la selección o 
construcción de  indicadores a medir,  sino  también  la definición del plan de 
monitorización,  en  el  que  hay  que  especificar  entre  otras  cosas  con  que 
método y periodicidad se harán las mediciones.  

 
Los  indicadores  pueden  derivarse  de  ciclos  de mejora  realizados,  o  ser  de 
entrada  construidos  o  seleccionados  para  monitorizar  aspectos  que  se 
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consideran relevantes en  los servicios que ofrece el centro. El objetivo en el 
primer caso es asegurarnos que nos mantenemos en unos niveles de calidad  
previamente  fijados  como  aceptables,  y  en  el  segundo,  identificar 
oportunidades  de  mejora  que  serán  abordadas  posteriormente  mediante 
ciclos de mejora. 

 
‐ Diseño  de  la  calidad:  si  los  ciclos  de  calidad  curan  los  problemas  que  ya 

existen,  y  la  monitorización  sirve  para  detectar  situaciones  problemáticas 
sobre las que hay que intervenir, el diseño de la calidad tiene por objetivo la 
prevención de  la  aparición de problemas mediante el diseño de  sistemas  y 
procesos cuya puesta en marcha haga que la calidad sea inevitable. 

 
El punto de partida de las actividades de diseño de la calidad es la definición 
de  los  resultados  que  se  quieren  conseguir  en  términos  de  expectativas  y 
necesidades a satisfacer, y a partir de aquí definir que hacer y como hacerlo 
para lograr el resultado esperado. 
 
Este es el grupo de actividades que ha aparecido más tarde en los programas 
de  gestión  de  la  calidad,  pero  también  a  la  que más  importancia  se  está 
dando y la más compleja de dominar. 
 
La  construcción  de  protocolos  o  guías  de  práctica  clínica  son  uno  de  los 
ejemplos  más  conocidos  de  actividades  de  diseño  de  la  calidad  en  los 
servicios de salud, sin embargo, la más común de este tipo de actividades son 
los  diseños  de  intervención  posteriores  al  análisis  de  los  datos  de  la 
evaluación de los criterios de calidad en un ciclo de mejora. 
 
Al  igual  que  con  la  monitorización,  no  es  posible  tener  un  programa  de 
gestión de  la  calidad que  incluya  sólo  actividades de diseño, dado que por 
muy perfecto que pensemos que sea este, siempre hay que contrastarlo con 
la realidad, es decir, evaluar los indicadores que nos digan si funciona o no, y 
monitorizar si se produce o no un deterioro con el tiempo. 
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2.5 Pasos de un Ciclo de Mejora 
 
El  ciclo de mejora  es  la  actividad  central de  los programas de  gestión de  la  calidad  y  es, 
además, la que ha sido puesta en práctica para la realización de este trabajo. Su realización 
se lleva a cabo a través de una serie de pasos que se realizan de manera consecutiva (figura 
3) y cuyo contenido se explica a continuación: 
 

‐  Paso  1.  Identificación  y  priorización  de  la  oportunidad  de mejora31:  este  es  el 
primer paso del ciclo de mejora y todas las actividades que surgen a partir de aquí 
tienen como objetivo el solucionar el problema identificado. 

 
  Una  oportunidad  de mejora  es  una  diferencia,  que  potencialmente  se  puede 

reducir, entre la situación actual y la que queramos que exista.  
 
  Una  oportunidad  es  válida  para  realizar  un  ciclo  de mejora  cuando  se  puede 

analizar  y  resolver.  Se  puede  analizar  cuando  existe  un  número  de  casos 
suficiente  y  las  fuentes  de  información  necesarias  están  disponibles.  Se  puede 
resolver cuando la mejora depende del equipo que la analiza y la mayor parte de 
sus causas son solucionables mediante el ciclo de mejora de la calidad. 

 
  La metodología a utilizar para su identificación va a depender de que tengamos o 

no  datos  previos.  Entre  los métodos  a  emplear  cuando  se  dispone  de  datos 
destaca  la monitorización de  indicadores.  En  caso  contrario,  se pueden utilizar 
métodos  como  la  tormenta  de  ideas,  la  técnica  de  grupo  nominal  o  la matriz 
decisional.  En  estos  últimos  la  fuente  de  información  es  exclusivamente  el 
conocimiento y la experiencia que tenga el grupo sobre su actividad, por lo que la 
efectividad de  la  técnica empleada va a depender del conocimiento directo del 
problema que se quiera mejorar. 

 
‐   Paso 2. Análisis del problema de calidad32: el objetivo de esta fase es  identificar 

las causas del problema para clasificarlas y saber que hacer a continuación. 
 

De  este  paso  se  derivan  tres  posibles  cursos  de  acción,  en  función  al  tipo  de 
causas  que  encontremos:  diseño  de  estudio  de  causas  hipotéticas  (cuando  no 
existe  evidencia  previa  que  relacione  las  causas  con  el  problema  de  calidad 
analizado),  diseño  de  intervención  (cuando  las  causas  tienen  repercusión 
conocida  en  el  problema  de  calidad  analizado  y  no  es  necesario  medir  la 
frecuencia  con  la  que  ocurren,  dado  que  al  ser  requisitos  estructurales  y  de 
organización, ocurren siempre o nunca, como la existencia o no de protocolos),  
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diseño  de  estudios  de  nivel  de  calidad  (cuando  las  causas  tienen  repercusión 
conocida en el problema de calidad analizado y es necesario medir  la frecuencia 
con  la que ocurren, dado que al  ser actividades de proceso, no  sabemos hasta 
que  punto  se  realizan).  Existe  otro  tipo  de  causas,  llamadas  estructurales  o 
inmodificables,  relacionadas  con  la  adquisición  de  recursos  y  sobre  las  que  no 
podemos intervenir a corto plazo. 
 
Para el análisis del problema existen diversos métodos, pero el más utilizado es el 
diagrama  de  Ishikawa,  que  es  también  conocido  como  diagrama  de  causa  y 
efecto o diagrama en espina de pescado por su forma. En el caso de problemas 
de  tipo organizativo es útil  representar previamente el  flujograma que  sigue el 
proceso. 

 
‐   Paso 3. Construcción de  criterios para evaluar  la  calidad33: en este paso deben 

identificarse los criterios con los que vamos a evaluar la calidad de la oportunidad 
de  mejora  priorizada.  La  correcta  construcción  de  los  criterios  y  la  selección 
adecuada del problema a valorar son  las  fases más  importantes de  los ciclos de 
mejora. 

 
Antes  de  proceder  a  su  medición  los  criterios  deben  cumplir  al  menos  las 
siguientes características: 

 
• Estar basados en la evidencia científica disponible. 
 
• Ser aceptados por los profesionales a los que se refiere.  

 
• Estar  relacionados  con  los  aspectos  relevantes  del  proceso  de 

atención. 
 

• Tener alta especificidad y sensibilidad (detecta pocos falsos positivos y 
negativos). 

 
• Ser válidos y fiables. 

 
• Ser medibles. 

 
• Ser realistas, es decir, que el centro y los pacientes se puedan permitir 

las medidas correctoras que se deriven de su medición. 
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Las dos características más importantes son la validez y la fiabilidad.  
 
Se dice que un  criterio es  válido  cuando mide  aquello que quiere medir. En el 
caso  concreto de  los  criterios de  calidad,  cuando mide  la  calidad del  servicio o 
producto evaluado. Este es el atributo más importante exigible a los criterios. 
 
La validez puede medirse considerando los siguientes tipos de validez: 

 

• Validez  facial:  el  criterio  tiene  que  estar  relacionado  y  parecer 
importante  a  simple  vista  con  el  problema  de  salud  a  evaluar.  Por 
ejemplo,  el  porcentaje  de  pacientes  vacunados  en  la  infancia  no 
parece relevante para valorar la calidad de la atención de los pacientes 
operados de apendicitis. 

 

• Validez de contenido: el criterio  tiene que valorar  la dimensión de  la 
calidad que se quiera medir. Por ejemplo, la media de satisfacción con 
el  servicio quirúrgico no es  válido  como  criterio de  calidad  si  lo que 
queremos valorar es la calidad científico‐técnica de la unidad. 
 

• Validez  de  criterio:  un  criterio  es  válido  cuando  existe  evidencia 
científica que justifica su uso. Por ejemplo, el porcentaje de pacientes 
con  profilaxis  antibiótica  es  un  buen  criterio  de  proceso,  dado  que 
existen estudios que demuestran su relación con  la disminución de  la 
incidencia de infección postoperatoria. 

 

Se entiende por  fiabilidad el grado en el que coinciden  los resultados cuando el 
criterio es utilizado por evaluadores diferentes. Para la valoración de la fiabilidad 
se utilizan diferentes índices entre los que destacan los dos siguientes: 

 
• Índice  de  concordancia  general:  se  calcula  dividiendo  el  número  de 

casos  con  acuerdo  entre  ambos  evaluadores  por  el  total  de  casos 
evaluados,  de  manera  que  concordancias  muy  altas  (>=95%)  son 
sinónimos de criterios fiables. 

 
• Índice de  kappa: mide  la  concordancia  total excluyendo  la debida  al 

azar.  Se  calcula mediante  la  fórmula  kappa de Fleiss  y es  fácilmente 
obtenible a través de paquetes estadísticos como el SPSS.  
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El valor del kappa oscila entre 0 y 1, aunque pueden resultar también 
valores negativos. Se consideran aceptables valores de kappa mayores 
de 0,4 y buenos o notables cuando son mayores de 0,6. El kappa sólo 
es concluyente cuando su valor es alto (mayor de 0,4). Un kappa bajo 
no permite sin embargo descartar un criterio, dado que esto puede ser 
debido a  la prevalencia o verdadera proporción de cumplimiento del 
criterio. 

 
Para  mejorar  la  fiabilidad  de  los  criterios  debemos  incrementar  la  capacidad 
discriminatoria de los evaluadores, a través de las siguientes medidas: 
 

• Construir criterios con especificaciones para su manejo (excepciones y 
aclaraciones).  Las excepciones  son aquellas circunstancias en  las que 
no es exigible el cumplimiento del criterio, por ejemplo, en un informe 
de  alta de  éxitus no  es  exigible que  aparezcan  las  recomendaciones 
terapéuticas.  Las  aclaraciones  son  la  descripción  inequívoca  de 
cualquier  término  que,  apareciendo  en  el  criterio  o  en  sus 
excepciones, pueda estar sujeto a interpretaciones. 

 
• Pilotar  los  criterios  antes  de  generalizar  su  uso,  introduciendo  las 

modificaciones oportunas en aquellos no fiables. 
 
• Entrenamiento de los evaluadores en el uso de los mismos. 

 
‐   Paso 4. Diseño de estudio de nivel de calidad34: en este paso hay que detallar los 

componentes del estudio. Esto  será de utilidad para no olvidar ningún aspecto 
importante y para poderlos comparar, tanto a nivel interno como externo.  

 
  Entre los componentes a especificar destacan los siguientes: 
 

• Descripción del problema u oportunidad de mejora. 
 
• Criterios con los que se va a evaluar la calidad. 
 
• Dimensión de la calidad que va a ser estudiada. 
 
• Definición de las unidades de estudio y del universo o marco muestral. 
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• Tamaño muestral y tipo de muestreo que será llevado a cabo, salvo en 
los casos en los que se vaya a evaluar la totalidad del universo. 

 
• Descripción de  las  fuentes de datos que  van  a  ser utilizadas para  la 

realización del estudio, tanto para  la  identificación de  los casos como 
para la extracción de los datos de la evaluación. 

 
• Tipo de evaluación: retrospectiva o concurrente, interna o externa. 
 
• Mediciones y análisis estadístico que serán realizados. 
 

‐  Paso 5. Análisis y presentación de  los datos de  la evaluación35:  tras  recoger  los 
datos de acuerdo con el diseño realizado, hay que buscar la forma más eficiente 
de presentarlos y analizarlos.  

 
En la mayor parte de los casos se suelen realizar los siguientes análisis: 
 

• Calculo  del  porcentaje  de  cumplimiento  o  incumplimiento  de  cada 
criterio junto a su intervalo de confianza del 95%. 

 
• Análisis gráfico de los resultados, de manera que resulte más evidente  

sobre que  incidir para mejorar. Para ello se suele utilizar el gráfico de 
Pareto.  

 
Adicionalmente puede ser de utilidad, en estudios multicéntricos, valorar el grado 
de variabilidad entre ellos. Para ello pueden ser utilizados diversos estadísticos. 
La razón de variación, o razón entre el valor máximo y mínimo alcanzados por los 
centros en cada criterio, presenta la ventaja de que es fácil de calcular, sencilla de 
interpretar y aplicable en aquellos casos con un número pequeño de estratos36.  

 
‐   Pasos  6  y  7.  Diseño  e  implementación  de  la  intervención  para  mejorar37:  la 

intervención debe  ser efectiva, es decir, debe mejorar el nivel de  calidad. Para 
ello  debe  reunir  un  conjunto  de  características,  siendo  los  dos  requisitos más 
importantes: 

 
• Que esté basada en datos  (en  los  resultados obtenidos a partir de  la 

evaluación de los criterios). 
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• Que  se diseñe de  forma participativa,  con  la  implicación de quienes 
han de ponerla en práctica.  

 
Aunque la simple discusión de los datos por parte del equipo implicado puede ser 
suficiente para decidir que hacer,  la discusión de forma estructurada, con cierto 
método, garantiza un uso más eficiente de las aportaciones de todos y su posible 
implicación. Entre  las herramientas a utilizar destacan el análisis de  campos de 
fuerza, el diagrama de afinidades y la votación múltiple. 

 
La implantación de la intervención diseñada consiste en el cumplimiento del plan 
de acción resultante. 

 
‐  Paso 8. Reevaluación  y documentación de  la mejora  conseguida38: es el último 

paso del ciclo de mejora. Consiste en la realización de una nueva medición de los 
niveles de  calidad de  los  criterios, observando  si  se producen o no diferencias 
significativas con  respecto a  los niveles alcanzados en  la primera evaluación. La 
forma  de  visualizar  gráficamente  la  mejora  conseguida  es  a  través  de  la 
elaboración del gráfico de Pareto antes‐después.  

 
  Tras  la reevaluación podemos decidir monitorizar o reanalizar el problema si no 

hemos conseguido mejorar. 
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2.6 Calidad del consentimiento informado 
 
 
2.6.1 Concepto y requisitos del consentimiento informado 
 
Según el diccionario de  la Real Academia de  la Lengua Española  la palabra consentimiento 
significa “acción y efecto de consentir”, entendiendo por consentir el “permitir una cosa o 
condescender en que se haga”13.  
 
El Manual de Ética del Colegio de Médicos Americano define el consentimiento  informado 
como “la explicación a un paciente atento y mentalmente competente de la naturaleza de su 
enfermedad, así como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de 
los  procedimientos  diagnósticos  y  terapéuticos  recomendados,  para  a  continuación, 
solicitarle su aprobación para ser sometido a esos procedimientos”39. 
 
De  acuerdo  con  la  Ley  41/2002,  básica  reguladora  de  la  autonomía  del  paciente  y  de 
derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, se entiende por 
consentimiento  informado  “la  conformidad  libre,  voluntaria  y  consciente  de  un  paciente, 
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir  la  información adecuada, 
para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud”40.  
 
En  estas  definiciones  aparecen  casi  todos  los  requisitos  necesarios  para  que  el 
consentimiento informado sea válido, y que son los que exponen a continuación4,41‐43: 
 

‐  Voluntariedad:  el  paciente  debe  decidir  libremente  si  se  somete  o  no  a  un 
determinado procedimiento diagnóstico o  terapéutico  sin que haya persuasión, 
coacción ni manipulación. 

 
Existe persuasión cuando el paciente es sometido a un procedimiento sin darle la 
oportunidad  de  que  efectúe  ningún  tipo  de  elección.  Aunque  este  tipo  de 
actuaciones  pueden  ser  ética  y  socialmente  aceptables  en  determinadas 
ocasiones,  como  cuando existe una amenaza para  la  salud pública o  cuando el 
paciente  tenga dificultades para analizar  los  riesgos y beneficios de  las distintas 
opciones de tratamiento, en la práctica común no lo son. El problema estriba en 
saber cuando finaliza la persuasión y comienzan la coacción o manipulación. 
 
Una decisión está tomada bajo coacción cuando  la persona está amenazada por 
otra de forma explícita o  implícita, con consecuencias no deseadas y evitables si 
accede a sus requerimientos. La amenaza de alta voluntaria o la recomendación  
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de que se cambie de médico pueden ser utilizadas por los profesionales sanitarios 
con esta intención. 
 
La manipulación  se  produce  cuando  el médico  presenta  la  información  de  tal 
manera que obliga al paciente a tomar una decisión determinada. Esta conducta, 
cuando es deliberada  y basada en una presentación  sesgada de  la  información 
sobre una intervención, supone una anulación del requisito de voluntariedad. 
 

‐  Información  suficiente  en  cantidad:  para  que  el  consentimiento  se  considere 
aceptable no sólo debe ser  libre sino también  informado. Con  independencia de 
que posteriormente,  cuando  se hable del  fundamento  legal del  consentimiento 
en España, se especifiquen  los aspectos sobre  los que se debe  informar, a nivel 
general se acepta que hay que explicar al paciente la naturaleza y descripción del 
procedimiento  propuesto,  sus  beneficios,  sus  riesgos  y  los  posibles 
procedimientos alternativos, siendo  la extensión con  la que hay que detallar  los 
riesgos el aspecto más conflictivo. 

 
Desde  el  punto  de  vista  ético  parece  lógico  que  la  información  que  se  dé  al 
paciente sea la que este subjetivamente necesite para poder tomar una decisión. 

 
‐   Información  comprensible:  adaptada  a  las  peculiaridades  socioculturales  del 

paciente.  
 

Esto  es  muy  importante  dada  la  tendencia  del  personal  sanitario  a  utilizar 
lenguaje altamente tecnificado, poco accesible y distante. 

 
‐  Competencia: es la capacidad del paciente para comprender la situación a la que 

se enfrenta, los valores que están en juego y los cursos de acción posibles con las 
consecuencias  previsibles  de  cada  uno  de  ellos,  para  a  continuación  tomar, 
expresar  y  defender  una  decisión  que  sea  coherente  con  su  propia  escala  de 
valores. La determinación de la competencia no es una tarea sencilla. 

 
En derecho,  la capacidad de  las personas condiciona  la eficacia y validez de sus 
actos y decisiones, y  la  ley establece mecanismos alternativos para que se dé el 
consentimiento  por  medio  de  un  representante  legal  en  el  caso  de  que  el 
paciente no sea competente.  

 
‐  Validez y autenticidad: estos requisitos están estrechamente  ligados al concepto 

de competencia.  
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La  validez  tiene  que  ver  con  la  intencionalidad  de  las  acciones,  la  cual  está 
condicionada por el estado anímico del paciente. De esta manera, una decisión 
tomada durante un ataque de ira puede no ser válida aunque el sujeto la adopte 
voluntaria,  informada  y  competentemente,  porque  seguramente  no  refleja  de 
forma adecuada sus deseos. 
 
La autenticidad tiene que ver con las escalas de valores. Así, una decisión tomada 
de forma voluntaria, informada y competente pero que va en contra de la escala 
de valores que el paciente ha defendido a  lo  largo de su vida, puede no ser en 
realidad auténtica.   

 
2.6.2 Concepto y  funciones de  los documentos de  consentimiento 
informado 
 
El Documento de Consentimiento Informado (DCI) es el soporte documental del proceso de 
consentimiento, y trata de garantizar que la información más relevante ha sido ofrecida por 
el  médico  y  recibida  por  el  paciente3.  Es  una  importante  fuente  de  información,  que 
complementa a  la obtenida de forma oral, y que permite completar el proceso de toma de 
decisión. 
 
Autores como Pablo Simón señalan que las tres funciones básicas de los DCI son, por orden 
de importancia44,45:  
 

1. Orientar el proceso de  información  y de debate  sobre  la medida diagnóstica o 
terapéutica propuesta entre médico y paciente. 
 

2. Servir de registro de que ese proceso se ha llevado a cabo.  
 

3. Facilitar la protección legal del médico. 

 
2.6.3  Antecedentes  históricos  y  evolución  del  consentimiento 
informado a nivel internacional 
 
El modelo  ético  de  comportamiento  que  ha  sustentado  clásicamente  la  relación médico‐
paciente  ha  sido  el  del  paternalismo.  El  principio moral  que  subyace  en  esta  forma  de 
relación  es  el  de  beneficencia  paternalista,  según  el  cual,  el médico  trata  de  procurar  el 
mayor bien posible al paciente, de acuerdo a como entiende dicho bien como profesional 
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cualificado  que  es.  Este  principio  moral  es  el  que  gobernaba  la  ética  de  los  médicos 
hipocráticos42. 
 
El médico hipocrático actuaba, de acuerdo con la ética griega, tratando de ajustarse al orden 
natural. La obligación del médico era  tratar de  restablecer en el enfermo el orden natural 
perdido  (la  salud),  y  la  del  paciente  colaborar  con  el médico  en  ello.  Todo  aquello  que 
pudiera  dificultar  esta  tarea,  como  la  excesiva  información,  debía  ser  sistemáticamente 
evitado. 
 
Escribonio, Largo, Galeno y todos los comentaristas medievales, renacentistas y posteriores 
del  Corpus Hippocraticum  transmitieron  esta mentalidad  a  las  sucesivas  generaciones  de 
médicos42. 
 
La teoría del consentimiento  informado se gestó a finales del siglo XVIII en Estados Unidos, 
aunque después ha pasado a formar parte del patrimonio ético de toda  la práctica médica 
occidental. Si bien su gestación tuvo mucho que ver con el modelo ético‐político con que ese 
país vio  la  luz a  finales de ese siglo, su verdadero desarrollo se produjo en el contexto del 
amplio movimiento de reivindicación de los derechos civiles que, iniciándose a finales de la II 
Guerra  Mundial,  tuvo  su  auge  durante  los  años  sesenta  y  setenta  del  siglo  XX.  Este 
movimiento,  junto con otros  factores como el desarrollo científico‐técnico de  la medicina, 
repercutió en el ámbito sanitario de tres maneras íntimamente relacionadas. En primer lugar 
impulsó la reivindicación de las cartas de los derechos de los enfermos, del que quizás el más 
importante  es  el  derecho  al  consentimiento  informado.  En  segundo  lugar  potenció  el 
desarrollo  de  una  nueva  disciplina  llamada  bioética.  En  tercer  lugar    hizo  entrar 
definitivamente  en  crisis  al  modelo  de  relación  médico‐paciente  clásico,  basado  en  el 
paternalismo,  irrumpiendo  con  fuerza  frente  a  este  otro  que  pone  su  acento  en  la 
autonomía de los propios enfermos para decidir lo que debe o no debe hacerse con ellos. El 
corazón de este nuevo modelo va a ser la teoría del consentimiento informado43.  
 
Sin embargo, las primeras sentencias sobre el consentimiento informado no comenzaron en 
Estados Unidos, sino en  Inglaterra y Francia en  los siglos XVIII y XIX41. Uno de  los primeros 
casos conocidos es de Slater contra Baker y Stapleton, ocurrido en Inglaterra en 1767, en el 
que  se  condenó  a  los  dos  médicos  porque  rompieron  el  callo  de  una  fractura  mal 
consolidada  a  un  paciente  y  le  colocaron  un  aparato  ortopédico  sin  su  consentimiento 
previo. El tribunal especificó que  informar al paciente de una  intervención quirúrgica podía 
mejorar el resultado de la misma, por lo que la obtención del consentimiento tenía que ser 
una práctica habitual entre los cirujanos41,46. 
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En  las primeras sentencias  judiciales se exigía que se  les solicitase permiso a  los pacientes, 
pero sin información. A esto se le conoce como consentimiento simple41. 
 
El término “autodeterminación” fue usado por primera vez en 1914, en el caso Schloendorff 
contra  la  Society  of New  York Hospital.  La  paciente  fue  intervenida  de  un  fibroma  en  el 
abdomen sin su consentimiento previo, presentando una complicación en el postoperatorio 
por  la  que  le  tuvieron  que  amputar  varios  dedos  de  una mano.  En  su  sentencia,  el  juez 
Benjamín Cardoso incluyó una frase que se ha convertido en referencia jurídica del principio 
de autonomía, que es el principal argumento ético‐jurídico del consentimiento informado. El 
juez  señaló  que  “todo  ser  humano  en  la  edad  adulta  y  sano  juicio  tiene  el  derecho  a 
determinar  lo  que  se  ha  de  hacer  con  su  propio  cuerpo;  y  un  cirujano  que  ejecuta  una 
operación sin el consentimiento de su paciente comete un asalto”. El principio de autonomía 
establece que antes de tratar a un paciente hay que obtener su consentimiento41,42,46. 
 
El primer precedente escrito de  la necesidad de  consentimiento  informado  aparece en el 
Código de Nuremberg de 1947, tras los experimentos con humanos realizados por los nazis 
en los campos de concentración. En este documento se exigía el consentimiento voluntario 
para  participar  en  investigación  humana41,47,48.  Aunque  los  requisitos  del  consentimiento 
para la investigación humana no son los mismos que para la realización de procedimientos, 
muchos de  los  conceptos  recogidos en el Código de Nuremberg  se han utilizado para  los 
procedimientos médicos41.   
 
Hay que destacar  también, en  relación  con  la  importancia que  tienen  los derechos de  los 
pacientes  en  las  relaciones  clínico‐asistenciales,  la  Declaración  Universal  de  Derechos 
Humanos del año 1948, que ha sido el punto de referencia obligado para  todos  los  textos 
constitucionales promulgados con posterioridad40,49. 
 
El  término  “consentimiento  informado”  fue  usado  por  primera  vez  de  forma  explícita  en 
1957,  en  el  Estado  de  California,  en  el  caso  de Martín  Salgo  contra  Leland  Stanford  Jr 
Universitary Board of Trustees. M. Salgo sufrió una parálisis permanente como consecuencia 
de  una  aortografía  translumbar,  por  lo  que  denunció  a  su  médico  por  negligencia 
profesional,  y  por  no  haberle  prevenido  del  riesgo  de  parálisis.  La  sentencia  no  sólo 
estableció la obligación de obtener el consentimiento del paciente sino también el deber de 
informar adecuadamente al paciente antes de que decida2,3,46,48.  
 
El  caso  Natanson  contra  Kline,  en  1960,  fue  el  primer  caso  importante  en  el  que  se 
discutieron los límites de la información. La paciente fue sometida a cobaltoterapia tras una 
mastectomía,  sufriendo  quemaduras  como  efecto  secundario,  por  lo  que  demandó  a  su 
médico  por  no  haberle  advertido  de  los  daños  secundarios  previsibles.  En  este  caso  se 
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estipuló  que  la  cantidad  de  información  que  debe  recibir  un  paciente  para  tomar  una 
decisión,  viene marcada  por  lo  que  un  “médico  razonable”  considere  adecuado  revelar, 
entendiendo por médico razonable a aquel que actúa de acuerdo a la práctica habitual de la 
comunidad científica a la que pertenece. Se establecieron además los elementos básicos de 
información  que  se  debían  proporcionar,  y  que  se  resumían  en  la  naturaleza  de  la 
enfermedad,  las  características  del  tratamiento,  las  posibilidades  de  éxito  o  de  otras 
alternativas y los riesgos de un resultado desafortunado41,43,48. 
 
En  el  año  1969,  en  el  caso  Berkey  contra  Anderson,  se  sustituyó  el  criterio  de  “médico 
razonable”  por  el  de  “persona  razonable”.  Al  paciente  se  le  realizó  una mielografía  para 
valorar  si  tenía  lesión  en  la  médula  espinal.  El  médico  le  informó,  antes  de  hacerle  la 
exploración, que le iba a dar unos pequeños pinchazos superficiales en la región lumbar a fin 
de  anestesiarle  la  zona,  pero  sin  explicarle  que  la  prueba  requería  la  realización  de  una 
punción  lumbar ni  las complicaciones que esto podía producir. Tras  la punción se produjo 
una impotencia funcional del pie izquierdo. En este caso, el juez estipuló que la cantidad de 
información que el paciente debe recibir, es la que desearía conocer una hipotética persona 
razonable que se encontrase en las mismas circunstancias del paciente, y no sólo la que un 
hipotético médico razonable considerase adecuado revelar41,43,48.  
 
El  criterio  de  persona  responsable,  que  parece  más  respetuoso  con  la  autonomía  del 
paciente, sería sucesivamente reforzado por otras sentencias  importantes de  la década de 
los setenta (Carterbury contra Spencer, Cobbs contra Grant, Wilkinson contra Vesey) y poco 
a poco se ha ido imponiendo41,43,48. 
 
El  estudio  de  las  sentencias  permite  distinguir  varias  etapas  en  el  desarrollo  judicial  del 
consentimiento informado41:  
 

1. Consentimiento informado simple (sin información). 
 

2. El deber de informar al paciente. 
 

3. Criterio  de  médico  razonable,  donde  los  límites  de  información  los  pone  el 
médico. 
 

4. Criterio  de  persona  razonable,  donde  los  límites  de  la  información  los  da  el 
paciente. 
 

Otro precedente escrito  importante sobre el derecho al consentimiento  informado aparece 
en la Carta de Derechos del Paciente, presentada por la Asociación Americana de Hospitales 
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en 1973. El punto 3 de esta Carta establece que “el paciente tiene derecho a recibir de su 
médico la información necesaria para otorgar el consentimiento informado, antes del inicio 
de cualquier prueba y/o terapéutica”48.   
 
En  1976  la  Asamblea  Parlamentaria  del  Consejo  de  Europa  aprobó  unos  documentos 
relativos a  los derechos de  los enfermos y moribundos  (Resolución 613 y Recomendación 
779), encontrándose entre ellos el del consentimiento informado2,3,48.  
 
El derecho al consentimiento informado aparece también recogido en el punto 3 (Derecho a 
la autodeterminación) de  la Declaración de  Lisboa  sobre Derechos del Paciente, adoptada 
por  la  34 Asamblea Médica Mundial  celebrada  en  1981,  enmendada  por  la  47 Asamblea 
General de Bali y revisada en la 171 Sesión del Consejo de Chile 200525,50. 
 
La  Declaración  de  Ámsterdam  para  la  Promoción  de  los  Derechos  de  los  Pacientes  en 
Europa,  promovida  en  el  año  1994  por  la  Oficina  Regional  Europea  de  la  Organización 
Mundial de la Salud, establece la necesidad de que se solicite el consentimiento del paciente 
antes  de  cualquier  intervención  médica  y  su  derecho  a  rechazarla  (Punto  3, 
Consentimiento)51. 
 
El Convenio de Oviedo (Convenio para la protección de los derechos humanos y la dignidad 
del ser humano con respecto a  las aplicaciones de  la biología y  la medicina), ratificado por 
España en 1999, dice en el artículo 5 del Capítulo II, que “una intervención en el ámbito de la 
sanidad  sólo  podrá  efectuarse  después  de  que  la  persona  afectada  haya  dado  su  libre  e 
informado  consentimiento.  Dicha  persona  deberá  recibir  previamente  una  información 
adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervención, así como sobre sus riesgos 
y  consecuencias y en  cualquier momento  la persona afectada podrá  retirar  libremente  su 
consentimiento”52. 
 
Este  Convenio  es  una  iniciativa  capital,  dado  que  a  diferencia  de  las  declaraciones 
internacionales que  lo han precedido, es el primer  instrumento  internacional con carácter 
jurídico vinculante para los países que lo suscriben40. 
 
Hay  que  citar  también  la  Carta  de  los  Derechos  Fundamentales  de  la  Unión  Europea, 
ratificada en Niza en el año 2000. En el artículo 3.2 de esta Carta aparece, entre los derechos 
a respetar en el marco de la medicina y la biología “el consentimiento libre e informado de la 
persona que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas en la ley”53. 
 
Para  finalizar  con  este  punto  comentar  que  la  Carta  Europea  de  los  Derechos  de  los 
Pacientes, de Roma 2002, recoge catorce derechos que intentan garantizar “un alto grado de 
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protección  de  la  salud  humana”.  Cada  artículo  de  la  Carta  se  refiere  a  un  derecho, 
definiéndolo e ilustrándolo, sin pretender prever todas las situaciones posibles. Los artículos 
4 y 5, que recogen el derecho al consentimiento y a  la  libre elección, aparecen formulados 
como aparece a continuación54: 
 

‐ 4. Derecho al consentimiento. 
 
Todo  individuo  tiene  derecho  al  acceso  a  toda  la  información  que  pueda 
permitirle  participar  activamente  en  las  decisiones  que  conciernan  a  su  salud; 
esta información es un prerrequisito para cualquier procedimiento y tratamiento, 
incluyendo la participación en la investigación científica. 
 

‐ 5. Derecho a la libre elección. 
 
Todo  individuo  tiene  derecho  a  elegir  libremente  entre  los  diferentes 
procedimientos  de  tratamientos  y  proveedores  basándose  en  una  información 
adecuada. 

 
2.6.4 Fundamentos legales en España 

 
La Orden Ministerial de 7 de julio de 1972, donde se aprobó el Reglamento General para el 
Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social establece, 
en su artículo 148.4, que  los enfermos  tienen derecho a “autorizar, bien directamente o a 
través  de  sus  familiares  más  allegados,  las  intervenciones  quirúrgicas  o  actuaciones 
terapéuticas que impliquen riesgo notorio previsible, así como a ser advertidos de su estado 
de gravedad”55. 
 
El Real Decreto 2082/1978 de 25 de agosto, por el que se aprobaron normas provisionales 
de  gobierno  y  administración de  los  servicios hospitalarios  y  las  garantías de  los usuarios 
establecía,  en  el  apartado  c)  del  artículo  13,  la  obligación  de  los  centros  sanitarios  de 
obtener “la previa conformidad y consentimiento expreso y escrito del enfermo y, en caso 
de  su menor edad o  imposibilidad, de  sus parientes más próximos o  representante  legal, 
para aplicar medios terapéuticos o realizar intervenciones que entrañen grave riesgo para su 
vida  o  de  los  que  necesaria  o  previsiblemente  se  deriven  lesiones  o  mutilaciones 
permanentes, a menos que la urgencia y gravedad del caso hagan indispensable, a juicio del 
facultativo o  facultativos,  la aplicación o  intervención  inmediatas”56. Este Real Decreto  fue 
declarado nulo por el Tribunal Supremo por omitir el dictamen preceptivo del Consejo de 
Estado. 
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La Constitución Española de 1978, a  través de  los artículos 1.1 y 17.1, 9.3 y 14, donde  se 
reconoce el derecho a la libertad individual, a la no arbitrariedad de los poderes públicos y a 
la  igualdad,  supone  una  constante  proclamación  de  la  libertad  y  de  la  autonomía  de  la 
persona. Otros artículos fundamentales en cuanto a los derechos de los pacientes son el 15 y 
el 43.1, donde se reconoce el derecho a la vida, a la integridad física y moral y a la protección 
de la salud57. 
 
La Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes, incluida en el Plan de Humanización de la 
Asistencia Sanitaria Hospitalaria del INSALUD de 1984, dice, en el punto 5, que “el paciente 
tiene derecho  a  la  libre determinación entre  las opciones que  le presente el  responsable 
médico de su caso, siendo preciso su consentimiento expreso previo a cualquier actuación, 
excepto  en  los  casos  previstos  en  la misma”.  Esta  Carta  no  tenía  valor  jurídico  pero  sus 
puntos pasaron, casi  íntegramente, a  la  lista de derechos y deberes de  los usuarios de  los 
servicios sanitarios contenida en la Ley 14/1986 General de Sanidad58,59. 
 
La Ley 14/1986 General de Sanidad regula el derecho a la protección de la salud recogido en 
el artículo 43 de la Constitución. En relación con el consentimiento informado esta Ley dice 
que todos los usuarios del sistema sanitario público tienen los siguientes derechos59: 
 

‐ Artículo 10.5. A que se le de en términos comprensibles, a el y a sus familiares 
o  allegados,  información  completa  y  continuada,  verbal  y  escrita,  sobre  su 
proceso, incluyendo diagnóstico, pronóstico y alternativas de tratamiento. 

 
‐ Artículo  10.6.  A  la  libre  elección  entre  las  opciones  que  le  presente  el 

responsable  médico  de  su  caso,  siendo  preciso  el  previo  consentimiento 
escrito del usuario para  la  realización de cualquier  intervención, excepto en 
los siguientes casos: 

    
   a) Cuando la no intervención suponga un riesgo para la salud pública. 
    

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho 
corresponderá a sus familiares o personas a él allegadas. 

    
c)  Cuando  la  urgencia  no  permita  demoras  por  poderse  ocasionar  lesiones 
irreversibles o existir peligro de fallecimiento. 

 
El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero,  sobre ordenación de prestaciones  sanitarias del 
Sistema  Nacional  de  Salud,  reconoce  como  servicio  en  materia  de  información  y 
documentación, la información al paciente y a sus familiares para la adecuada prestación del 
consentimiento informado60. 
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La Ley 41/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones 
en materia  de  información  y  documentación  clínica,  es  el  referente  legislativo  actual  en 
materia  de  consentimiento  informado.  En  ella  se  especifican  los  requisitos  que  deben 
cumplir los DCI. Los aspectos relacionados con el consentimiento  informado son abordados 
en los siguientes artículos40: 

 
‐ Artículo 2. Principios básicos. 
 

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomía de su voluntad y a 
su intimidad orientarán toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, 
custodiar y transmitir la información y la documentación clínica.  

 
2. Toda actuación en el ámbito de  la  sanidad  requiere, con carácter general, el 
previo consentimiento de  los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe 
obtenerse después de que el paciente reciba una información adecuada, se hará 
por escrito en los supuestos previstos en la Ley.  

 
3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la 
información adecuada, entre las opciones clínicas disponibles.  

 
4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los 
casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito.  

 
6.  Todo  profesional  que  interviene  en  la  actividad  asistencial  está  obligado  no 
sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes 
de  información  y  de  documentación  clínica,  y  al  respeto  de  las  decisiones 
adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.  

 
‐ Artículo 3. Las definiciones legales. 

 
En este artículo aparecen varias definiciones y, entre ellas,  la de consentimiento 
informado, que ya ha sido señalada en el punto 2.6.1 sobre concepto y requisitos 
del consentimiento informado. 

 
‐ Artículo 4. Derecho a la información asistencial. 

 
1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuación en 
el ámbito de su salud, toda la información disponible sobre la misma, salvando los 
supuestos exceptuados por la Ley. Además, toda persona tiene derecho a que se 
respete su voluntad de no ser informada. La información, que como regla general 
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se  proporcionará  verbalmente  dejando  constancia  en  la  historia  clínica, 
comprende, como mínimo,  la  finalidad y  la naturaleza de cada  intervención, sus 
riesgos y sus consecuencias.  
 
2. La  información clínica forma parte de todas  las actuaciones asistenciales, será 
verdadera,  se  comunicará al paciente de  forma  comprensible y adecuada a  sus 
necesidades  y  le  ayudará  a  tomar  decisiones  de  acuerdo  con  su  propia  y  libre 
voluntad.  

 
3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho 
a la información. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial 
o  le  apliquen  una  técnica  o  un  procedimiento  concreto  también  serán 
responsables de informarle.  

 
‐ Artículo 5. Titular del derecho a la información asistencial. 

 
1.  El  titular  del  derecho  a  la  información  es  el  paciente.  También  serán 
informadas las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la 
medida que el paciente lo permita de manera expresa o tácita.  

 
2. El paciente será informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado 
a  sus  posibilidades  de  comprensión,  cumpliendo  con  el  deber  de  informar 
también a su representante legal.  

 
3.  Cuando  el  paciente,  según  el  criterio  del médico  que  le  asiste,  carezca  de 
capacidad para entender la información a causa de su estado físico o psíquico, la 
información  se  pondrá  en  conocimiento  de  las  personas  vinculadas  a  él  por 
razones familiares o de hecho.  

 
4. El derecho a  la  información  sanitaria de  los pacientes puede  limitarse por  la 
existencia acreditada de un estado de necesidad  terapéutica. Se entenderá por 
necesidad  terapéutica  la  facultad  del médico  para  actuar  profesionalmente  sin 
informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su 
propia situación pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el 
médico dejará  constancia  razonada de  las  circunstancias en  la historia  clínica  y 
comunicará  su  decisión  a  las  personas  vinculadas  al  paciente  por  razones 
familiares o de hecho.  

 
‐ Artículo 8. Consentimiento informado. 
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1.  Toda  actuación  en  el  ámbito  de  la  salud  de  un  paciente  necesita  el 
consentimiento  libre  y  voluntario  del  afectado,  una  vez  que,  recibida  la 
información prevista en el artículo 4, haya valorado las opciones propias del caso.  

 
2. El consentimiento será verbal por regla general. Sin embargo, se prestará por 
escrito  en  los  casos  siguientes:  intervención  quirúrgica,  procedimientos 
diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicación de procedimientos 
que  suponen  riesgos  o  inconvenientes  de  notoria  y  previsible  repercusión 
negativa sobre la salud del paciente.  

 
3.  El  consentimiento  escrito  del  paciente  será  necesario  para  cada  una  de  las 
actuaciones especificadas en el punto anterior de este artículo, dejando a salvo la 
posibilidad  de  incorporar  anejos  y  otros  datos  de  carácter  general,  y  tendrá 
información suficiente sobre el procedimiento de aplicación y sobre sus riesgos.  

 
5.  El  paciente  puede  revocar  libremente  por  escrito  su  consentimiento  en 
cualquier momento.  

 
‐ Artículo  9.  Límites  del  consentimiento  informado  y  consentimiento  por 

representación. 
 
1. La renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la 
salud  del  propio  paciente,  de  terceros,  de  la  colectividad  y  por  las  exigencias 
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de 
no  ser  informado,  se  respetará  su  voluntad  haciendo  constar  su  renuncia 
documentalmente, sin perjuicio de la obtención de su consentimiento previo para 
la intervención.  
 
2. Los facultativos podrán  llevar a cabo  las  intervenciones clínicas indispensables 
en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, 
en los siguientes casos:  

 
a) Cuando  existe  riesgo  para  la  salud  pública  a  causa  de  razones  sanitarias 
establecidas  por  la  Ley.  En  todo  caso,  una  vez  adoptadas  las  medidas 
pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgánica 3/1986, se 
comunicarán a  la autoridad  judicial en el plazo máximo de 24 horas siempre 
que dispongan el internamiento obligatorio de personas.  

 
b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del 
enfermo y no es posible  conseguir  su autorización,  consultando,  cuando  las 



Evaluación y mejora de la calidad formal de los documentos de consentimiento informado hospitalarios 
 
 

40 

circunstancias  lo  permitan,  a  sus  familiares  o  a  las  personas  vinculadas  de 
hecho a él.  

 
3. Se otorgará el consentimiento por representación en los siguientes supuestos:  
 

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico 
responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita 
hacerse cargo de su situación. Si el   paciente carece de representante legal, el 
consentimiento lo prestarán las personas vinculadas a él por razones 
familiares o de hecho.  

 
   b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.  
 

c)  Cuando  el  paciente  menor  de  edad  no  sea  capaz  intelectual  ni 
emocionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este caso, el 
consentimiento  lo dará  el  representante  legal del menor después de haber 
escuchado  su  opinión  si  tiene  doce  años  cumplidos.  Cuando  se  trate  de 
menores  no  incapaces  ni  incapacitados,  pero  emancipados  o  con  dieciséis 
años  cumplidos,  no  cabe  prestar  el  consentimiento  por  representación.  Sin 
embargo,  en  caso  de  actuación  de  grave  riesgo,  según  el  criterio  del 
facultativo,  los padres  serán  informados y  su opinión  será  tenida en  cuenta 
para la toma de la decisión correspondiente.  

 
4.  La  interrupción  voluntaria  del  embarazo,  la  práctica  de  ensayos  clínicos  y  la 
práctica de técnicas de reproducción humana asistida se rigen por lo establecido 
con carácter general sobre  la mayoría de edad y por  las disposiciones especiales 
de aplicación. 
 
5.  La  prestación  del  consentimiento  por  representación  será  adecuada  a  las 
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre 
en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participará 
en  la medida  de  lo  posible  en  la  toma  de  decisiones  a  lo  largo  del  proceso 
sanitario.  

 
‐ Artículo 10. Condiciones de la información y consentimiento por escrito. 

 
1. El  facultativo proporcionará al paciente, antes de  recabar  su  consentimiento 
escrito, la información básica siguiente:  
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a) Las consecuencias relevantes o de  importancia que  la  intervención origina 
con seguridad.  

 
b) Los riesgos relacionados con  las circunstancias personales o profesionales 
del paciente.  
 
c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y 
al  estado  de  la  ciencia  o  directamente  relacionados  con  el  tipo  de 
intervención.  

 
   d) Las contraindicaciones.  
 

2. El médico responsable deberá ponderar en cada caso que cuanto más dudoso 
sea  el  resultado  de  una  intervención  más  necesario  resulta  el  previo 
consentimiento por escrito del paciente.  

 
Con  posterioridad  a  la  publicación  de  la  Ley  41/2002  ha  habido  un  desarrollo  normativo 
nacional, donde el consentimiento  informado se ha  ido especificando en distintos ámbitos, 
como el deporte, la investigación biomédica o la reproducción41, y ha sido recogido además 
en  otras  normas  como  la  Ley  44/2003  de  ordenación  de  las  profesiones  sanitarias  que 
incluye,  en  su  artículo  5,  el  deber  de  los  profesionales  sanitarios  de  ofrecer  información 
suficiente y adecuada para que  los pacientes puedan ejercer el derecho al consentimiento 
sobre las decisiones que les afectan61. 
 
Ha existido también un desarrollo normativo autonómico antes y después de la Ley 41/2002, 
y  varias  Comunidades  Autónomas  han  elaborado  además  guías  específicas  sobre  el 
consentimiento  informado, destinadas  a  los profesionales de  sus  servicios de  salud41,62‐65. 
Entre  las  leyes directamente  relacionadas  con el  consentimiento  informado  cabe destacar 
las siguientes: 
 

‐ Andalucía: 
 

• Ley  2/1998,  de  15  de  junio,  de  Salud  de  Andalucía.  Boletín  Oficial  del 
Estado, nº 185, (4‐8‐1998). 

 
• Orden  de  8  de  julio  de  2009,  por  la  que  se  dictan  instrucciones  a  los 

Centros  del  Sistema  Sanitario  Público  de  Andalucía,  en  relación  al 
procedimiento de Consentimiento  Informado. Boletín Oficial de  la  Junta 
de Andalucía, nº 152, (6‐8‐2009). 

 



Evaluación y mejora de la calidad formal de los documentos de consentimiento informado hospitalarios 
 
 

42 

‐ Aragón: 
 

• Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragón. Boletín Oficial del Estado, 
nº 121, (21‐5‐2002). 

 
‐ Asturias: 
 

• Ley 1/1992, de 2 de julio, del Servicio de Salud del Principado de Asturias. 
Boletín Oficial del Estado, nº 211, (2‐9‐1992). 

 
‐ Baleares: 
 

• Ley 5/2003 de 4 de abril, de Salud de  las  Illes Balears. Boletín Oficial del 
Estado, nº 110, (8‐5‐2003). 

 
‐ Canarias: 
 

• Ley 11/1994, de 26 de  julio, de Ordenación Sanitaria de Canarias. Boletín 
Oficial del Estado, nº 204, (26‐8‐1994). 

 
• Decreto 178/2005, de 26 de  julio, por el que  se aprueba el Reglamento 

que  regula  la  historia  clínica  en  los  centros  y  establecimientos 
hospitalarios  y  establece  el  contenido,  conservación  y  expurgo  de  sus 
documentos. Boletín Oficial de Canarias, nº 154, (8‐8‐2005). 

 
‐ Cantabria: 
 

• Ley  7/2002,  de  10  de  diciembre,  de Ordenación  Sanitaria  de  Cantabria. 
Boletín Oficial del Estado, nº 6, (7‐1‐2003). 

 
‐ Castilla y León: 
 

• Ley 8/2003, de 8 de abril,  sobre derechos y deberes de  las personas en 
relación con la salud. Boletín Oficial del Estado, nº 103, (30‐4‐2003). 

 
‐ Castilla‐La Mancha: 
 

• Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y deberes en materia de salud 
de Castilla‐La Mancha. Boletín Oficial del Estado, nº 248, (13‐10‐2010). 
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‐ Cataluña: 
 

• Ley  21/2000,  de  29  de  diciembre,  sobre  los  derechos  de  información 
concernientes a la salud y la autonomía del paciente, y la documentación 
clínica. Boletín Oficial del Estado, nº 29, (2‐2‐2001). 

 
‐ Comunidad Valenciana: 
 

• Ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e  información al paciente de  la 
Comunidad Valenciana. Boletín Oficial del Estado, nº 48, (25‐2‐2003). 

 
‐ Extremadura: 
 

• Ley  3/2005,  de  8  de  julio,  de  información  sanitaria  y  autonomía  del 
paciente. Boletín Oficial del Estado, nº 186, (5‐8‐2005). 

 
‐ Galicia: 
 

• Ley 3/2001, de 28 de mayo,  reguladora del consentimiento  informado y 
de la historia clínica de los pacientes. Boletín Oficial del Estado, nº 158, (3‐
7‐2001). 

 
• Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificación de  la Ley 3/2001, de 28 de 

mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clínica de 
los pacientes. Boletín Oficial del Estado, nº 93, (19‐4‐2005). 
 

• Ley 8/2008, de 10 de  julio, de salud de Galicia. Boletín Oficial del Estado, 
nº 202, (21‐8‐2008). 

 
‐ Madrid: 
 

• Ley  12/2001,  de  21  de  diciembre,  de  Ordenación  Sanitaria  de  la 
Comunidad de Madrid. Boletín Oficial del Estado, nº 55, (5‐3‐2002). 

 
‐ Murcia: 
 

• Ley 3/2009, de 11 de mayo, de los derechos y deberes de los usuarios del 
sistema sanitario de la Región de Murcia. Boletín Oficial del Estado, nº 34, 
(9‐2‐2011). 
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‐ Navarra: 
 

• Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo,  sobre  los derechos del paciente a  las 
voluntades  anticipadas,  a  la  información  y  a  la  documentación  clínica. 
Boletín Oficial del Estado, nº 129, (30‐5‐2002). 

 
‐ País Vasco: 
 

• Ley 8/1997, de 26 de  junio, de Ordenación Sanitaria de Euskadi. Boletín 
Oficial del Estado, nº 9, (11‐1‐2012). 
 

• Decreto  38/2012,  de  13  de marzo,  sobre  historia  clínica  y  derechos  y 
obligaciones  de  pacientes  y  profesionales  de  la  salud  en  materia  de 
documentación clínica. Boletín Oficial del País Vasco, nº 65, (29‐3‐2012). 
 

‐ La Rioja: 
 

• Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud. Boletín Oficial del Estado, nº 106, (3‐
5‐2002). 

 
En cuanto a la Ley 3/2009, de derechos y deberes de los usuarios del sistema sanitario de la 
Región de Murcia, los aspectos relacionados con el consentimiento informado se abordan en 
los siguientes artículos: 

 
‐ Artículo 41. Derecho a la libertad de decisión. 

 
1. En atención al principio de respeto a la libertad y autonomía de la persona en 
las decisiones que afecten a  su  salud,  los pacientes  tienen derecho,  tras  recibir 
una  adecuada  información  asistencial  sobre  su  proceso,  a  decidir  libremente 
entre  las opciones clínicas o terapéuticas que  le presente el médico responsable 
de su caso. 
 
2. El derecho del paciente a decidir sobre la propia salud conlleva el deber de los 
profesionales sanitarios y de los centros, servicios y establecimientos a respetar la 
voluntad de su elección, sin más límites que los establecidos en el presente Título 
y en la normativa básica aplicable. 

 
‐ Artículo 42. Consentimiento informado. 
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1. Como una de las manifestaciones básicas del derecho de decisión que ostenta 
el paciente en  consideración  a  lo dispuesto en  la  legislación básica del  Estado, 
toda  actuación  asistencial  que  afecte  a  la  salud  de  un  paciente  necesita  el 
consentimiento  libre  y  voluntario de  éste  tras  recibir  la  información  asistencial 
necesaria  para  valorar  las  opciones  propuestas.  Con  carácter  general,  este 
consentimiento informado será verbal. 
 
2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, el consentimiento informado 
del paciente deberá ser expreso y por escrito cuando éste deba ser sometido a 
una  intervención  quirúrgica,  a  un  procedimiento  diagnóstico  o  terapéutico 
invasivo  y  en  general  a  cualquier  otro  procedimiento  o  técnica  que  conlleve 
riesgos  o  inconvenientes  de  notoria  y  previsible  repercusión  negativa  sobre  la 
salud del paciente, previa obtención de información adecuada sobre la actuación 
a  realizar.  Este  consentimiento  informado  también  se  recabará  a  la  mujer 
embarazada en los supuestos de riesgos o inconvenientes para la salud del feto. 
 
3.  El  consentimiento  puede  revocarse  libremente  por  escrito  en  cualquier 
momento. 

 
‐  Artículo 43. Información previa al consentimiento informado. 

 
1. La información previa al consentimiento informado, que debe ser comprensible 
y suficiente, se ofrecerá al paciente, salvo en supuestos de urgencia, con la debida 
antelación y preferentemente no en la misma sala en donde se deba practicar la 
actuación  asistencial,  a  fin de que  el paciente pueda  reflexionar  y, en  su  caso, 
solicitar cuantas aclaraciones considere necesarias para adoptar una decisión. 
 
2.  Sin  perjuicio  de  aquellos  otros  datos  que  puedan  venir  exigidos  en  cada 
momento por la normativa básica, la información esencial que se debe facilitar al 
paciente, a fin de recabar el consentimiento informado, es la siguiente: 
 

a) Denominación y descripción básica del procedimiento quirúrgico o técnico. 
 
   b) Objetivo y resultado que se pretende alcanzar. 
 
   c) Alternativas posibles a la intervención o procedimiento  propuesto. 
 

d)  Riesgos  previsibles  y  frecuentes  del  procedimiento  o  intervención  en 
condiciones normales de realización, conforme a la experiencia y al estado de 
la  ciencia. En  su  caso,  también  se  informará de aquellos  riesgos que  siendo 
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infrecuentes  pero  no  excepcionales  tengan  la  consideración  clínica  de muy 
graves. 

 
e)  Consecuencias  probables  que  va  a  originar  su  realización  y,  en  su  caso, 
aquellas que se producirían en el supuesto de no practicarse. 

 
f) Riesgos y consecuencias previsibles en función del estado clínico y personal 
del paciente. 

 
g)  Contraindicaciones:  circunstancias  que,  pudiendo  sobrevenir  antes  de 
realizar el procedimiento propuesto, sean motivo de su contraindicación. 

 
3.  La  información  debe  garantizarla  el  facultativo  responsable  de  la  asistencia 
sanitaria  del  paciente,  sin  perjuicio  de  que  el  resto  de  profesionales  que  lo 
atiendan  durante  el  proceso  asistencial  o  que  le  apliquen  una  técnica  o  un 
procedimiento concreto también sean responsables de informarlo. 
 

‐ Artículo 44. Contenido del documento de consentimiento informado. 
 
1.  El  documento  de  consentimiento  informado,  específico  para  cada  supuesto, 
aunque se formalice mediante la utilización de impresos normalizados, contendrá 
la  información previa especificada en el artículo 43.2 de esta  Ley, así  como  los 
siguientes datos: 

 
   a) Identificación del centro, servicio o establecimiento sanitario. 
 
   b) Identificación del médico que informa. 
 

c)  Identificación del paciente y, en su caso, del tercero que por sustitución o 
representación presta el consentimiento. 

 
   d) Identificación del procedimiento. 
 
   e) Lugar y fecha. 
 
   f) Firmas del médico y persona que presta el consentimiento. 
 
   g) Apartado para la revocación del consentimiento. 
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2. En el documento de consentimiento  informado quedará constancia, mediante 
un  apartado  específico,  de  que  el  paciente  o  la  persona  que  presta  el 
consentimiento ha comprendido adecuadamente  la  información dada aclarando 
todas  sus  dudas,  que  conoce  que  el  consentimiento  puede  ser  revocado  en 
cualquier  momento  sin  manifestar  la  causa,  así  como  la  expresión  de  dicho 
consentimiento  para  someterse  al  procedimiento  propuesto.  Además,  quedará 
constancia de que se le entrega una copia del documento. 
 

‐ Artículo 45. Límites y excepciones al consentimiento informado. 
 
1. La renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la 
salud  del  propio  paciente,  de  terceros,  de  la  colectividad  y  por  las  exigencias 
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su renuncia a 
ser  informado,  se  respetará  su  voluntad  haciendo  constar  esta  circunstancia 
documentalmente, sin perjuicio de la obtención de su consentimiento previo para 
la intervención, de conformidad con la legislación básica estatal. 
 
2. Asimismo, la exigencia del consentimiento informado se podrá excepcionar en 
los siguientes supuestos: 

 
a) Cuando la no realización de la actuación asistencial suponga un riesgo para 
la salud pública, a causa de razones sanitarias establecidas por la Ley. En estos 
supuestos se adoptarán  las medidas específicas, previstas en  la Ley Orgánica 
3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Pública, 
que  se  comunicarán a  la autoridad  judicial en el plazo máximo de 24 horas 
siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas. 

 
b) Cuando se produzca una situación de urgencia vital que no admita demoras 
por existir riesgo de lesiones irreversibles o de fallecimiento, y las condiciones 
físicas  o  mentales  del  paciente  impidan  obtener  su  consentimiento  y  no 
existan terceros que puedan consentir, de conformidad con  lo previsto en el 
artículo  46  de  esta  Ley,  o  estos  últimos  se  nieguen  injustificadamente  a 
prestarlo, de forma que ocasionen un riesgo grave para la salud del paciente. 
Todas estas circunstancias deberán constar por escrito. 

 
En  estos  casos,  los  facultativos  realizarán  las  intervenciones  clínicas 
indispensables en  favor de  la  salud del paciente.  Tan pronto  como  se haya 
superado la situación de urgencia, deberá informarse al paciente, sin perjuicio 
de que mientras tanto se  informe a  las personas vinculadas a él por razones 
familiares o de hecho. 
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‐ Artículo 46. Consentimiento por sustitución. 
 
1. Los supuestos en que se otorgará por sustitución el consentimiento informado, 
son los siguientes: 

 
   a) Cuando el paciente esté incapacitado judicialmente. 
 

b) Cuando, a criterio del médico responsable de la asistencia, el estado físico o 
psíquico  del  paciente  le  impida  adoptar  decisiones  de manera  consciente, 
pero no esté legalmente incapacitado. 

    
En  este  caso,  el  médico  responsable  dejará  constancia  por  escrito  en  la 
historia clínica de los motivos que justifican que el  consentimiento  informado 
se otorgue por sustitución. 

 
c) Cuando  se  trate de un paciente menor de edad que no  tenga  capacidad 
intelectual o madurez emocional de comprender el alcance de la intervención.
     
El consentimiento no se otorgará por sustitución en los supuestos de menores 
emancipados  o  mayores  de  dieciséis  años  de  edad,  si  bien  en  caso  de 
procedimiento de grave riesgo, según el criterio facultativo,  los padres serán 
informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma de la decisión que 
corresponda. 

 

2. En estos casos, se aplicará el siguiente régimen de sustitución: 
 

a) El representante  legal cuando el paciente está  incapacitado  judicialmente 
para prestarlo, y así se acredita de forma clara e inequívoca. 

 
b) Las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho,  cuando el 
paciente,    de  conformidad  con  el  apartado  1.b)  del  presente  artículo,  esté 
circunstancialmente  imposibilitado  para  adoptar  decisiones.  En  este  caso, 
tendrá preferencia el cónyuge no separado legalmente o con quien mantenga 
una  unión  de  hecho  acreditada;  en  su  defecto,  el  pariente  de  grado más 
próximo y dentro del mismo grado, el de mayor edad. No obstante lo anterior, 
sí  el  paciente  hubiera  designado  previamente  una  persona  para  llegado  el 
caso  emitir  el  consentimiento  informado,  le  corresponderá  a  ésta  dicha 
preferencia. 
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c) Los padres que ejerzan la patria potestad o, en su defecto, quien ostente la 
representación  legal de conformidad con  la  legislación civil, cuando  se  trate 
de menores a  los que  se  refiere el primer párrafo del apartado 1.c) de este 
artículo. No obstante  lo anterior,  cuando a  juicio del médico  responsable, el 
menor  tenga  cierto  grado  de  madurez  emocional  y  comprensión,  se  le 
ofrecerá  también  a  él  la  información  adecuada  a  su  edad,  formación  y 
capacidad y se escuchará su opinión si tiene doce años cumplidos. 

 
3.  La  prestación  del  consentimiento  por  sustitución  será  adecuada  a  las 
circunstancias  y  proporcionada  a  las  necesidades  concretas.  Las  personas 
implicadas,  tanto  familiares como profesionales  sanitarios, actuarán  siempre en 
favor del paciente y con respeto a su dignidad. 
 
4. Cuando  la decisión del representante  legal o persona que deba consentir por 
sustitución  pueda  presumirse  contraria  a  los  intereses  del  paciente,  deberán 
ponerse  los hechos en conocimiento de  la autoridad competente en virtud de  lo 
dispuesto en la legislación civil. 
 
5.  Específicamente,  los  supuestos  de  interrupción  voluntaria  del  embarazo,  de 
práctica de ensayos  clínicos  y de  técnicas de  reproducción humana  asistida,  se 
regirán en materia de mayoría de edad y consentimiento por  lo establecido con 
carácter  general  por  la  legislación  básica  y  de  desarrollo  que  resulten 
específicamente aplicables. 
 

‐ Artículo 47. Negativa a recibir una técnica o procedimiento sanitario. 
 
1. Cuando  se produzca una negativa a  recibir un procedimiento,  intervención o 
tratamiento deberá reflejarse por escrito y se  informará a  los  interesados sobre 
otras alternativas posibles, ofertándolas sí están disponibles en el centro, aunque 
tengan  carácter paliativo. De  todo ello, quedará  constancia documentada en  la 
historia clínica, después de la información correspondiente. 
 
2.  De  no  existir  procedimientos  alternativos  disponibles  en  el  centro  o  de 
rechazarse todos ellos, se propondrá al paciente la firma del alta voluntaria. Si se 
negase a ello, la dirección del centro, servicio o establecimiento, a propuesta del 
médico responsable, podrá ordenar el alta forzosa. 
 
3. En casos de no aceptación del alta forzosa,  la dirección, previa comprobación 
del  informe clínico correspondiente, oirá al paciente y si persiste en su negativa, 
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lo pondrá en  conocimiento del órgano  judicial para que  confirme o  revoque el 
alta forzosa. 
 

No menos destacables que  las normas  jurídicas son  las normas deontológicas. En el Código 
Deontológico de  la Organización Médica Colegial  las cuestiones relativas al consentimiento 
informado se abordan en el capítulo III (Relaciones del médico con sus pacientes)66, y en el 
Código Deontológico de  la Enfermería Española, estas cuestiones aparecen recogidas en el 
capítulo II (La enfermería y el ser humano, deberes de las enfermeras/os)67. 
 
En cuanto a la jurisprudencia más relevante de los Tribunales Constitucional (TC) y Supremo 
(TS),  cabe  destacar  la  Sentencia  37/2011  del  TC  que,  recogiendo  una  doctrina  judicial  ya 
contenida en algunas sentencias del TS, eleva el consentimiento informado a la categoría de 
derecho  fundamental,  con  lo  que  si  ya  era  fuente  de  responsabilidad  profesional  y 
patrimonial, más  lo será a partir de ese momento. La sentencia establece que “la privación 
de información equivale a una privación o limitación del derecho a consentir o rechazar una 
actuación médica  determinada,  inherente  al  derecho  fundamental  a  la  integridad  física  y 
moral”68. 
 
En  resumen,  la  teoría  del  consentimiento  informado  está  sólidamente  fundamentada  en 
nuestro país, tanto desde el punto de vista jurídico como deontológico. Tanto es así que, en 
el  ordenamiento  jurídico  español,  la  obligación  de  solicitar  el  consentimiento  informado, 
antes de realizar un procedimiento o  intervención, forma parte de  la  lex artis, es decir, del 
conjunto de prácticas médicas aceptadas generalmente  como adecuadas para  tratar a  los 
enfermos42,69. 

 
2.6.5 Consentimiento informado y bioética 
 
Tal  como  se  ha  comentado  al  hablar  de  la  sentencia  del  juez  Cardoso,  el  principio  de 
autonomía es el principal argumento ético‐jurídico del consentimiento  informado, siendo a 
su vez uno de los principios básicos de la bioética. 
 
Aunque es costumbre atribuir el origen del término “bioética” a Van Rensselaer Potter, este 
ya había sido utilizado con anterioridad en 1927 por el pastor protestante alemán Fritz Jahr, 
en un artículo titulado “Bioética: una panorámica sobre la relación ética del hombre con los 
animales y las plantas”70,71. 
 
Posteriormente Potter, bioquímico y oncólogo de Estados Unidos, empezó a usar la palabra 
“bioética” en un artículo de 1970 y un libro de 1971, para referirse a un ámbito nuevo de las 
ciencias preocupado por la supervivencia del ser humano y su calidad de vida71‐74. 

http://www.bioeticawiki.com/Van_Rensselaer_Potter
http://www.bioeticawiki.com/Fritz_Jahr
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En la actualidad la bioética hace referencia a un amplio campo de problemas éticos y de las 
ciencias  de  la  vida,  generalmente  relacionados  con  la  medicina,  la  biología,  el  medio 
ambiente, la población y las ciencias sociales. Así, la Asociación Internacional de Bioética, en 
sus  estatutos,  define  la  bioética  como  “el  estudio  de  los  temas  éticos,  sociales,  legales, 
filosóficos  y  otros  relacionados,  que  surgen  en  el  cuidado  de  la  salud  y  en  las  ciencias 
biológicas”74,75. 
 
En  cuanto  a  los  principios  de  la  bioética,  la  Comisión Nacional  para  la  Protección  de  los 
Sujetos  Humanos  ante  la  Investigación  Biomédica  y  del  Comportamiento,  creada  por  el 
Congreso de los Estados Unidos, publicó en 1978 el “Informe Belmont”, que contiene los tres 
principios éticos básicos que deben regir la investigación con seres humanos en la medicina y 
las ciencias de la conducta y que son, por este orden: respeto por las personas, beneficencia 
y justicia76,77. 
 
Dado que el “Informe Belmont” sólo se refería a las cuestiones éticas surgidas en el ámbito 
de  la  investigación  clínica,  en  el  año  1979  Beauchamp  y  Childress  publicaron  la  primera 
edición  de  su  libro  “Principios  de  Ética  Biomédica”,  donde  se  reformulan  los  principios 
anteriores para ser aplicados a la ética asistencial77,78. 
 
Beauchamp  y  Childress  distinguen  cuatro  principios  (no  maleficencia,  beneficencia, 
autonomía y justicia) cuyo significado se expone a continuación45,77,78: 

 
‐ No  maleficencia:  debe  evitarse  realizar  daño  físico,  psíquico  o  moral  a  las 

personas.  Para  ello  debe  evitarse  realizarles  intervenciones  diagnósticas  o 
terapéuticas  incorrectas  o  contraindicadas  desde  el  punto  de  vista  científico‐
técnico  y  clínico,  inseguras  o  sin  evidencia  suficiente,  y  proteger  su  integridad 
física y su intimidad. 
 

‐ Beneficencia: debe promocionarse el bienestar de  las personas, procurando que 
realicen su propio proyecto de vida y felicidad en la medida de lo posible.  
 

‐ Autonomía: debe respetarse que  las personas gestionen su propia vida y tomen 
decisiones respecto a su salud y su enfermedad.  
 

‐ Justicia:  debe  procurarse  un  reparto  equitativo  de  los  beneficios  y  las  cargas, 
facilitando un acceso no discriminatorio, adecuado y suficiente de las personas a 
los recursos disponibles, y un uso eficiente de los mismos.  

 

Para Diego Gracia los cuatro principios no están situados todos en un mismo plano, sino en 
dos  diferentes  aunque  complementarios.  Los  principios  de  no  maleficencia  y  justicia 
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funcionarían  en  un  primer  nivel,  obligando  con  independencia  de  la  voluntad  de  las 
personas, mientras que  los de beneficencia y autonomía funcionarían a un segundo nivel y 
serían más propios de una ética de máximos. En  relación  con estos últimos, el encuentro 
entre los profesionales y los pacientes permitirá concretar lo que se entienda por mejorar o 
cuidar  la  salud  de  las  personas,  y  establecer,  de  entre  las  prácticas  indicadas,  las  que  se 
realizarán finalmente y las que no. El único límite es el que establecen la no maleficencia y la 
justicia45.  
 
Lo  que  debe  hacerse  será,  por  tanto,  el  resultado  de  la  ponderación  prudente  de  las 
obligaciones  derivadas  del  respeto  a  la  autonomía  y  a  la  beneficencia,  en  un  marco 
preestablecido por la no maleficencia y la justicia. Un paciente no puede exigir determinadas 
actuaciones por muy autónomo que sea o porque haya cotizado muchos años a la Seguridad 
Social. No puede solicitar que se  le hagan procedimientos claramente maleficentes, por ser 
contrarios a la evidencia científica, o injustos, por suponer un despilfarro desde el punto de 
vista del análisis coste‐beneficio45.  

 
2.6.6  La  visión  de  los  profesionales  sobre  el  consentimiento 
informado 
 
La opinión de los profesionales sobre el consentimiento informado es un aspecto importante 
que debe ser tenido en cuenta en cualquier estrategia de mejora de este proceso. En el año 
2006 Pablo Simón publicó un artículo donde realizó una revisión de los diez mitos que, a su 
juicio, configuran la visión de muchos profesionales sobre el consentimiento informado45. A 
continuación se presentan estos mitos, y un  resumen de  las  respuestas que el autor dio a 
cada uno de ellos: 
 

‐ Mito 1. El consentimiento informado es un invento caprichoso y arbitrario de los 
abogados, jueces y legisladores, totalmente extraño a los deberes morales de los 
médicos y que no hace sino entorpecer el normal ejercicio de la medicina. 

 
Respuesta:  este  mito  encierra  una  paradoja,  dado  que  es  al  mismo  tiempo 
verdadero y falso. Todo depende de lo que se entienda por “deberes morales de 
los médicos” y por “normal ejercicio de  la medicina”. Si  la perspectiva adoptada 
es la de la tradición médica que va desde el siglo III AC hasta la primera mitad del 
siglo XX,  la afirmación es verdadera. Si  la perspectiva que se adopta es  la que a 
partir  de  mediados  del  siglo  XX  ha  ido  configurando  una  nueva  manera  de 
entender lo que es hacer “buena medicina”, entonces la afirmación es falsa.  
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La  idea del consentimiento  informado no es un  invento de  jueces y  legisladores, 
sino la piedra clave de la organización de las sociedades modernas. 
 

‐ Mito  2.  El  consentimiento  informado  consiste  en  conseguir  que  los  pacientes 
firmen el formulario escrito en el que autorizan la realización de una intervención. 

 
Respuesta:  falso.  El  consentimiento  informado  es,  básicamente,  un  proceso 
verbal que se despliega en el interior del acto clínico, formando parte de él. Así lo 
dice la Ley 41/2002 de autonomía del paciente40. El formulario de consentimiento 
informado  es  una  de  las  herramientas  que  el  profesional  puede  utilizar  para 
proporcionar información a los pacientes y registrar su consentimiento. 

 
‐ Mito 3. La buena práctica clínica consiste en realizar bien los actos clínicos desde 

el punto de vista exclusivamente científico‐técnico; el consentimiento  informado 
no tiene nada que ver con esto. 

 
Respuesta: falso. La buena práctica clínica es la que actúa, desde el punto de vista 
jurídico,  conforme  a  la  lex  artis.  La  visión  tradicional  reduce  esta  expresión  al 
obrar correcto desde el punto de vista científico‐técnico, pero  la visión moderna 
exige,  además  de  la  corrección  técnica,  la  obtención  del  consentimiento 
informado.  
 

‐ Mito  4.  El  fundamento  ético  del  consentimiento  informado  es  el  principio  de 
autonomía. 
 
Respuesta: falso. El fundamento ético del consentimiento  informado consiste en 
la articulación correcta de los cuatro principios clásicos de la bioética moderna, ya 
comentados, en el marco de las relaciones clínicas.  
 
Aunque es verdad que, como hemos visto, el ariete que ha generado la crisis de la 
beneficencia  paternalista  tradicional  ha  sido  la  introducción  de  la  idea  de 
autonomía  moral  de  las  personas,  es  un  error  reducir  sólo  a  ello  la 
fundamentación ética del nuevo modelo. 
 
Este tipo de fundamentación produce en los profesionales sanitarios la impresión 
de que ahora, el que toma el mando en el nuevo modelo es, unilateralmente, el 
paciente. El médico queda relegado a mero ejecutor de  los deseos del enfermo, 
que  se  fundamentan en  sus derechos como usuario, y que  son  ilimitados. Pero 
eso  no  es  así,  ni  siquiera  desde  la  perspectiva  del  propio  paciente  que  sigue 
esperando  que  sus médicos  le  ayuden  a  tomar  decisiones,  le  recomienden,  le 
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sugieran,  le acompañen,  le expliquen, aunque  respetando  su autonomía última 
para aceptar o rechazar una intervención. Por eso es necesario trabajar con otro 
modelo de fundamentación que articule los cuatro principios. 
 

‐ Mito  5.  La  obtención  del  consentimiento  informado  es  una  obligación  de  los 
profesionales que realizan las intervenciones y los que las indican no tienen nada 
que ver con ello.  
 
Respuesta: falso. Según el artículo 4.3 de  la Ley 41/2002, el médico responsable 
del paciente le garantizará el cumplimiento de su derecho a la información, pero 
los profesionales que  le  atiendan durante  el proceso  asistencial  también  serán 
responsables de informarle40. 
 
Esta cuestión es muy importante porque ha generado frecuentes conflictos entre 
los profesionales. Así, unas veces  se ha defendido que el  facultativo que  indica 
una técnica no tiene obligación de  informar y otras que  los profesionales que  la 
realizan pueden dar por supuesto que el paciente ha sido informado. Ninguna de 
esas dos posiciones es correcta: el derecho del paciente a aceptar o a  rechazar 
una  actuación  tras  haber  sido  debidamente  informado,  suscita  obligaciones  en 
todos los profesionales que participan en este proceso. 

 

‐ Mito 6. El consentimiento  informado no tiene ningún sentido porque  la mayoría 
de los pacientes no desean ser informados.  
 
Respuesta:  falso.  Los  ciudadanos  han  dicho,  a  través  de  sus  legisladores  y 
gobernantes  democráticamente  elegidos,  que  desean  que  los  profesionales 
sanitarios  les  ofrezcan  información  y  les  impliquen  en  el  proceso  de  toma  de 
decisiones. Y lo han dicho mediante la aprobación de leyes, como la Ley 41/2002 
y todas las leyes autonómicas similares. Otra cosa es cómo cada ciudadano quiere 
que se dé contenido a este derecho,  lo que obliga a  los profesionales a explorar 
esta cuestión de forma personalizada en cada acto clínico.  
 

‐ Mito 7.  Los pacientes  tienen derecho a  rechazar un  tratamiento,  incluso  si  con 
ello ponen en peligro su salud o su vida, pero sólo antes de que se  les aplique. 
Una vez iniciado éste los profesionales no pueden retirarlo.  
 
Respuesta:  falso.  Es  un  principio  ético  y  jurídico  básico  de  la  teoría  del 
consentimiento informado que las decisiones autónomas de los pacientes deben 
respetarse. Decisiones autónomas son aquellas que las personas toman de forma 
libre, informada y capaz. Estas decisiones pueden ser de aceptación o rechazo de 
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cualquier  intervención diagnóstica o terapéutica, y en el caso de que  la decisión 
inicial  sea de aceptación, posteriormente el paciente puede  revocar  libremente 
ese  consentimiento,  siempre  y  cuando  asuma  de  forma  libre  e  informada  las 
consecuencias de su revocación.  
 

‐ Mito  8.  La  evaluación  de  la  capacidad  de  los  pacientes  para  decidir  es 
responsabilidad de los psiquiatras.  
 
Respuesta: falso. El médico que atiende al paciente es el responsable de evaluar y 
dictaminar  la  capacidad  de  éste  para  tomar  decisiones.  Así  lo  establecen  por 
primera vez de  forma explícita en  la historia de nuestro ordenamiento  jurídico, 
los  artículos  5.3  y  9.3a  de  la  Ley  41/200240.  No  es  responsabilidad  ni  de  los 
psiquiatras ni del personal de enfermería. Otra cosa es que el médico responsable 
solicite a un psiquiatra su opinión al respecto.  

 
‐ Mito  9.  El  respeto  a  las  exigencias  del  consentimiento  informado  es  un  deber 

ético  y  jurídico  de  los  profesionales  que  puede  satisfacerse  sin  que  las 
organizaciones sanitarias inviertan recursos adicionales en ello.  
 
Respuesta: falso.  La idea de que todo esto puede hacerse a coste cero es un mito 
muy difundido entre  los gestores sanitarios. Con  frecuencia pone de manifiesto 
un estilo de gestión más centrado en los resultados económicos que en la gestión 
de los valores que la organización dice defender. El respeto a los derechos de los 
pacientes  en  general  y  al  consentimiento  informado  en  particular  requiere 
inversiones en formación de los profesionales, adecuación de los espacios físicos 
para  facilitar  una  adecuada  comunicación,  diseño  de  procesos  clínicos  que 
incluyan explícitamente el consentimiento informado como algo esencial y, sobre 
todo, aumento del tiempo de dedicación de  los profesionales a esta tarea. Todo 
ello implica un consumo de recursos que puede ser tan efectivo y eficiente como 
el destinado a otro tipo de actividades. Y es un indicador excelente de la seriedad 
del compromiso ético de la organización. 
 

‐ Mito 10. La obtención del consentimiento  informado es una  responsabilidad de 
los médicos, pero no tiene nada que ver con la enfermería. 
 
Respuesta:  falso.   Este modelo de relación clínica afecta a  todas  las profesiones 
sanitarias  que  interactúan  con  pacientes  o  usuarios61.  Los  actos  clínicos 
enfermeros,  de  cuidado  o  de  tratamiento,  requieren  el  deber  de  informar 
verazmente al paciente dentro del límite de sus atribuciones67.  
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Otros  estudios  a  nivel  nacional  e  internacional  señalan  que,  dado  el  aumento  de  las 
demandas contra profesionales sanitarios de  los últimos años, existe una  fuerte  tendencia 
por parte de  los mismos a considerar el consentimiento  informado como una herramienta 
que les protege de los problemas legales, en vez de un proceso donde paciente y profesional 
toman decisiones de forma conjunta y responsable79‐85. 
 
Este  uso  del  consentimiento  informado  esta  relacionado  con  la  práctica  de  la  llamada 
medicina  defensiva.  Estas  prácticas  defensivas  incluyen,  además  de  lo  anterior,  la 
prescripción  de  exploraciones  o  tratamientos  que  no  tienen  finalidad  terapéutica,  con  el 
único  propósito  de  protegerse  de  posibles  demandas  legales.  Esto  es  contrario  a  la  ética 
médica  y  provoca,  entre  otros  problemas,  la  demora  o  ralentización  de  la  asistencia,  el 
encarecimiento  del  coste  y  el  aumento  del  nivel  de  exigencia  de  la  lex  artis,  dado  que 
convierte en normal, no lo que sería habitual en la atención a la patología del paciente, sino 
lo normal para evitar reclamaciones86. 

 

2.6.7 La visión de los pacientes sobre el consentimiento informado 
 
Los  cambios  producidos  en  la  relación  médico‐paciente  han  potenciado  el  papel  de  la 
satisfacción como resultado de la asistencia sanitaria87. 
 
Tal  como  se  ha  comentado  en  el  punto  2.3,  en  algunas  definiciones  de  la  calidad  la 
satisfacción se incluye o se confunde con el concepto más reciente de atención centrada en 
el paciente1. Un  informe del IOM del año 2001 definió  la misma como  la “provisión de una 
atención que sea respetuosa y que responda a las preferencias, necesidades y valores de los 
pacientes, asegurándose de tenerlos en cuenta en todas las decisiones clínicas”21. 
 
En  España,  un  trabajo  publicado  sobre  como  llevar  a  la  práctica  una  atención  sanitaria 
centrada en el paciente, concluyó, entre otras cosas, que  se deben  impulsar acciones que 
favorezcan el ejercicio del principio de autonomía por parte de los mismos88.  
 
El papel del consentimiento informado es, en términos éticos, salvaguardar la autonomía de 
los pacientes89, pero para que estos puedan elegir libremente entre las distintas alternativas 
que se les ofrece, deben de cumplirse previamente las siguientes premisas: que el paciente 
desee  la  información y quiera participar en  la toma de decisiones sobre qué debe hacerse, 
que  reciba y entienda  la  información que  se  le da, y que esta participación  sea útil90.  Los 
trabajos realizados en relación con cada uno de estos aspectos han obtenido  los siguientes 
resultados: 
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1. Que  el  paciente  desee  la  información  y  quiera  participar  en  la  toma  de 
decisiones sobre que debe hacerse: 

 
Todos  tenemos el derecho y  la  responsabilidad de decidir que papel queremos 
tener en las decisiones sobre nuestra salud. Algunos pueden desear que el papel 
sea  pequeño  ("el  médico  sabe  mejor;  me  gustaría  que  el  decida  por  mí"), 
mientras que otros pueden desear casi completa autonomía ("dame los hechos y 
yo decidiré por mí mismo")91. 

 
Aunque  la mayor parte de  los estudios apoyan  la  idea de que el paciente desea 
estar  informado  y  conocer  las  distintas  opciones  terapéuticas92,93,  algunos 
trabajos  han puesto de manifiesto que, conforme la gravedad de la enfermedad 
se  incrementa,  aumenta  también  la  probabilidad  de  que  prefieran  que  sea  el 
médico quien tome las decisiones complicadas92,94‐96.  

 
El derecho a  la  información es valorado, por parte de  los pacientes,  como más 
importante que el derecho de autonomía, prefiriendo en ocasiones declinar esta 
capacidad de decisión a favor del médico. Hay posiciones menos favorables a las 
visiones autonomistas por parte de los pacientes que por parte de los médicos97. 

 

2. Que el paciente reciba y entienda la información que se le da: 
 
Aunque la mayor parte de los pacientes reconoce haber sido informado antes de 
las  intervenciones  diagnósticas  o  de  recibir  un  tratamiento98,  algunos  estudios 
indican  que  el  porcentaje  de  pacientes  que  se  consideran  correctamente 
informados  se encuentra habitualmente por debajo del 50%90,99; y una  revisión 
sistemática de  la  literatura  sobre el  consentimiento, publicada en 2011,  señaló 
que  la comprensión por el paciente de  la  información suministrada en el mismo 
era a menudo pobre100.  
 
Otros  trabajos  obtuvieron  altos  porcentajes  de  comprensión  por  parte  del 
paciente  en  relación  con  los  riesgos,  beneficios  e  información  sobre  el 
procedimiento101,102,  resultados  que  descendían  a  medida  que  aumentaba  el 
volumen  de  información  que  se  daba103,  y  cuando  el  que  respondía  el 
cuestionario era el médico, en lugar del paciente101.  
 
A  los problemas de  comprensión del  consentimiento  se añade el que  la mayor 
parte  de  los  pacientes  no  entienden  la  importancia  del mismo,  y  perciben  el 
consentimiento escrito  como un obstáculo  ritualista  y burocrático  cuya  función 
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principal no es servir a sus intereses, sino proteger al médico y al centro sanitario 
ante potenciales errores82,89,97,101,104,105.  
 
3. Que la participación del paciente sea útil: 
 
Los estudios realizados sobre este tema indican que la participación del paciente 
en  la toma de decisiones tiene varias ventajas, como  la mejora en  la efectividad 
de los tratamientos o el aumento de los niveles de satisfacción92,98. 

 
2.6.8 Calidad de los documentos de consentimiento informado 
 
Para que un DCI sea de calidad, debe cumplir en primer lugar con los requisitos formales que 
la legislación y las publicaciones científicas sobre el tema establecen, es decir, debe contener 
los  ítems  de  información  que  permitan  al  paciente  elegir  entre  las  distintas  alternativas 
diagnósticas  o  terapéuticas  disponibles  (calidad  formal  o  exhaustividad),  y  debe  poseer, 
además, las siguientes características: 
 

‐ Su  contenido  debe  adecuarse  a  la  última  evidencia  científica  disponible  sobre  las 
intervenciones que se proponen (calidad de contenido). 

 
‐ Debe  de  ser  legible,  entendiendo  por  legibilidad  el  conjunto  de  características 

tipográficas  y  lingüísticas  de  un  texto  que  permiten  leerlo  y  comprenderlo  con 
facilidad106. 

 
A continuación se hace un resumen de  los estudios sobre  legibilidad, para pasar a exponer 
con mayor detalle  los de  calidad  formal o exhaustividad, dado que  son el objeto de este 
trabajo y constituyen el primer paso para obtener DCI de calidad. 
 
El punto de partida para los estudios de legibilidad fue la publicación en 1978 del artículo de 
Grundner, en el que se proponía la utilización de dos técnicas de medida de la legibilidad de 
los  formularios  escritos  en  lengua  inglesa,  la  de  Fry  y  la  de  Flesch,  que  habían  sido  ya 
descritas con anterioridad4,107.  
 
Por  lo que  respecta a  los estudios  realizados en nuestro país, cabe destacar  los  llevados a 
cabo por Simon Lorda et al. que, ya en el año 1993, comienzan a trabajar con la fórmula RES 
de  Flesch  y,  aunque  realizaron  una  adaptación  de  la  escala  de  interpretación  de  los 
resultados,  no  llevaron  a  cabo  una  auténtica  validación  de  la  fórmula  para  su  uso  en 
castellano, al no ajustar  las constantes de  la misma4,44,106. A partir de ese año  se publican 
varios  artículos  donde  se  analizaba  la  legibilidad  de  forma  aislada44,108‐110,  o  junto  con  la 
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calidad formal de  los DCI111‐113, siendo el denominador común,  la valoración de  la misma a 
partir  de  los  índices  que  habían  sido  propuestos  por  los  autores  mencionados 
anteriormente44, en concreto, el de Flesch‐Kinkaid  (FK), el de complejidad de  las oraciones 
(ICO) y el de legibilidad integrada (LEGIN). 
 
Los  resultados  obtenidos  en  esos  trabajos  indicaban  la  existencia  de  bajos  niveles  de 
legibilidad  que  no mejoraban  con  el  paso  del  tiempo.  Pero  la  utilización  de  índices  no 
validados,  limitaban en gran manera  la utilización de  los  resultados para  la  realización de 
actividades de mejora y para las comparaciones externas.     
 
Francisco Szigriszt Pazos  llevó a cabo, en  su  tesis doctoral, una verdadera validación de  la 
fórmula  RES  al  castellano,  realizando  simultáneamente  una  adaptación  de  la  escala  de 
interpretación de Flesch a la que llamo “Escala de nivel de Perspicuidad”114. Sin embargo, en 
la adaptación de esta escala no se utilizó una muestra representativa y aleatoria de textos, lo 
cual restó consistencia a las conclusiones106. 
 
En  la primera década del  siglo XXI  se  llevó  a  cabo  la  validación de  la  “Escala de nivel de 
Perspicuidad”,  dando  lugar  a  la  Escala  INFLESZ,  válida  para  la  valoración  del  nivel  de 
legibilidad  de  los  textos  en  lengua  castellana  dirigidos  a  pacientes106.  Los  resultados 
obtenidos en los trabajos que han utilizado esta escala para valorar la legibilidad de los DCI, 
no difieren de los comentados anteriormente115,116. 
 
De  todos modos, y  tal como ya se ha señalado en el punto 2.6.7, además de  la  legibilidad 
siempre debería tenerse en cuenta el grado de comprensión real de estos documentos por 
parte del paciente.  
 
En cuanto a los trabajos sobre calidad formal o exhaustividad, se exponen a continuación los 
resultados  alcanzados  y  la metodología  utilizada  en  los  obtenidos  a  partir  de  la  revisión 
bibliográfica realizada, comenzando por los de ámbito nacional. 
 
En  1999  Fernández Martín  et  al.  publicaron  los  resultados  sobre  la  calidad  de  1.695 DCI 
procedentes  de  59  de  los  78  hospitales  con  que  en  aquel  momento  contaba  el 
INSALUD117,118. Para  la  evaluación utilizaron 19  aspectos o  criterios de  calidad, otorgando 
una puntuación a cada una de ellos (dos o tres puntos), de manera que un documento que 
cumpliese con todos los aspectos estudiados, obtendría la puntuación máxima de 50 puntos 
(tabla 2). Para obtener el índice global de calidad de todos los DCI valorados, multiplicaban la 
proporción de documentos que cumplían cada variable por el valor otorgado a la misma, y a 
este  valor  se  sumaba  el  obtenido  por  el  resto  de  los  criterios.  Obtuvieron  además  el 
porcentaje de DCI genéricos y el número medio de riesgos de la intervención. 
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El porcentaje de documentos genéricos fue del 5,9%, el número medio de riesgos señalados 
de 8,15 y  la puntuación media del  índice global de calidad de 29,17  sobre 50 puntos. Los 
criterios con mayor nivel de cumplimiento eran los relacionados con la presencia en los DCI 
del  consentimiento  expreso para  la  intervención, de  algunos de  los datos  administrativos 
(datos identificativos y espacio para la firma del paciente, y nombre del hospital), los riesgos, 
el  espacio  para  anotar  la  fecha,  y  la  descripción  y  objetivos  de  la  intervención.  Por  el 
contrario,  los  mayores  niveles  de  defectos  aparecían  en  los  criterios  que  valoraban  la 
existencia  de  un  espacio  para  anotar  los  riesgos  personalizados,  y  la  presencia  en  los 
documentos de los aspectos relacionados con la posibilidad de retirar el consentimiento, los 
beneficios  de  la  intervención,  la  disposición  de  ampliar  la  información,  la  posibilidad  de 
recuperación,  el  haber  explicado  las  alternativas  y  la  declaración  de  la  satisfacción  del 
paciente  con  la  información  recibida  (la  comprensión  del  DCI  ocupaba  una  posición 
intermedia en cuanto a porcentaje de defectos).  
 
Tabla  2:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de Fernández Martín et al. 

CRITERIOS 
PUNTUACIÓN 
MÁXIMA 

1. Nombre del hospital  2 

2. Nombre del paciente  3 

3. Nombre del médico  3 

4. Fecha  2 

5. Descripción de la intervención  3 

6. Objetivos de la intervención  2 

7. Mención de riesgos  3 

8. Riesgos personalizados  2 

9. Posibilidad de recuperación  2 

10. Beneficios de la intervención  3 

11. Consta haber explicado alternativas  3 

12. Posibilidad de retirar el consentimiento  3 

13. Disposición a ampliar la información  2 

14. Declaración de la satisfacción del paciente con la información recibida  3 

15. Comprensión del documento de consentimiento informado  3 

16. Consentimiento expreso  3 

17. Firma del paciente  3 

18. Firma del médico  3 

19. Firma del familiar o representante legal  2 

TOTAL  50 
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En  el  año  2000  Jiménez  Alvarez  et  al.  publicaron  los  resultados  sobre  la  exhaustividad  y 
legibilidad de 118 documentos utilizados por  17  servicios de  cirugía pediátrica de  ámbito 
nacional111.  Para  la  valoración  de  la  exhaustividad  utilizaron  18  de  los  19    criterios 
propuestos por Fernández Martín (tabla 2). 
 
En este trabajo el porcentaje de documentos genéricos fue del 14,4%, y la puntuación media 
del  índice  global  de  calidad  de  36,24  sobre  48  puntos.  Los  criterios  con mayor  nivel  de 
cumplimiento eran los relacionados con la presencia en los DCI de los datos administrativos 
(datos  identificativos  y  espacio  para  firmas  del médico,  paciente  y  representante  legal,  y 
nombre  del  hospital),  junto  al  espacio  para  la  fecha,  la  comprensión  del  DCI,  el 
consentimiento expreso,  la mención de  los  riesgos y  la descripción de  la  intervención. Los 
mayores niveles de defectos fueron obtenidos por  los criterios que valoraban  la posibilidad 
de recuperación tras un  incidente,  los objetivos y beneficios esperables, el haber explicado 
las alternativas a  la  intervención, y  la disposición a ampliar  la  información si el paciente  lo 
necesita.  
 
En el año 2005 Linares Navarro et al. publicaron los resultados sobre la calidad formal de 255 
DCI  pertenecientes  al  Complejo  Hospitalario  de  Jaén  mediante  la  utilización  de  17 
criterios119, de  los cuales 15 hacen  referencia a  los aspectos que deben aparecer en estos 
documentos (tabla 3). 
 
Tabla  3:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de Linares Navarro et al. 

CRITERIOS  ACLARACIONES 

1. Finalidad  Cuando queda claramente explicado el fin del procedimiento. 

2. Consecuencias seguras  Se  ha  valorado  de  la  siguiente  forma:  un  consentimiento 
informado de histerectomía explicará que si le quitan el útero 
no podrá quedar embarazada. 

3. Riesgos típicos   

4. Riesgos circunstancias personales  Que  en  caso  de  padecer  alguna  cardiopatía,  insuficiencia 
respiratoria,  etc,  quede  especificado  que  tendrán  mayor 
riesgo. 

5. Posibilidad de alternativas  Que  quede  reflejado  si  se  ha  explicado  que  existen  otros 
procedimientos diagnósticos o quirúrgicos. 

6. Repercusión si rechaza   

7. Derecho a revocar   

8. Uso de hemoderivados  Este  ítem  se  ha  valorado  como  afirmativo  cuando  en  el 
consentimiento  se  nombra  la  posibilidad  del  uso  de 
hemoderivados  (sin especificar  las consecuencias de su uso). 
No se considera conveniente especificar las consecuencias en 
el  mismo  documento  para  no  hacerlo  más  complicado, 
utilizando  si  se  considera  probable,  el  consentimiento 
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CRITERIOS  ACLARACIONES 
especifico  de  hemoderivados  que  tiene  el  servicio  de 
hematología. 

9. Molestias procedimientos  Molestias  propias  del  procedimiento  aplicado.  Ej:  cefalea, 
dolor local, etc. 

10. Otros procedimientos imprevistos  Si se hace referencia a que durante la intervención pueda ser 
necesario cambiar o aplicar otro procedimiento que no estaba 
previsto. 

11. Formato  Este ítem se valora como afirmativo cuando los folios tienen el 
anagrama de la Junta de Andalucía. 

12. Nombre del área hospitalaria  En este caso tiene que poner Complejo Hospitalario de Jaén. 

13. Nombre del procedimiento  Debe figurar de forma clara el nombre del procedimiento que 
se va a aplicar. 

14. Nombre del servicio clínico  Debe  figurar  el  nombre  del  servicio  que  va  a  realizar  el 
procedimiento. 

15. Tipo de letra  Se  ha  valorado  como  afirmativa  la  letra  Times New  Roman 
nº12. 

 
Entre  los  criterios  con mayor  porcentaje  de  defectos  destacaban  los  relacionados  con  la 
presencia  de  las  molestias,  las  consecuencias  seguras,  la  repercusión  si  rechaza  la 
intervención y el uso de hemoderivados. 
 
En el año 2005 Hospedales Salomó et al. publicaron los resultados sobre análisis estructural 
del contenido (exhaustividad) y legibilidad de 16 documentos recomendados por la Sociedad 
Española de Angiología y Cirugía Vascular, y por sociedades regionales112. Para la valoración 
de  la  exhaustividad  utilizaron  17  criterios  de  calidad  de  los  cuales  los  15  primeros  eran 
obligatorios  para  que  el  DCI  pudiera  considerarse  completo,  y  los  dos  últimos  sólo 
recomendables en algunos casos (tabla 4). 
 
En  cuanto  a  los  criterios  obligatorios,  el mayor  nivel  de  cumplimiento  era  alcanzado  por 
aquellos  relacionados  con  la  presencia  en  los  DCI  de  los  datos  administrativos  (datos 
identificativos y firmas del médico, paciente y representante legal), las fechas, la mención de 
los  riesgos  (tanto  los  del  procedimiento  como  los  personalizados),  el  nombre  del 
procedimiento a realizar, el consentimiento del paciente para la intervención, la satisfacción 
con la información recibida, la existencia de apartado para la revocación, y la aparición de la 
descripción y objetivos de la intervención. Los mayores niveles de defectos fueron obtenidos 
por los criterios que valoraban la disponibilidad del facultativo para ampliar la información, y 
la  presencia  en  los  documentos  de  las  alternativas  y  consecuencias  seguras  de  la 
intervención.  
 
Ninguno de los DCI cumplía los criterios de calidad opcionales. 
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Tabla  4:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de Hospedales Salomó et al. 

CRITERIOS OBLIGATORIOS  ACLARACIONES 

PARTE DE IDENTIFICACIONES, DECLARACIONES Y FIRMAS: 

1. Datos personales del paciente   

2. Nombre y apellidos del médico que informa   

3. Disponibilidad explícita del facultativo para ampliar 

la información si el paciente lo requiere 

 

4. Manifestación del paciente de estar satisfecho con 

la información recibida y de haber obtenido respuesta 

a las dudas y preguntas planteadas 

 

5.  Consentimiento  del  paciente  para  la  intervención 

y/o exploración 

 

6. Fechas y firmas del médico y del paciente   

7. Apartado para el consentimiento a través de 

representante legal en caso de incapacidad 

 

8. Apartado para la revocación   Debe  figurar  en  el  mismo  documento  que  el 

consentimiento. 

CONTENIDO INFORMATIVO: 

9. Nombre del procedimiento que se va a realizar   

10. Una explicación sencilla de cual es el objetivo   

11. En que consiste y como se va a llevar a cabo   

12. Descripción de las consecuencias seguras de la 

intervención 

 

13. Descripción de los riesgos del procedimiento   Se  incluyen  los  habituales  conforme  a  la 

experiencia  y  al  estado  actual de  la  ciencia,  y  los 

excepcionales que  tengan  la  consideración  clínica 

de muy graves. 

14. Descripción de los riesgos personalizados  Son aquellos en relación con  los antecedentes del 

paciente. 

15. Alternativas a la actuación propuesta y sus 

consecuencias 

 

CRITERIOS RECOMENDADOS  
EN DETERMINADOS CASOS 

ACLARACIONES 

16. Autorización para la participación de estudiantes 

y/o médicos especialistas en formación 

 

17. Autorización para el uso de imágenes y 

documentación iconográfica del paciente, realización 

de filmaciones, etc 
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En el año 2006 del Brio et al. publicaron los resultados sobre la calidad formal de 121 DCI del 
Hospital Universitario Central de Asturias69. Para  la evaluación utilizaron 20  criterios  y un 
sistema  de  valoración  numérica  consistente  en  asignar  una  puntuación  de  “0”  cuando  el 
criterio  no  se  cumplía,  “1”  cuando  se  cumplía  parcialmente  y  “2”  cuando  se  cumplía 
totalmente (tabla 5). Posteriormente analizaron el porcentaje de documentos que obtenían 
valores de 0, 1 o 2 en cada criterio. 
 
Tabla  5:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de del Brio et al. 

CRITERIOS 

DATOS IDENTIFICATIVOS: 

1. Apartado para los datos identificativos del profesional que informa 

2. Apartado para los datos identificativos del paciente 

3. Apartado para la identificación del representante legal, si lo precisase 

INFORMACIÓN CLÍNICA: 

4. Naturaleza y descripción del proceso 

5. Finalidad 

6. Alternativas 

7. Consecuencias 

8. Riesgos personales 

9. Riesgos típicos 

10. Contraindicaciones 

DECLARACIONES Y FIRMAS: 

11. Comprensión 

12. Revocación 

13. Copia 

14. Fecha de entrega del documento 

15. Satisfacción 

16. Negación al tratamiento 

17. Negación a ser informado 

18. Fecha de la firma del consentimiento 

19. Firmas 

20. GARANTÍAS DE CONFIDENCIALIDAD Y LA UTILIZACIÓN DEL PROCESO PARA PROYECTOS DOCENTES Y/O 

INVESTIGADORES 

 
Los criterios con mayor nivel de cumplimiento  fueron  los relacionados con  la presencia en 
los DCI de  los datos  administrativos  (datos  identificativos  y  firmas del médico, paciente  y 
representante  legal),  la satisfacción del paciente con  la  información,  las  fechas,  los  riesgos 
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(personales y típicos) y la posibilidad de revocación. Los mayores niveles de defectos fueron 
obtenidos por  los  criterios que valoraban  la posibilidad de negarse al  tratamiento o a  ser 
informado, la entrega de copia, la declaración de que el paciente ha comprendido el DCI y las 
contraindicaciones.  Los  criterios  relacionados  con  la  naturaleza  y  descripción  del 
procedimiento, su finalidad, sus alternativas y consecuencias, ocupaban un lugar intermedio 
en cuanto a niveles de cumplimiento. 
 
En  2011  Solsona  Durán  et  al.  publicaron  los  resultados  sobre  la  calidad  de  los  291  DCI 
pertenecientes  al  Hospital  Universitario  del  Mar  de  Barcelona120.  Para  la  evaluación 
utilizaron  los criterios de calidad propuestos por Fernández Martín (tabla 2), más otros que 
obtuvieron a partir de la revisión de la bibliografía.  
 
Los criterios con mayor nivel de cumplimiento eran los relacionados con la presencia en los 
DCI de  la  identificación del paciente, declaración de consentimiento  libre y voluntario y  la 
firma.  Por  el  contrario,  los  mayores  niveles  de  defectos  aparecían  en  los  criterios  que 
valoraban  la  inclusión  de  información  sobre  las  alternativas,  la  utilización  de  imágenes 
explicativas, y la identificación del médico responsable.  
 
En  cuanto  a  los  estudios  realizados  a  nivel  internacional,  en  el  año  2000  Bottrell  et  al. 
publicaron  los resultados sobre  la calidad de 540 documentos utilizados por 157 hospitales 
de Estados Unidos121. En cada formulario se valoraba  la presencia de 10 aspectos clave, de 
los cuales 4 eran considerados básicos para el proceso de consentimiento (tabla 6). Para ello 
utilizaron un instrumento con 63 items específicos. 
 
Tabla 6: Aspectos  clave  valorados en  los documentos de  consentimiento  informado en el 
estudio de Bottrell et al. 

ASPECTOS  

BÁSICOS PARA EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO: 

1. Naturaleza del procedimiento 

2. Riesgos 

3. Beneficios 

4. Alternativas 

OTROS: 

5. Propósito del formulario 

6. Calidad del consentimiento del paciente 

7. Nivel de voluntariedad 

8. Interacción y aspectos relacionados con el proceso 

9. Otras características de formato generales  

10. Acuerdo deliberativo 
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En  los aspectos básicos,  los mayores niveles de cumplimiento estaban  relacionados con  la 
presencia en  los DCI de  la naturaleza del procedimiento y  los  riesgos. Por el contrario,  los 
mayores niveles de defectos correspondían a  los beneficios y alternativas. Todos  los  ítems 
que valoraban el nivel de voluntariedad e interacción entre médico y paciente y, entre ellos, 
los relacionados con la comprensión de la información, la oportunidad para hacer preguntas 
y  la  posibilidad  de  revocación,    tenían  niveles  de  cumplimiento  intermedio  o  bajo. 
Concluyeron además que el propósito del formulario, valorado a través de la presencia en el 
DCI de ciertas frases, era autorizar el tratamiento o proteger al hospital y personal sanitario, 
más que clarificar la información y ayudar a los pacientes en la toma de decisiones. 
 
En el año 2007 Málaga Rodríguez et al. publicaron los resultados sobre la calidad de 28 DCI 
para cirugía mayor utilizados por 20 hospitales de nivel  III‐IV de Lima y Callao122. Para ello 
utilizaron  24  criterios  que  consideraban  cumplidos  cuando  el  requisito  al  que  hacían 
referencia aparecía recogido de manera completa y detallada (tabla 7). 
 
Tabla  7:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de Málaga Rodríguez et al. 

CRITERIOS 
1. Nombre del paciente 
2. Nombre del médico tratante 
3. Nombre del procedimiento específico 
4. Descripción del procedimiento 
5. Información acerca de los beneficios 
6. Información acerca de los riesgos 
7. Alternativas de tratamiento 
8. Riesgos sin el procedimiento 
9. Autorización para el uso de anestésicos 
10. Autorización para transfusión 
11. Autorización para toma de tejidos 
12. Autorización para procedimientos adicionales 
13. Declaración de decisión autónoma 
14. El paciente debe acreditar que ha entendido 
15. El paciente acredita que respondieron sus dudas 
16. No garantía de los resultados 
17. Firma o huella digital del paciente o apoderado 
18. Fecha 
19. DNI del paciente o apoderado 
20. Firma del médico tratante 
21. Firma o huella digital de un testigo 
22. DNI de testigo 
23. Datos del hospital y/o servicio 
24. Membrete del hospital 
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Los criterios con mayor nivel de cumplimiento eran los relacionados con la presencia en los 
DCI de  la mayor parte de  los datos administrativos  (nombre del paciente,  firma y DNI del 
paciente  o  apoderado,  firma  del  testigo,  y  datos  del  hospital  y/o  servicio),  la  fecha,  y  el 
nombre  del  procedimiento  específico.  Por  el  contrario,  los mayores  niveles  de  defectos 
aparecían  en  los  criterios  que  valoraban  la  presencia  en  los  DCI  de  la  garantía  de  los 
resultados, los beneficios, los riesgos, las alternativas de tratamiento, la autorización para la 
toma de tejidos y la acreditación por parte del paciente de que respondieron a sus dudas. La 
comprensión del DCI ocupaba un lugar intermedio en cuanto a porcentaje de defectos.  
 
En  el  año  2007  Takimoto  et  al.  utilizaron  una  plantilla  con  la  se  rediseñaron  108  DCI 
utilizados en un hospital universitario de Tokio, comparando la calidad de los mismos antes y 
después de  intervención123. La plantilla contenía 12 criterios de calidad  (tabla 8), que eran 
valorados  mediante  un  sistema  de  puntuación  que  otorgaba  1  punto  cuando  el  ítem 
aparecía en blanco, 2 cuando estaba descrito de manera incompleta, y 3 cuando se describía 
de forma completa. 
 
Tabla  8:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de Takimoto et al. 

CRITERIOS  ACLARACIONES 

1. Diagnóstico y condición actual del 

paciente 

 

2. Propósito del procedimiento 

propuesto 

 

3. Detalles y naturaleza del 

procedimiento 

Proporcionar imágenes y diagramas dentro de la explicación. 

Describir  el  tiempo  y  coste  estimado  para  realizar  el 

procedimiento. 

Describir  en  orden  cronológico  los  detalles  específicos  del 

procedimiento;  proporcionar  información  sobre  los  posibles 

exámenes/tratamientos antes y después del procedimiento. 

Describir  cualquier  examen/tratamiento  adicional  (ejemplo: 

toma de muestra de tejido) requerido en el momento de realizar 

el procedimiento. 

4. Efectividad  Proporcionar  información  sobre  la  eficacia  estimada  del 

procedimiento dada  la condición actual del paciente (mostrar  la 

tasa  de  éxito  (%)  de  los  procedimientos  llevados  a  cabo  en  el 

pasado en el mismo hospital. Mostrar,  si están disponibles,  los 

datos nacionales publicados por una organización médica). 

5. Riesgos asociados, su probabilidad y 

posibles terapias 

Describir todos los riesgos asociados con una probabilidad. 

Describir las complicaciones que, siendo altamente improbables, 
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CRITERIOS  ACLARACIONES 

suponen un riesgo significativo para el paciente (complicaciones 

que amenazan  la vida o que causan un efecto  irreversible en el 

estilo de vida del paciente). 

Describir  las  posibles  complicaciones  de  un  nuevo 

procedimiento. 

Describir las posibles terapias para tales complicaciones. 

6. Sucesos accidentales   

7. Procedimientos alternativos  Describir todos los procedimientos alternativos convencionales. 

Describir la eficacia, riesgos y probabilidad de complicaciones de 

cada  procedimiento.  Describir  los  pros  y  contras  de  cada 

procedimiento para el paciente. 

8. Resultado probable si el paciente no 

es tratado 

Describir  el  curso  y  resultado  probables  si  la  condición  fuera 

dejada sin tratar (no aplicable si el procedimiento es un examen). 

9. Información específica al paciente  Proporcionar al paciente información para responder a cualquier 

pregunta específica que él o ella pueda tener (ejemplo: resultado 

cosmético del procedimiento). 

10. Cambio de opinión  No  hay  obligación  de  someterse  al  procedimiento  una  vez 

presentado este formulario.  

11. Información de contacto  Proporcionar  la  información  de  contacto:  número  de  teléfono, 

fax, dirección, correo electrónico. 

12. Uso de ejemplos y figuras   

 
Los  criterios  con  mayor  nivel  de  cumplimiento  en  la  primera  evaluación  fueron  los 
relacionados  con  la  presencia  en  los  DCI  del  propósito,  detalles  y  naturaleza  del 
procedimiento, los sucesos accidentales, los riesgos y el diagnóstico actual. Por el contrario, 
los mayores niveles de defectos aparecían en los criterios que valoraban la presencia en los 
DCI de la información específica al paciente, la información de contacto, el uso de ejemplos y 
figuras,  y  el  cambio  de  opinión.  La  cumplimentación  de  los  procedimientos  alternativos 
ocupaba un lugar intermedio en cuanto a porcentaje de defectos.  
 
Todos los criterios mejoraron su nivel de calidad tras la intervención. 
 
En el año 2011 Ezeome et al. publicaron  los resultados sobre  la calidad formal y  legibilidad 
de  33 DCI  para  procedimientos  quirúrgicos  e  invasivos  utilizados  por  las  instituciones  de 
salud  terciarias  de Nigeria5.  Para  la  evaluación  de  la  calidad  formal  utilizaron  28  criterios 
(tabla  9).  En  el  caso  de  la  naturaleza  del  procedimiento,  los  riesgos  y  los  beneficios, 
diferenciaban dos categorías para la valoración, según el ítem estuviese descrito en términos 
generales o específicos. 
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Tabla  9:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado en el estudio de Ezeome et al. 

CRITERIOS  

NOMBRES DE: 

1. Paciente 

2. Médico 

3. Administrador del consentimiento 

4. Persona que realiza el consentimiento 

5. Testigo 

6. Procedimiento a realizar 

PERMISOS PARA: 

7. El procedimiento en si mismo 

8. Procedimientos adicionales si fuese necesario  

9. Anestesia 

10. Transfusión de sangre 

11. Eliminación de tejido 

PROVISIÓN DE INFORMACIÓN GENERAL Y/O ESPECIFÍCA SOBRE: 

12. Naturaleza del procedimiento 

13. Beneficios  

14. Riesgos 

15. Alternativas 

16. Riesgos de no realizar el procedimiento 

17. Riesgos de la anestesia 

ANOTACIONES DE QUE: 

18. El paciente comprendió la información 

19. Sus preguntas fueron respondidas 

20. No hay ninguna garantía de que el procedimiento debe ser un éxito 

21. No hay garantía de que un cirujano en particular realice el caso 

FIRMAS Y FECHAS DE: 

22. Paciente 

23. Médico 

24. Anestesista 

25. Testigo 

26. Padre/tutor 

OTROS: 

27. Provisión de un interprete 

28. Dirección del paciente 
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Los criterios con mayor nivel de cumplimiento eran los relacionados con la presencia en los 
DCI  de  la  mayor  parte  de  los  datos  administrativos  (los  del  paciente,  representante  y 
testigo),  la autorización para  la realización del procedimiento, así como para  la anestesia y 
procedimientos  adicionales,  la  naturaleza  de  la  intervención,  y  la  descripción  de  los 
beneficios  en  términos  específicos.  Por  el  contrario,  los  mayores  niveles  de  defectos 
aparecían  en  los  criterios  que  valoraban  la  presencia  del  permiso  para  la  transfusión  de 
sangre y eliminación de tejido, de los riesgos de no realizar el tratamiento y de la anestesia, 
la  necesidad  de  intérprete,  la  comprensión  y  aclaración  de  dudas,  las  alternativas  y  la 
descripción de los riesgos en términos específicos.  
 
En el año 2012 Terranova et al. publicaron los resultados sobre la evaluación y mejora de la 
calidad y  legibilidad de 7 DCI para procedimientos cardiológicos de  imagen utilizados en un 
centro de  investigación y cuidados terciarios de Italia, repitiendo posteriormente el estudio 
en una muestra similar de documentos en inglés, pertenecientes a varios centros de Estados 
Unidos y Reino Unido124. Para la evaluación de la calidad formal utilizaron los 12 criterios que 
aparecen en la tabla 10.  
 
Tabla  10:  Aspectos  de  calidad  formal  valorados  en  los  documentos  de  consentimiento 
informado en el estudio de Terranova et al. 

ASPECTOS  

CONTENIDOS: 

1. Descripción de la condición o problema de salud para el que se propone la intervención/examen 

2. Descripción de cómo se lleva a cabo la intervención/examen 

3. Descripción de los riesgos y beneficios de la intervención/examen propuesto 

4. Descripción de otras alternativas disponibles 

5. Descripción de las características positivas y negativas de las otras alternativas disponibles 

6. Descripción de los posibles daños o desventajas en caso de rechazo de la intervención/examen propuesto 

7. Descripción de los riesgos a largo plazo relacionados con las radiaciones ionizantes en los consentimientos 

sobre pruebas de imagen radiológicas y nucleares 

PRESENTACIÓN DE LOS RESULTADOS: 

8. Presentación de los resultados en forma de tasas 

9. Permiten comparar  los resultados de  las distintas alternativas al utilizar el mismo denominador para  las 

tasas 

DIVULGACIÓN Y TRANSPARENCIA 

10. Contienen la denominación del centro y unidad 

APOYO A LAS DECISIONES 

11. Aconsejan a los pacientes a hacer preguntas y clarificar dudas antes de decidir  

12. Utilizan ejemplos para ayudar al paciente  
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Los  autores  concluyeron,  tras  la  primera  evaluación,  que  los  documentos  estaban 
pobremente organizados, que era difícil encontrar en ellos  la  información relevante, y que 
eran  incompletos, dado que no  incluían  la  información  sobre  las alternativas, ni  sobre  los 
riesgos de radiación a largo plazo. Todos estos aspectos mejoraron en la reevaluación. 
 
Existen otros trabajos donde  lo que se valoró fue  la calidad formal de  los DCI utilizados en 
atención  primaria125  o  la  calidad  de  los  documentos  tras  su  aplicación  en  pacientes 
concretos126‐129. Si bien los criterios utilizados en el primero de los casos eran similares a los 
empleados en  los DCI hospitalarios, no sucedía  lo mismo con  los documentos ya utilizados, 
dado que en estos últimos  lo que se valoraba era  la presencia en  la historia clínica del DCI 
correctamente  cumplimentado  en  relación  con  los  datos  administrativos,  las  firmas,  las 
fechas y  los  riesgos personalizados, que  son aquellos para  los que existen espacios en  los 
documentos antes de ser utilizados.  
 
Como resumen de todo  lo anterior se puede concluir que,  los resultados de  la mayor parte 
de  los  trabajos  sobre  la  calidad  formal de estos documentos en nuestro país69,111,112,117‐120 

indican una buena valoración de los datos administrativos, la descripción de la intervención y 
los riesgos, siendo  los criterios relacionados con  la presencia de  las alternativas, beneficios, 
comprensión  del  documento  y/o  posibilidad  de  ampliar  la misma,  los  que  presentan  el 
mayor número de  incumplimientos. A nivel  internacional  la situación es similar, salvo en el 
caso  de  la  mención  específica  de  los  riesgos,  que  presenta  también  bajos  niveles  de 
cumplimiento en  la mayor parte de  los trabajos valorados5,121‐124. Pero  la variabilidad en el 
número y tipo de criterios utilizados, y la falta de una definición explícita de los mismos en la 
mayor parte de  los estudios  llevados  a  cabo,  limitan en  gran manera  la utilización de  los 
resultados para la realización de actividades de mejora y para las comparaciones externas.  
 
Además, parte de estos trabajos habían sido realizados con anterioridad a la publicación de 
la Ley 41/2002 de Autonomía del paciente40, que clarifica algunos aspectos recogidos en  la 
Ley General de Sanidad de 198659, como el ámbito de las intervenciones en las que se debe 
obtener el consentimiento informado o los requisitos que estos documentos deben cumplir. 
 
Dada  la  importancia que tienen estos formularios en el proceso de  información médica, es 
necesario garantizar su calidad. 
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3.1 Contexto del estudio 
 
El  SMS  es  el  organismo  público  encargado  de  la  provisión  de  servicios  sanitarios  en  la 
Comunidad  Autónoma  de  la  Región  de  Murcia  que  contaba  en  2013,  año  al  que 
correspondían los DCI de la cuarta evaluación, con una población de referencia de 1.472.049 
habitantes y 9 hospitales públicos generales, con un número de camas entre 98 y 867130. 
 
 
3.2 Tipo de estudio 
 
Ciclo completo de evaluación y mejora de la calidad (estudio cuasi‐experimental) con cuatro 
evaluaciones externas. 
 
 
3.3 Dimensión de calidad evaluada 
 
Calidad científico‐técnica y atención centrada en el paciente. 
 
 
3.4 Unidades de estudio 
 
Documentos  de  Consentimiento  Informado  que,  en  el momento  del  estudio,  estuviesen 
siendo  utilizados  en  los  hospitales  generales  del  SMS,  excluyendo  los  relacionados  con 
intervenciones de carácter experimental. 
 
Se  excluyeron  también,  una  vez  recibidos,  aquellos  documentos  que  no  estuviesen 
redactados  en  español,  los  que  eran  utilizados  para  fines  distintos  a  la  petición  del 
consentimiento  (Anexo  4),  los  repetidos,  los  relacionados  con  técnicas  que  no  eran 
realizadas  por  el  centro,  aquellos  que  contuviesen  información  para  más  de  un 
procedimiento o intervención (DCI múltiples, Anexo 5), los de carácter genérico (Anexo 6) y 
aquellos en  los que no coincidiese el nombre del procedimiento con el de  la  intervención 
para  la  que  finalmente  se  otorgaba  la  autorización,  o  con  el  contenido  del  documento 
(Anexo 7).  
 
Se  consideró  que  un  documento  estaba  repetido  cuando  era  una  copia  exacta  de  otro 
también recibido, o cuando las diferencias eran tan pequeñas que no iban a suponer ningún 
cambio en  la valoración de  los  criterios de  calidad. Se  consideró que un DCI era genérico 
cuando el mismo  contenía un  texto  general, preparado para  ser utilizado  con más de un 
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procedimiento,  y  que  no  incluía  ninguna  información  relacionada  con  los  datos  del 
procedimiento a realizar.  
 
 
3.5 Universo o marco muestral 
 
 
3.5.1 Primera evaluación 
 
Total de DCI utilizados válidos, en el año 2007, por los hospitales generales del SMS. 
 
Los DCI válidos son aquellos que se obtienen al aplicar  los criterios de exclusión al total de 
documentos remitidos por los hospitales. 
 
 
3.5.2 Segunda evaluación 
 
Total  de  DCI  utilizados  válidos,  en  el  año  2010,  por  los  mismos  hospitales  señalados 
anteriormente. 
 
 
3.5.3 Tercera evaluación 
 
Total de DCI utilizados válidos, en el año 2011, en los mismos centros. 
 
 
3.5.4 Cuarta evaluación 
 
Total de DCI utilizados válidos, en el año 2013, en los mismos hospitales comentados en los 
estudios anteriores. 
 
El número global de DCI válidos del universo, para las cuatro evaluaciones, fue de 9.540. 
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3.6  Tamaño muestral,  tipo  de muestreo  y mecanismo  de 
sustitución de las unidades de estudio 
 
 
3.6.1 Primera evaluación 
 
Se valoró el total del universo (1.425 documentos). 
 
 
3.6.2 Segunda, tercera y cuarta evaluaciones 
 
Se  estudiaron  60  documentos  en  cada  centro  (540  para  el  total  del  SMS),  obtenidos 
mediante muestreo aleatorio estratificado no proporcional por hospital, previa numeración 
de los DCI recibidos de cada uno de los centros.  
 
Se estableció un mecanismo de sustitución consistente en que en el caso de que no pudiese 
ser valorado el DCI seleccionado se extraía el siguiente, también de manera aleatoria. 
 
En general, con muestras de 60 casos, que son  las que han sido utilizadas en cada hospital, 
fue posible evidenciar como significativas diferencias entre evaluaciones iguales o superiores 
a  0,15,  fuese  cual  fuese  la  proporción  de  incumplimiento  en  la  primera  valoración, 
pudiéndose detectar diferencias tanto más pequeñas cuanto más alejado estuviese del 50% 
el valor de  incumplimiento de  la primera medición. En el caso del  total del SMS, con una 
muestra de 540 DCI, fue posible detectar como significativas diferencias iguales o superiores 
a 0,05 en todos los casos38. 
 
El número total de DCI valorados en las cuatro evaluaciones fue 3.045.
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3.7 Variables de estudio: diseño de los criterios de calidad  
 
Para  la  evaluación  de  los  documentos  se  utilizaron  19  criterios  de  calidad  que  aparecen, 
junto  a  sus  aclaraciones  y  excepciones  en  la  tabla  11  (una  versión más  detallada  de  los 
mismos aparece en el Anexo 8). 
 
 
Tabla  11:  Criterios  de  calidad  utilizados  para  la  evaluación  de  los  documentos  de 
consentimiento informado de los hospitales generales del Servicio Murciano de Salud.  

CRITERIO  ACLARACIONES Y EXCEPCIONES 
1. Debe figurar el nombre del centro sanitario  Se  considerará  también  cumplimiento  si  aparece  el 

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

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

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

En  relación  al  número  de  colegiado,  se  considerará 
también  cumplimiento  si  aparece,  en  lugar  de  este,  el 
código identificativo que haya sido asignado, por parte de 
la autoridad sanitaria, al profesional informante. 

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

Excepción : Pacientes Pediátricos 

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

 

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

 

7. El nombre del procedimiento a realizar debe 
aparecer claramente identificado. (1) 

 

8.  Debe  aparecer  la  naturaleza  y  descripción 
del procedimiento a realizar (1)  
 

Deberá figurar en que consiste el procedimiento, es decir, 
que es lo que se va a hacer. Se considerará cumplimiento 
cuando aparece recogido en un apartado específico con el 
nombre  “Descripción  del  procedimiento”,  “En  que 
consiste”,  “Que  le  vamos  a  hacer”,  “Cómo  se  realiza”, 
“Modo de realización” o equivalente. 
También  será  cumplimiento  cuando  aparezcan  en  el 
mismo  epígrafe  la  descripción  y  la  finalidad  y  en  el 
contenido se expliciten ambos. 

9.  Debe  aparecer  la  finalidad  del 
procedimiento (1)  
 

Para que sirve, que objetivos persigue o que beneficios se 
esperan obtener. Debe aparecer recogido en un apartado 
específico  con  el  nombre  “Finalidad  del  procedimiento”, 
“Para  que  sirve”,  “Para  que  se  hace”,  “Beneficios”  o 
equivalente. 
También  será  cumplimiento  cuando  aparezcan  en  el 
mismo  epígrafe  la  descripción  y  la  finalidad  y  en  el 
contenido se expliciten ambos. 
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CRITERIO  ACLARACIONES Y EXCEPCIONES 
10.  Deben  aparecer  las  consecuencias 
relevantes o de importancia (1)  

Son  aquellas  que  aparecen  con  seguridad,  en  todos  los 
casos,  tras  la  realización  del  procedimiento.  Deben 
aparecer  en  un  apartado  específico  con  el  nombre 
“Consecuencias”  o  equivalente.  En  el  caso  de  que  el 
procedimiento  o  técnica  no  tenga  este  tipo  de 
consecuencias,  se  deberá  señalar  este  aspecto  en  este 
apartado 

11.  Deben  figurar  los  riesgos  probables  en 
condiciones normales o riesgos típicos (1)  

Deben aparecer en un apartado específico con el nombre 
“Riesgos probables”,  “Riesgos  en  condiciones  normales”, 
“Riesgos  Típicos”    “Riesgos”,  “Efectos  secundarios”, 
“Complicaciones” o equivalente. 

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

Son  aquellos  relacionados  con  las  circunstancias 
personales o profesionales del paciente. Deben aparecer 
en  un  apartado  específico  con  el  nombre  “Riesgos 
personalizados”,  “Riesgos  que  se  añaden  en  su  caso”  o 
equivalente. 

13. Deben aparecer las contraindicaciones (1)  
 

Deben aparecer en un apartado específico con el nombre 
“Contraindicaciones” o equivalente. En el  caso de que el 
procedimiento  o  técnica no  tenga  contraindicaciones,  se 
deberá señalar este aspecto en este apartado 

14.  Deben  aparecer  las  alternativas  al 
procedimiento (1) 

Deben aparecer en un apartado específico con el nombre 
“Alternativas  al  procedimiento”,  “Opciones”, 
“Procedimientos  alternativos”  o  equivalente.  Se  deberá 
enumerar claramente la relación de alternativas de las que 
se  dispone  o  indicar  en  caso  contrario  que  no  existen 
alternativas. 

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

En  cuanto  a  la  declaración  de  haber  comprendido,  se 
considerará  correcto  cuando  especifica  que  el  paciente 
“ha comprendido adecuadamente”. Sin embargo, no será 
cumplimiento cuando aparece que “ha sido  informado” o 
expresiones similares. 
Por  lo  que  respecta  a  la  aclaración  de  dudas,  se 
considerará adecuado cuando aparece que el paciente “ha 
aclarado  o  tenido  la  oportunidad  de  aclarar  todas  las 
dudas  planteadas”.  Sin  embargo,  no  será  cumplimiento 
cuando aparece que “ha podido plantear todas las dudas” 
o expresiones similares. 

16. Debe  figurar  la declaración de que conoce 
que el consentimiento puede ser  revocado en 
cualquier momento,  sin expresión de  la causa 
de revocación  

 

17.  Debe  aparecer  un  espacio  para  la 
revocación  del  consentimiento  en  el  caso  de 
que el paciente lo considere necesario 

Debe aparecer en un apartado específico  con el nombre 
“Revocación del consentimiento” o equivalente. 

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

Esto  suele  aparecer  con  la  expresión  “DOY  MI 
CONSENTIMIENTO”,  “CONSIENTO”,  “AUTORIZO”  o 
equivalente 

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

 

(1)  En  todos  estos  criterios  se  considerará  también  incumplimiento  cuando  esta  información  aparezca  con 

siglas o abreviaturas. 
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La  elaboración  de  los  criterios  de  calidad  se  llevó  a  cabo,  de  acuerdo  a  la metodología 
recomendada para ello33,  a  través de  varias etapas que  incluyeron  la  construcción de  los 
mismos  a  partir  de  los  propuestos  en  la  bibliografía  sobre  el  tema,  la  inclusión  de 
excepciones  y  aclaraciones  para  su  manejo  y  la  valoración  de  su  fiabilidad  antes  de 
generalizar su uso, introduciendo las modificaciones necesarias en aquellos no fiables.  
 
El  equipo  de  trabajo  que  realizó  la  primera  evaluación,  compuesto  por  tres  médicos 
especialistas  en  salud  pública,  dos  enfermeros  y  una  licenciada  en  derecho,  realizó  una 
definición  inicial de  los criterios, a partir de  la normativa vigente y de  los que habían sido 
propuestos y/o utilizados en las publicaciones anteriores2,3,5,40,59,69,83,111,112,117‐124,131. 
 
Se  llevaron  a  cabo  tres  búsquedas  bibliográficas,  una  en  el  Índice Médico  Español  con  el 
término “consentimiento informado”, y dos en PubMed con los términos “informed consent 
forms standards” e “informed consent forms and evaluation”. La búsqueda se realizó desde 
1990 hasta  la actualidad. Se obtuvieron 1.120  referencias en  total. A partir del  título y del 
resumen se excluyeron las repetidas y las relacionadas con DCI utilizados para investigación. 
Finalmente se seleccionaron para su lectura completa las 25 en las cuales se había realizado 
una evaluación y/o mejora de la calidad de los documentos utilizados en la práctica clínica. 
 
Los  criterios  fueron  sometidos  posteriormente  a  una  doble  revisión.  Por  una  parte,  dos 
expertos  licenciados  en  derecho  del  servicio  jurídico  al  que  pertenecen  los  hospitales 
comprobaron  si  los  criterios  propuestos  garantizaban  el  cumplimiento  de  los  requisitos 
exigidos  por  la  legislación  vigente.  Por  otra,  los  criterios  definidos  fueron  sometidos  a 
consulta  de  los  componentes  del  Comité  Científico  de  Guiasalud,  formado  por  trece 
profesionales  sanitarios  de  ámbito  nacional132  cuya misión  es  promover  el  desarrollo  de 
Guías  de  Práctica  Clínica  y  de  otros  productos  basados  en  la  evidencia  científica,  que 
propusieron  diversas  excepciones  y  aclaraciones  para  su  manejo,  tras  un  proceso  que 
incluyó la valoración individual y una reunión conjunta de consenso.  
 
Para  garantizar  la  fiabilidad  de  los  criterios,  el  investigador  principal  del  proyecto  y  la 
enfermera que  llevo a cabo  la primera evaluación realizaron una valoración conjunta de 10 
documentos extraídos al azar, aclarando todas las dudas en cuanto a la interpretación de los 
mismos.  Posteriormente  se  procedió  a  la  valoración  por  separado  de  30  DCI  obtenidos 
aleatoriamente  entre  el  total  de  recibidos,  por  parte  de  la  evaluadora  y  del  investigador 
principal,  calculándose  el  índice  kappa  de  concordancia.  La  valoración  de  la  fuerza  de  la 
concordancia se realizó mediante  la escala de Landis y Koch133 que considera moderados a 
los valores de kappa mayores de 0,40, notables o considerables, según la traducción que se 
haga del término inglés “substancial”, a los que superan el 0,60, casi perfectos a los mayores 
de 0,80, y concordancia total cuando el valor obtenido es 1. 
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Dado  que  el  valor  de  kappa  está  afectado  por  la  prevalencia  o  verdadera  proporción  de 
cumplimiento del  criterio, que  cuando es extrema hace que el kappa  tienda a  cero,  si un 
criterio presentaba un kappa igual o inferior a 0,4 y prevalencia extrema, la decisión acerca 
de su fiabilidad se hacía calculando el índice de concordancia general (número de acuerdos 
X100/número  de  casos  valorados).  Según  este  último  indicador  se  consideran  fiables 
aquellos criterios con valores iguales o mayores a 95%, sea cual sea su prevalencia33. 
 
Como  el  resto  de  las  evaluaciones  fueron  realizadas  por  tres  profesionales  sanitarias  (1 
psicóloga  y  2  enfermeras)  que  eran  distintas  a  la  enfermera  que  participó  en  la  primera 
valoración, se procedió de nuevo al entrenamiento en el manejo de los criterios y al cálculo 
del  índice  kappa  de  concordancia,  con  la  misma  metodología  señalada,  antes  de  dar 
comienzo al trabajo de campo de reevaluación de los DCI.    
 
 
3.8 Análisis estadístico en la primera evaluación 
 
Se valoró el número de documentos enviados por cada centro, la razón de variación entre el 
hospital  que  más  DCI  había  enviado  y  el  que  menos,  y  el  porcentaje  de  documentos 
excluidos con respecto al total de recibidos, analizando las principales causas de exclusión. 
 
El trabajo de campo para la evaluación de los criterios se llevó a cabo de diciembre de 2007 a 
junio de 2008. Se calculó para cada hospital el porcentaje de DCI sin epígrafes para cada uno 
de los ítems de información, el número y porcentaje de incumplimientos de cada criterio, y 
el promedio de defectos por DCI (en este estudio los términos incumplimiento y defecto se 
utilizan como sinónimos).  
 
Para facilitar el análisis de los datos los criterios fueron clasificados en tres grupos en función 
a  su  contenido.  Se  trataba  de  los  “datos  sobre  fecha  y  lugar  del  consentimiento  y  datos 
administrativos  del  centro,  médico,  paciente  y  representante  legal”,  de  los  “datos  del 
procedimiento  a  realizar”  y,  finalmente,  de  los  “datos  sobre  comprensión  del 
consentimiento,  posibilidad  de  revocación,  autorización  para  la  realización  y  entrega  de 
copia”.  
 
Los  criterios  hacían  referencia,  en  todos  los  casos,  a  la  presencia  o  ausencia  del  aspecto 
evaluado  (presencia del  ítem  y  cumplimiento de  las especificaciones que  aparecen en  las 
aclaraciones  al  mismo).  No  se  valoró,  sin  embargo,  si  el  contenido  de  los  mismos  era 
adecuado o no a la evidencia científica disponible.  
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En cuanto al uso de siglas, sólo fueron tenidas en cuenta aquellas que aparecían en relación 
con  los datos del procedimiento a realizar (criterios 7 a 11 y 13 a 14), considerando que su 
presencia producía incumplimiento del criterio cuando su significado no fuese aclarado en el 
mismo documento,  con  la excepción de aquellas utilizadas para denominar a  los médicos 
(Dr. y Dra.),  las  recomendadas por  los  servicios de  farmacia para expresar  las dosis de  los 
medicamentos (“g”=gramo, “mg”=miligramo y “ml”=mililitro)134,135, los códigos utilizados en 
relación  con  la  morfología  de  las  neoplasias,  las  siglas  para  la  interpretación  de  los 
electrocardiogramas, el símbolo “%” inmediatamente posterior a un número, la abreviatura 
“etc”  (etcetera),  los  números  con  superíndice  (ejemplo:  1ª,  8º,  etc)  y  los  códigos  de  la 
clasificación internacional de enfermedades (CIE) siempre y cuando estos últimos estuviesen 
recogidos junto al literal correspondiente. No fueron consideradas siglas la utilización de los 
términos SIDA (síndrome de inmunodeficiencia adquirida) y ADN (ácido desoxirribonucleico). 
 
Para valorar  la variabilidad entre hospitales en  los porcentajes de  incumplimiento de cada 
criterio,  se  obtuvo  la  “p”  de  Ji  al  cuadrado,  considerándose  que  las  tasas  no  eran 
homogéneas  cuando  el  valor  de  la  p  era menor  o  igual  a  0,05.  Se  obtuvo  también,  en 
relación con el promedio de defectos por DCI, la razón de variación, siendo el cociente  entre 
el valor máximo y el mínimo obtenido por los hospitales36. 
 
El número y porcentaje de incumplimientos para el total de los hospitales del SMS se calculó 
como media de los obtenidos para cada uno de los centros. Se obtuvo también el promedio 
de  defectos  por  DCI  para  el  total  del  SMS  (número  total  de  defectos/número  total  de 
documentos valorados). 
 
Para  poder  priorizar  las  medidas  correctoras  se  obtuvo  la  frecuencia  relativa  de 
incumplimientos de cada criterio (número de incumplimientos en ese criterio X100/número 
total de  incumplimientos)  y  la  frecuencia  acumulada de defectos  (se obtiene  sumando  al 
porcentaje  de  incumplimientos  de  cada  criterio  el  porcentaje  de  incumplimientos  que 
suponen todos los anteriores a él en la tabla), seleccionando aquellos criterios en los que se 
acumulaba el 60% o más de los defectos.  
 
A partir de los datos comentados en el párrafo anterior se elaboró un gráfico de Pareto. Este 
es un gráfico de barras que en su versión más completa  tiene dos ejes, uno a  la  izquierda 
para  representar  la  frecuencia  absoluta  de  incumplimientos,  y  otro  a  la  derecha  para  la 
frecuencia  relativa.    Tiene  además  una  curva  para  representar  la  frecuencia  relativa 
acumulada. La utilidad de este gráfico estriba en que permite comparar fácilmente los tipos 
de defectos de calidad encontrados y  señalar cuales  son  los “pocos vitales”  sobre  los que 
debemos de actuar prioritariamente para mejorar (aquellos criterios donde se acumulan el 
60% o más de los incumplimientos y que suelen ser menos de la mitad de los evaluados). 
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3.9   Medidas  de  intervención  propuestas  tras  la  primera 
evaluación 
 
Una vez realizado el análisis de los datos de la primera evaluación, se remitió el informe con 
los resultados a los responsables del estudio en los hospitales.  
 
La  identificación de  las medidas correctoras se realizó a partir del análisis de  las causas del 
problema (Figura 4), de los resultados obtenidos en la primera valoración, y de la revisión de 
las  medidas  correctoras  que  habían  demostrado  su  efectividad  en  estudios 
previos100,123,124,126‐128,136‐138.  
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Figura 4: Análisis de causas del problema mediante el diagrama de Ishikawa 

 
 

MALA CALIDAD FORMAL 
DE LOS DOCUMENTOS 
DE CONSENTIMIENTO 
INFORMADO (DCI)

PACIENTE

ORGANIZACIÓN

Desconocimiento 
de la normativa

No exige  el DCI

No realización 
de auditorias

PROFESIONALES

Variabilidad en el número 
y tipo de documentos

Falta de 
formación

Desconocimiento 
de la normativa

No se sabe que procedimientos 
deben tener DCI  

Falta de 
consentimientos 
para algunos 
procedimientos

Diseño poco 
adecuado de DCI

Problemas de 
legibilidad

Uso de siglas Letra pequeña

Uso de términos 
técnicos

Falta de sistemas de registro 
y acreditación de los DCI

Falta de una 
plantilla unificada

Falta de 
motivación

Falta de tiempo

Uso del DCI 
con fines 
defensivos

No realización 
de auditorias

Aumento de las demandas 
contra médicos

Falta de personal
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Se adoptaron por consenso las siguientes recomendaciones:  
 

‐ Identificación  de  los  procedimientos  que  tienen  que  disponer  de  DCI  escrito 
dentro de cada especialidad. 

 
‐ Elaboración  de  todos  los  documentos  conforme  a  los  criterios  de  calidad 

propuestos, eliminando el uso de DCI genéricos y múltiples. 
 
‐ Puesta en marcha de un  sistema de  registro  y  acreditación de  los documentos 

utilizados en el centro.  
 
‐ Utilización de documentos que contengan epígrafes que separen cada uno de los 

apartados de información contenidos en los mismos.  
 

‐ Reducir al máximo el uso de siglas. Si fuese imprescindible utilizar alguna, aclarar 
su significado entre paréntesis la primera vez que aparezca en el DCI. 
 

‐ Difusión  de  los  datos  y  realización  de  actividades  de  formación  entre  los 
profesionales  sanitarios  de  los  centros,  con  el  objetivo  de  concienciar  a  los 
mismos acerca de  la  importancia y ventajas de disponer de DCI de calidad como 
paso previo para su mejora. 

 
De  forma paralela,  con  independencia de  las actividades de  formación  realizadas en  cada 
uno  de  los  hospitales,  se  incluyó  la  información  de  este  proyecto  en  los  cursos  sobre 
Evaluación y Mejora de la Calidad impartidos por el Programa EMCA (Evaluación y Mejora de 
la Calidad Asistencial) a los profesionales sanitarios del SMS. 
 
Pasados diez meses desde el envío de los resultados de la primera evaluación se remitió otro 
informe a todos los responsables del estudio, con el fin de completar el análisis realizado en 
el anterior. Este  segundo  informe  se acompañó de una  carta en  la que  se  recordaban  las 
principales medidas correctoras que debían ser puestas en marcha por los centros.  
 
Se diseño un modelo de DCI por parte de un facultativo de la Unidad de Medicina Judicial y 
Ética Médica de uno de  los hospitales. Tras ser revisado y aprobado por el Comité de Ética 
Asistencial y Dirección Médica del centro, fue remitido al  investigador principal del estudio 
para su evaluación con los criterios de calidad propuestos. Dado que el modelo cumplía con 
todos  los  requisitos,  se  recomendó  su  utilización  en  el  rediseño  de  los  documentos 
hospitalarios (Anexo 9).  
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Además, en los contratos de gestión del SMS de 2010, 2011 y 2013, se incluyó como objetivo 
la realización de reevaluaciones de los criterios de calidad, con el objeto de valorar el grado 
de  efectividad  de  las medidas  correctoras.  Una  vez  realizado  el  análisis  de  los  datos,  se 
remitió un informe con los resultados a todos los responsables del estudio en los hospitales.  
 
 
3.10  Análisis  estadístico  en  la  segunda,  tercera  y  cuarta 
evaluaciones. Estimación de la mejora conseguida 
 
Se valoró la evolución del número de documentos recibidos desde cada hospital en cada una 
de las evaluaciones, y la diferencia absoluta y relativa entre la cuarta y la primera evaluación. 
La diferencia absoluta se calculó restando al número de DCI recibidos en la cuarta evaluación 
los obtenidos en la primera, y la diferencia relativa dividiendo la diferencia absoluta entre el 
número de documentos recibidos en la primera valoración. 
 
El  trabajo de campo para  la evaluación de  los criterios  se  llevó a cabo en  los periodos de 
tiempo siguientes: 
 

‐ Segunda evaluación (DCI utilizados en 2010): de julio a agosto de 2010. 
 

‐ Tercera evaluación (DCI de 2011): de enero a marzo de 2012. 
 

‐ Cuarta evaluación: (DCI utilizados en 2013): de enero a febrero de 2014.   
 
Se calculó para cada hospital el porcentaje de DCI sin epígrafes en cada uno de los ítems de 
información de cada una de las evaluaciones, así como la diferencia absoluta y relativa entre 
la cuarta y la primera valoración. La diferencia absoluta se calculó restando al porcentaje de 
DCI sin epígrafes en la cuarta evaluación el porcentaje obtenido en la primera, y la diferencia 
relativa dividiendo la diferencia absoluta entre el porcentaje de documentos sin epígrafes de 
la primera valoración. 
 
Para valorar la efectividad de las medidas correctoras sobre el nivel de cumplimiento de los 
criterios de calidad se calcularon los siguientes indicadores: 
 

‐ Promedio de defectos por DCI en cada una de las evaluaciones, desagregado por 
hospital, y diferencia absoluta y relativa entre la cuarta y la primera valoración. La 
diferencia absoluta se calculó restando al promedio de defectos por documento 
de  la  cuarta  evaluación  el  promedio  obtenido  en  la  primera,  y  la  diferencia 
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relativa dividiendo  la diferencia absoluta entre el promedio de  incumplimientos 
por DCI de la primera valoración. 

 
  Para valorar  la variabilidad en  la calidad global de  los documentos en  la cuarta 

evaluación  se  obtuvo  la  razón  de  variación  entre  centros  del  promedio  de 
defectos por DCI, siendo el cociente entre el valor máximo y el mínimo obtenido 
por los hospitales36. 

 
‐ Porcentaje de  incumplimiento  de  los  criterios  en  cada  una  de  las  evaluaciones 

(estimación puntual e intervalo de confianza del 95%), para el total de hospitales 
y por tipo de criterio, y diferencia absoluta y relativa entre la cuarta y la primera 
evaluación.  La  diferencia  absoluta  se  calculó  restando  al  porcentaje  de 
incumplimiento de la cuarta evaluación el porcentaje obtenido en la primera, y la 
diferencia  relativa  dividiendo  la  diferencia  absoluta  entre  el  porcentaje  de 
incumplimiento de la primera valoración. 

 
Se  consideró  que  las  diferencias  eran  estadísticamente  significativas  cuando  el 
intervalo de confianza de  la cuarta evaluación no  incluía a  la estimación puntual 
de  incumplimiento de  la primera, dado que esta fue obtenida sobre  la totalidad 
del universo de DCI remitidos desde los hospitales139. 
 
En  las  reevaluaciones,  el  cálculo  de  los  porcentajes  de  incumplimiento  de  los 
criterios  para  el  total  de  hospitales  se  realizó  a  partir  de  las  fórmulas  para 
muestras estratificadas no proporcionales, es decir, ponderando por el número 
total de DCI recibidos válidos de cada centro35. 
 
Los criterios se clasificaron en función a su contenido, en los mismos  tres grupos 
que ya fueron utilizados en  la primera evaluación, es decir, “datos sobre fecha y 
lugar del consentimiento y datos administrativos del centro, médico, paciente y 
representante  legal”, “datos del procedimiento a  realizar” y,  finalmente, “datos 
sobre  comprensión del  consentimiento, posibilidad de  revocación,  autorización 
para la realización y entrega de copia”.  
 
La  importancia  de  esta  clasificación  estriba  en  que  el  uso  por  los  centros  del 
modelo  corporativo  de  consentimiento  informado  que  fue  propuesto  en  las 
medidas  correctoras  (Anexo  9),  les  habría  permitido  reducir  a  cero  el  nivel  de 
defectos  en  los  criterios  de  los  grupos  1  y  3,  y  del  criterio  12  (riesgos 
personalizados) del grupo 2. 
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‐ Porcentaje de  incumplimiento  de  los  criterios  en  cada  una  de  las  evaluaciones 
(estimación  puntual  e  intervalo  de  confianza  del  95%),  para  cada  hospital,  y 
diferencia  absoluta  y  relativa  entre  la  cuarta  y  la  primera  evaluación.  Tanto  la 
diferencia absoluta como  la relativa y  la significación estadística de  la diferencia, 
se calcularon de manera similar a lo comentado en el apartado anterior. 

 
  Para poder visualizar mejor  las mejoras alcanzadas entre  la primera y  la cuarta evaluación, 

así  como  cuales  eran  los  criterios  que  acumulaban  el mayor  porcentaje  de  defectos,  se 
diseñaron gráficos de Pareto antes‐después para cada uno de los hospitales y para el global 
del SMS. Estos gráficos  se obtienen a partir del número  total de  incumplimientos de cada 
criterio en cada una de las evaluaciones, que es utilizado para calcular su frecuencia relativa 
y la frecuencia acumulada de defectos38. 

 
Todos  los  análisis  se  llevaron  a  cabo  a  partir  de  la  última  versión  disponible  del  paquete 
estadístico SPSS en el momento realizar cada evaluación. 
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4.1 Resultados en la primera evaluación 
 
Se  diseñaron  un  total  de  19  criterios  de  calidad  que  abarcaban  todos  los  aspectos 
contemplados  en  la  bibliografía  consultada  y  que,  a  juicio  de  los  expertos  jurídicos, 
garantizaban el cumplimiento de los requisitos exigidos por la legislación vigente (tabla 11 y 
Anexo 8).  
 
De los 19 criterios diseñados, 17 obtuvieron niveles kappa superiores a 0,60, lo cual indicaba 
una  concordancia  notable,  casi  perfecta  o  total,  según  los  casos  (tabla  12).  En  los  dos 
criterios donde  la concordancia fue moderada (los datos administrativos del representante 
legal y la finalidad del procedimiento), los valores del kappa estaban en el límite superior del 
intervalo (0,41‐0,60).   
 
 
Tabla 12: Valores del  Índice de Kappa y valoración del grado de acuerdo con  la escala de 
Landis y Koch.  

CRITERIO  VALOR DEL 

ÍNDICE DE KAPPA 

FUERZA DE LA 

CONCORDANCIA DE 

LANDIS Y KOCH 

1. Debe figurar el nombre del centro sanitario  0,87  Casi perfecta 

2.  Debe  estar  identificado  el  Servicio  o  Unidad  donde  se 

esta utilizando el documento de consentimiento informado 

0,84  Casi perfecta 

3.  Deben  contener  espacios  para  anotar  el  nombre, 

apellidos,  número  de  colegiado  y  firma  del  médico 

informante  

1  Total 

4. Debe contener espacios para anotar el nombre, apellidos, 

número de DNI y firma del paciente al que se va a realizar el 

procedimiento 

1  Total 

5. Debe contener espacios para anotar el nombre, apellidos, 

número de DNI  y  firma del  representante  legal,  familiar o 

persona  vinculada  de  hecho  que  ejerce  la  representación 

del paciente  

0,6  Moderada 

6. Debe  contener  espacios para  anotar  la  fecha  y  el  lugar 

donde se firma el consentimiento informado 

1  Total 

7.  El  nombre  del  procedimiento  a  realizar  debe  aparecer 

claramente identificado 

1  Total 

8.  Debe  aparecer  la  naturaleza  y  descripción  del 

procedimiento a realizar  

0,7  Notable 

9. Debe aparecer la finalidad del procedimiento   0,53  Moderada 
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CRITERIO  VALOR DEL 

ÍNDICE DE KAPPA 

FUERZA DE LA 

CONCORDANCIA DE 

LANDIS Y KOCH 

10.  Deben  aparecer  las  consecuencias  relevantes  o  de 

importancia  

0,63  Notable 

11.  Deben  figurar  los  riesgos  probables  en  condiciones 

normales o riesgos típicos  

0,81  Casi perfecta 

12.  Debe  contener  espacios  para  anotar  los  riesgos 

personalizados de importancia 

0,61  Notable 

13. Deben aparecer las contraindicaciones   0,96  Casi perfecta 

14. Deben aparecer las alternativas al procedimiento   1  Total 

15. Debe  figurar  la  declaración  por  parte  del  paciente  de 

haber  comprendido  adecuadamente  la  información  y  de 

haber aclarado todas las dudas planteadas  

0,76  Notable 

16.  Debe  figurar  la  declaración  de  que  conoce  que  el 

consentimiento puede ser revocado en cualquier momento, 

sin expresión de la causa de revocación  

0,78  Notable 

17.  Debe  aparecer  un  espacio  para  la  revocación  del 

consentimiento en el caso de que el paciente  lo considere 

necesario 

1  Total 

18.  Debe  figurar  la  expresión  del  paciente  o  de  su 

representante  legal  de  que  da  su  consentimiento  para 

someterse al procedimiento 

1  Total 

19. Debe constar en el documento que al paciente se  le ha 

hecho entrega de una copia del mismo 

0,96  Casi perfecta 

 
El número  total de documentos  recibidos  fue de 1.676, existiendo una amplia variabilidad 
entre hospitales, dado que esta cifra oscilaba entre 368 y 47 (razón de variación de 7,8). De 
estos fueron excluidos 251 (15% del total de recibidos). Las principales causas de exclusión 
fueron  el  envío  de  documentos  repetidos,  la  existencia  de  DCI múltiples  y  el  envío  de 
documentos que no eran DCI (tabla 13).  
 
El 25,1% de  los DCI no presentaban epígrafes para  cada uno de  los  ítems de  información 
(tabla 14).  
 
El número total de incumplimientos detectados fue de 10.851, lo cual suponía un promedio 
de 7,6 por cada DCI (tabla 15). Por hospitales, este promedio oscilaba entre 5,8 y 10,7 (razón 
de variación de 1,84).  
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Se  observó  la  existencia  de  una  amplia  variabilidad  entre  centros  en  los  porcentajes  de 
defectos de los criterios analizados (tablas 16 a 18). Al calcular el valor de la “p” mediante el 
estadístico Ji al cuadrado, se observó que las diferencias eran estadísticamente significativas 
para todos los criterios (p<0,001 en 18 de ellos y p=0,019 para las contraindicaciones). 
 
Más  del  90%  de  los  documentos  presentaban  defectos  relacionados  con  la  información 
sobre  las  consecuencias  y  las  contraindicaciones,  y  cerca  del  90%  no  contenía  ninguna 
expresión  relacionada  con  la  entrega  de  copia  al  paciente.  En más  del  60%  se  producían 
incumplimientos relacionados con la presencia en los DCI de la finalidad del procedimiento, 
la declaración de haber  comprendido  la  información  y de haber  aclarado  todas  las dudas 
planteadas  y  la  aparición  de  las  alternativas  (tablas  17  y  18).  En  conjunto,  estos  criterios 
acumulaban el 60,9% del total de incumplimientos (tabla 19 y figura 5).  
 
En el caso de  las contraindicaciones, consecuencias y entrega de copia  los  incumplimientos 
eran  debidos,  en más  del  85%  de  los  casos,  a  que  esta  información  no  aparecía  en  los 
documentos (tablas 20 y 21). En el caso de la información sobre alternativas, esta situación 
se producía en el 61,1% de los documentos (tabla 22).  
 
En  la  finalidad del procedimiento o beneficio que se espera obtener  tras  la  realización del 
mismo,  la causa  fundamental era que, aunque esta  información estaba  recogida, aparecía 
mezclada con la de los otros apartados (80,7% del total de incumplimientos en este criterio, 
tabla 23).  
 
En  torno  al  50%  de  los  casos  no  aparecía  en  los  documentos  la  declaración  de  haber 
comprendido  y  aclarado  dudas  y,  en  el  resto,  lo  que  ocurría  era  que  el  DCI  contenía 
expresiones como que el paciente “había sido informado” y que “había podido preguntar a 
su médico”  o  similares,  que  no  fueron  consideradas  equivalentes  a  “haber  comprendido 
adecuadamente”  y  “haber  aclarado  todas  las  dudas  planteadas”,  que  eran  las  requeridas 
para  cumplir  con  este  criterio.  En  las  tablas  24  y  25  aparece  el  porcentaje  de 
incumplimientos, desagregado por hospital, para  cada uno de  los  ítems de  información o 
subcriterios de este criterio (comprensión de la información y aclaración de dudas). 
 
Los  criterios  con menor  porcentaje  de  defectos  eran,  ordenados  por  orden  creciente  de 
incumplimientos (tabla 19), el nombre del procedimiento, la autorización para la realización 
del mismo,  los datos del paciente y del representante  legal,  la  identificación del servicio o 
unidad donde se utilizaba el documento, el conocimiento de la posibilidad de revocación y la 
existencia  del  espacio  correspondiente  para  poder  ejercer  este  derecho,  el  nombre  del 
centro,  la  información  sobre  los  riesgos  típicos  y  personalizados,  y  los  datos  del médico 
informante.  
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En  el  criterio más  importante  de  este  grupo,  la  presencia  de  los  riesgos  típicos,  la  causa 
principal de  los  incumplimientos era que esta  información aparecía mezclada con  la de  los 
otros criterios (84,6% del total de incumplimientos, tabla 26).  
 
En el resto de  los criterios de este grupo, y por  lo que respecta a  los datos del médico, el 
mayor porcentaje de incumplimientos se producía por la falta de espacio para la recogida del 
número de colegiado  (34,9% del  total de defectos en este criterio,  tablas 27 a 30). En  los 
datos del paciente y representante legal, los incumplimientos eran debidos, sobre todo, a la 
falta  de  espacio  para  la  recogida  del  documento  nacional  de  identidad  (12,3  y  14,7% 
respectivamente, tablas 31 a 38). En el nombre del procedimiento la causa era la utilización 
de siglas (95,8% del total de incumplimientos en este criterio, tabla 39), y en la autorización 
para la realización del mismo se trataba, en el 63,2% de los casos, de la falta de este dato en 
los documentos.  
 
Entre  los  criterios  con  un  porcentaje  de  defectos  intermedio  tenemos  la  presencia  de 
espacios  para  la  recogida  de  la  fecha  y  lugar  donde  se  firma  el  consentimiento,  y  la 
información sobre la naturaleza y descripción del procedimiento a realizar. En el primero de 
los casos  la causa  fundamental era  la  falta de espacio para  la  recogida del  lugar donde se 
firma el DCI (tablas 40 y 41) y en el segundo que esta información aparecía mezclada con la 
de los otros criterios (86,7% del total de incumplimientos, tabla 42).  
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4.2 Resultados en la segunda, tercera y cuarta evaluaciones 
 
En el análisis de concordancia realizado antes de la segunda evaluación 16 de los 19 criterios 
diseñados obtuvieron niveles kappa superiores a 0,87 lo cual indicaba una concordancia casi 
perfecta (total en 15 de ellos). De los tres criterios en los que la concordancia fue moderada, 
en dos de ellos (las consecuencias y  la comprensión y aclaración de dudas),  los valores del 
kappa estaban en el punto medio del intervalo (0,41‐0,60), y en el otro (los riesgos típicos) se 
procedió al cálculo del índice de concordancia general, dado que la prevalencia era extrema, 
obteniéndose un valor de 96,3% que indicaba que el criterio era fiable.   
 
En la tabla 43 aparece la evolución del número de documentos recibidos desde cada hospital 
en  cada  una  de  las  evaluaciones,  y  la  diferencia  relativa  entre  la  cuarta  y  la  primera 
evaluación. 
 
El número de DCI recibidos aumentó de 1.676 en la primera evaluación a 3.105 en la cuarta, 
lo que supuso un incremento del 85,3%, aunque esta cifra oscilaba entre el 12% del hospital 
H8 y el 464% del H5. Hay que señalar sin embargo que se produjo un leve descenso entre la 
tercera y la cuarta evaluación. 
 
En  todas  las  valoraciones hubo uno o más  centros que  remitieron para  su  evaluación un 
mayor número de documentos que el hospital que cuenta con el mayor número de camas y 
servicios. 
 
Se encontraron DCI genéricos y múltiples en  todas  las mediciones, pero su porcentaje con 
respecto al total de los recibidos no fue calculado, dado que ello hubiese requerido revisar la 
totalidad del universo, al igual que se hizo en la primera evaluación. 
 
En  la  tabla  44  aparece  la  comparación  del  porcentaje  de  documentos  que  no  tenían 
epígrafes para separar cada uno de los ítems de información, desagregado por hospital, y la 
diferencia relativa entre la cuarta y la primera evaluación. 
 
El porcentaje de documentos sin epígrafes disminuyó de 25,1% en  la primera evaluación a 
7% en  la cuarta,  lo que supuso un descenso del 72,1%, aunque esta cifra oscilaba entre el 
29,9% del hospital H9 y el 100% de los 6 hospitales que en la cuarta evaluación no utilizaban 
ya DCI sin epígrafes. Hay que señalar que el hospital H9, que es el que presentaba  la cifra 
más elevada de documentos defectuosos en relación con este  indicador, había conseguido 
eliminarlos en la tercera evaluación. 
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El promedio de defectos por DCI disminuyó de 7,6 en la primera evaluación a 4,5 en la cuarta 
(tabla 45). Esto supuso un descenso del 40,8%. Al comparar la situación por hospitales, 8 de 
ellos presentan disminuciones en el promedio de  incumplimientos que oscilaban entre  el 
8,9% del hospital H9 y el 89,7% del H1. Tan sólo el hospital H3 tuvo un ligero incremento en 
el  promedio  de  defectos  por  DCI,  tras  haber  conseguido  mejorar  su  resultado  en  este 
indicador en la tercera evaluación.  
 
La  razón  de  variación  entre  hospitales  del  promedio  de  defectos  por  DCI  en  la  cuarta 
evaluación fue de 8,33, es decir, el centro con el valor máximo (el H3) presentaba un número 
de  incumplimientos más de 8 veces superior que el hospital que  tenía el valor mínimo  (el 
H1). 
 
En  la  tablas  46  a  48  aparece  la  evolución  de  los  porcentajes  de  incumplimiento  de  los 
criterios y  la diferencia relativa entre  la cuarta y  la primera evaluación, para el total de  los 
hospitales valorados, desagregado por tipo de criterio. 
 
De  los 19  criterios  valorados 16 presentaron disminuciones estadísticamente  significativas 
en  el  porcentaje  de  defectos,  con  respecto  a  la  primera  evaluación.  Los  descensos  se 
produjeron en la práctica totalidad de los criterios de los grupos dos y tres, relacionados con 
la  comprensión  del  consentimiento,  posibilidad  de  revocación,  autorización  para  la 
realización del procedimiento, entrega de copia y datos del procedimiento a realizar, con la 
excepción de la recogida del nombre del procedimiento, donde no se obtuvieron variaciones 
estadísticamente significativas (tablas 47 y 48). 
 
En el primer grupo de criterios, relacionados con la recogida de los datos sobre fecha y lugar 
del  consentimiento  y  de  los  datos  administrativos  del  centro,  médico,  paciente  y 
representante legal (tabla 46), se encontraba el único criterio del total de los 19 valorados (la 
existencia  de  espacios  para  la  recogida  de  los  datos  del  paciente)  donde  se  produjo  un 
incremento  estadísticamente  significativo  en  el  porcentaje  de  defectos,  tras  haberse 
conseguido una  reducción de  los mismos en  la  segunda evaluación. En cuanto al  resto de 
criterios de este grupo, en 4 se obtuvieron mejoras significativas y en el otro (la recogida del 
servicio o unidad) no se produjeron diferencias.  
  
En  la  tablas  49  a  57  aparece  la  evolución  de  los  porcentajes  de  incumplimiento  de  los 
criterios y la diferencia relativa entre la cuarta y la primera evaluación, para cada uno de los 
centros. 
 
En  5  de  los  9  hospitales  valorados  (H1,  H2  y  H7  a  H9),  todos  los  criterios  presentaban 
disminuciones estadísticamente significativas en el porcentaje de incumplimientos, o niveles 
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de  defectos  sin  variaciones  significativas  con  respecto  a  los  obtenidos  en  la  primera 
evaluación.  En  estos  centros,  el  número  de  criterios  donde  se  produjo  una  mejora 
significativa oscilaba entre los 6 del H9 y los 18 del H2.  
 
En  los  4  hospitales  restantes  (H3  a  H6),  el  número  de  criterios  que  presentaban  un 
incremento estadísticamente significativo en el número de  incumplimientos era bajo, dado 
que  oscilaba  entre  1  en  el  hospital  H4  y  6  en  el  H5.  Los  criterios  donde  se  produjo  un 
aumento significativo en el porcentaje de defectos en uno o más de los centros abarcaban a 
todos  los del primer grupo con  la excepción del C6 (datos del representante  legal), a todos 
los  del  segundo  grupo  con  la  excepción  del  C8,  C11  y  C14  (naturaleza  y  descripción  del 
procedimiento  a  realizar,  riesgos  típicos  y  alternativas  respectivamente)  y,  sólo  al  C17 
(existencia de espacio para la revocación) dentro del tercer grupo. 
 
En  la tabla 58 y figura 6 se observa  la mejora total conseguida entre  la primera y  la cuarta 
evaluación y los criterios que acumularon el mayor margen para la mejora en cada una de las 
valoraciones. En la cuarta evaluación 6 de los 19 criterios valorados acumulaban el 66,8% del 
total de incumplimientos encontrados para el total del SMS. Se trataba, ordenados de mayor 
a  menor  número  de  defectos,  de  los  criterios  relacionados  con  la  presencia  en  los 
documentos  de  la  información  sobre  las  contraindicaciones,  consecuencias,  finalidad  del 
procedimiento,  alternativas  al  mismo,  existencia  de  una  expresión  relacionada  con  la 
entrega  de  copia  del  DCI  al  paciente,  y  de  su  declaración  de  haber  comprendido  la 
información  y  de  haber  aclarado  todas  las  dudas  planteadas.  Estos  mismos  criterios 
ocupaban los seis primeros lugares en la primera evaluación, pero con distinto orden, dado 
que  todos  los  criterios  relacionados  con  los  datos  del  procedimiento  a  realizar  escalaban 
posiciones con respecto al lugar que ocupaban en la primera evaluación. 
 
Al comparar  la  información por hospitales nos encontramos con  tres  situaciones distintas. 
Por un  lado tenemos  los hospitales H1, H2, H4 y H8, donde el 100% de  incumplimientos se 
acumulaban en menos de  la mitad de  los criterios valorados, tratándose en todos  los casos 
de criterios relacionados con los datos del procedimiento a realizar (tablas 59, 60, 62 y 66, y 
figuras 7, 8, 10 y 14), con la excepción del hospital H4 donde tanto el primer lugar en cuanto 
a porcentaje de defectos, como el último, lo ocupan otros criterios (los datos del paciente y 
la entrega de copia respectivamente), y del H8 donde, además de  los relacionados con  los 
datos  del  procedimiento  a  realizar,  aparecen  la  entrega  de  copia  y  la  comprensión  y 
aclaración de dudas. 
 
Una  situación  intermedia  era  la  del  hospital H7  (tabla  65  y  figura  13)  donde  el  100%  de 
incumplimientos  se  acumulaban  en  12  de  los  19  criterios  valorados,  tratándose 
fundamentalmente, al igual que en los hospitales anteriores, de los datos del procedimiento 
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a realizar, pero también de otros criterios como los relacionados con la fecha y lugar donde 
se firma el consentimiento, los datos del representante legal, la comprensión y aclaración de 
dudas, el conocimiento de la posibilidad de revocación y la existencia de espacio para poder 
ejercer este derecho. 
 
En cuanto al resto de  los centros (H3, H5, H6 y H9),  los  incumplimientos se repartían en  la 
práctica totalidad de los criterios valorados, pero la mayor parte de los relacionados con los 
datos del procedimiento a  realizar,  igualaban o superaban  la posición que ocupaban en  la 
primera evaluación (tablas 61, 63, 64 y 67, y figuras 9, 11, 12 y 15). 
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Tabla13: Número de documentos recibidos y porcentaje de documentos excluidos sobre el total. Primera evaluación 

HOSPITAL 
RECIBIDOS  

VÁLIDOS 

NO 

CONSENTIMIENTO 

INFORMADO 

MÚLTIPLES  GENÉRICOS  REPETIDOS 

TÉCNICAS NO 

REALIZADAS 

EN CENTRO 

NO COINCIDE NOMBRE DEL 

PROCEDIMIENTO CON 

INFORMACIÓN O TÉCNICA 

PARA LA QUE SE PIDE 

CONSENTIMIENTO 

TOTAL 

EXCLUIDOS 

TOTAL 

RECIBIDOS 

% EXCLUIDOS/ 

RECIBIDOS 

H1  143  4  3  0  12  0  0  19  162  11,7 
H2  304  0  9  7  0  13  0  29  333  8,7 
H3  351  1  9  4  0  0  3  17  368  4,6 
H4  115  3  1  0  0  0  0  4  119  3,4 
H5  68  0  5  1  1  0  0  7  75  9,3 
H6  106  4  3  4  98  0  0  109  215  50,7 
H7  39  4  0  3  1  0  0  8  47  17,0 
H8  165  1  13  0  3  0  1  18  183  9,8 
H9  134  9  25  2  4  0  0  40  174  23,0 
                    

TOTAL   1425  26  68  21  119  13  4  251  1676  15,0 
%  excluidos  por 
tipo de causa 

  10,4  27,1  8,4  47,4  5,2  1,6       
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 Tabla 14: Documentos de consentimiento informado que no tenían epígrafes. Primera evaluación 

HOSPITAL  RECIBIDOS VÁLIDOS 
NÚMERO DE DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO 

INFORMADO SIN EPÍGRAFES 

% DE DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO 

INFORMADO SIN EPÍGRAFES 

H1  143  14  9,8 
H2  304  87  28,6 
H3  351  18  5,1 
H4  115  66  57,4 
H5  68  32  47,1 
H6  106  45  42,5 
H7  39  28  71,8 
H8  165  16  9,7 
H9  134  51  38,1 
       
TOTAL   1425  357  25,1 
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Tabla 15: Número de incumplimientos por criterio y hospital, y promedio de defectos por documento. Primera evaluación 

CRITERIO  H1  H2  H3  H4  H5  H6  H7  H8  H9  TOTAL  

C1. Nombre del centro sanitario  132  0  2  95  0  30  0  1  1  261 
C2. Servicio o unidad  0  2  3  99  68  51  0  1  34  258 
C3. Datos del médico informante  133  81  48  104  0  82  1  1  49  499 
C4. Datos del paciente  18  7  45  10  0  27  37  1  32  177 
C5. Datos del representante legal  23  81  16  10  0  45  1  1  49  226 
C6. Fecha y el lugar donde se firma el consentimiento  2  75  341  17  0  50  38  0  50  573 
C7. Nombre del procedimiento a realizar  4  7  31  1  0  1  2  1  1  48 
C8. Naturaleza y descripción del procedimiento  21  102  78  82  58  66  32  29  81  549 
C9. Finalidad del procedimiento  25  144  177  103  48  83  34  155  86  855 
C10. Consecuencias relevantes o de importancia  142  244  308  105  66  103  39  165  129  1.301 
C11. Riesgos probables o típicos  17  102  42  72  36  45  28  41  66  449 
C12. Riesgos personalizados  29  64  234  11  1  55  2  15  65  476 
C13. Contraindicaciones  143  302  342  115  68  105  39  165  134  1.413 
C14. Alternativas al procedimiento  35  130  256  100  48  80  37  126  74  886 
C15. Declaración de haber comprendido y aclarado dudas  128  64  320  20  68  81  36  112  79  908 
C16. Conocimiento posibilidad de revocación  124  61  60  19  0  48  1  0  0  313 
C17. Espacio para la revocación  132  2  6  64  0  54  1  0  0  259 
C18. Otorgación del consentimiento  1  2  57  2  68  22  0  0  0  152 
C19. Entrega de copia  140  300  184  115  68  105  39  163  134  1.248 

TOTAL INCUMPLIMIENTOS  1.249  1.770  2.550  1.144  597  1.133  367  977  1.064  10.851 

PROMEDIO INCUMPLIMIENTOS POR DOCUMENTO  8,7  5,8  7,3  9,9  8,8  10,7  9,4  5,9  7,9  7,6 
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Tabla  16:  Porcentaje  de  incumplimientos  por  criterio  y  hospital  de  los  datos  sobre  fecha  y  lugar  del  consentimiento,  y  de  los  datos 
administrativos del centro, médico, paciente y representante legal. Primera evaluación 

CRITERIO  H1  H2  H3  H4  H5  H6  H7  H8  H9  TOTAL 

C1. Nombre del centro sanitario  92,3  0  0,6  82,6  0  28,3  0  0,6  0,7  18,3 * 

C2. Servicio o unidad  0  0,7  0,9  86,1  100  48,1  0  0,6  25,4  18,1 * 

C3. Datos del médico informante  93,0  26,6  13,7  90,4  0  77,4  2,6  0,6  36,6  35,0 * 

C4. Datos del paciente  12,6  2,3  12,8  8,7  0  25,5  94,9  0,6  23,9  12,4 * 

C5. Datos del representante legal  16,1  26,6  4,6  8,7  0  42,5  2,6  0,6  36,6  15,9 

C6. Fecha y el lugar donde se firma el consentimiento  1,4  24,7  97,2  14,8  0  47,2  97,4  0  37,3  40,2 * 

  *: Estadísticamente significativo (p<0,001) 
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Tabla 17: Porcentaje de incumplimientos por criterio y hospital de los datos del procedimiento a realizar. Primera evaluación 

CRITERIO  H1  H2  H3  H4  H5  H6  H7  H8  H9  TOTAL 

C7. Nombre del procedimiento a realizar  2,8  2,3  8,8  0,9  0  0,9  5,1  0,6  0,7  3,4 * 

C8. Naturaleza y descripción del procedimiento  14,7  33,6  22,2  71,3  85,3  62,3  82,1  17,6  60,4  38,5 * 

C9. Finalidad del procedimiento  17,5  47,4  50,4  89,6  70,6  78,3  87,2  93,9  64,2  60,0 * 

C10. Consecuencias relevantes o de importancia  99,3  80,3  87,7  91,3  97,1  97,2  100  100  96,3  91,3 * 

C11. Riesgos probables o típicos  11,9  33,6  12,0  62,6  52,9  42,5  71,8  24,8  49,3  31,5 * 

C12. Riesgos personalizados  20,3  21,1  66,7  9,6  1,5  51,9  5,1  9,1  48,5  33,4 * 

C13. Contraindicaciones  100  99,3  97,4  100  100  99,1  100  100  100  99,2 ** 

C14. Alternativas al procedimiento  24,5  42,8  72,9  87,0  70,6  75,5  94,9  76,4  55,2  62,2 * 

*: Estadísticamente significativo (p<0,001) 
**: Estadísticamente significativo (p=0,019)
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Tabla 18: Porcentaje de incumplimientos por criterio y hospital de los datos sobre comprensión del consentimiento, posibilidad de 
revocación, autorización para la realización y entrega de copia. Primera evaluación 

CRITERIO  H1  H2  H3  H4  H5  H6  H7  H8  H9  TOTAL 

C15. Declaración de haber comprendido y aclarado dudas  89,5  21,1  91,2  17,4  100  76,4  92,3  67,9  59,0  63,7 * 

C16. Conocimiento posibilidad de revocación  86,7  20,1  17,1  16,5  0  45,3  2,6  0  0  22,0 * 

C17. Espacio para la revocación  92,3  0,7  1,7  55,7  0  50,9  2,6  0  0  18,2 * 

C18. Otorgación del consentimiento  0,7  0,7  16,2  1,7  100  20,8  0  0  0  10,7 * 

C19. Entrega de copia  97,9  98,7  52,4  100  100  99,1  100  98,8  100  87,6 * 

*: Estadísticamente significativo (p<0,001) 
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Tabla 19: Frecuencias absoluta, relativa y acumulada de incumplimientos de los criterios valorados. Primera evaluación 

CRITERIO  FRECUENCIA ABSOLUTA  
DE INCUMPLIMIENTOS 

FRECUENCIA RELATIVA 
DE INCUMPLIMIENTOS 

FRECUENCIA ACUMULADA 
DE INCUMPLIENTOS 

C13. Contraindicaciones  1413  13,0  13,0 
C10. Consecuencias   1301  12,0  25,0 
C19. Entrega de copia  1248  11,5  36,5 
C15. Comprensión y aclaración dudas  908  8,4  44,9 
C14. Alternativas al procedimiento  886  8,2  53,0 
C9. Finalidad   855  7,9  60,9 
C6. Fecha y el lugar donde se firma  573  5,3  66,2 
C8. Naturaleza y descripción procedimiento  549  5,1  71,3 
C3. Datos del médico informante  499  4,6  75,9 
C12. Riesgos personalizados  476  4,4  80,3 
C11. Riesgos probables o típicos  449  4,1  84,4 
C16. Conocimiento de revocación  313  2,9  87,3 
C1. Nombre del centro sanitario  261  2,4  89,7 
C17. Espacio para la revocación  259  2,4  92,1 
C2. Servicio o unidad  258  2,4  94,4 
C5. Datos del representante legal  226  2,1  96,5 
C4. Datos del paciente  177  1,6  98,2 
C18. Otorgación del consentimiento  152  1,4  99,6 
C7. Nombre del procedimiento  48  0,4  100 
       
TOTAL  10851  100    
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Tabla 20: Clasificación de las causas de los incumplimientos en el criterio 13 (deben aparecer las contraindicaciones) desagregado por hospital. Primera evaluación 

HOSPITAL 

CONTRAINDICACIONES 

EN EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

SIN SIGLAS 

CONTRAINDICACIONES 

EN EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

CON SIGLAS 

CONTRAINDICACIONES 

EN OTROS EPÍGRAFES 

TODOS LOS DATOS DEL 

PROCEDIMIENTO APARECEN 

JUNTOS (SIN EPÍGRAFES) 

EPÍGRAFE 

CONTRAINDICACIONES 

EN BLANCO 

NO APARECEN 

CONTRAINDICACIONES 

SUBTOTAL 

INCUMPLIMIENTOS 
TOTAL 

%  

INCUMPLIMIENTO 

CRITERIO 

H1  0  0  6  0  0  137  143  143  100 
H2  2  1  2  4  44  251  302  304  99 
H3  9  0  6  0  0  336  342  351  97,4 
H4  0  0  0  1  0  114  115  115  100 
H5  0  0  0  1  0  67  68  68  100 
H6  1  0  0  0  1  104  105  106  99,1 
H7  0  0  0  1  0  38  39  39  100 
H8  0  0  6  0  0  159  165  165  100 
H9  0  0  0  0  0  134  134  134  100 
                   
TOTAL   12  1  20  7  45  1340  1413  1425  99,2 
                   

       % incumplimientos 

por tipo de causa 

  0,1  1,4  0,5  3,2  94,8
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Tabla 21: Clasificación de las causas de los incumplimientos en el criterio 10 (deben aparecer las consecuencias relevantes o de importancia) desagregado por 
hospital. Primera evaluación 

HOSPITAL 

CONSECUENCIAS EN 

EPÍGRAFE ESPECÍFICO  

SIN SIGLAS 

CONSECUENCIAS EN 

EPIGRAFE ESPECIFICO  

CON SIGLAS 

CONSECUENCIAS EN 

OTROS EPÍGRAFES 

TODOS LOS DATOS DEL 

PROCEDIMIENTO 

APARECEN JUNTOS  

(SIN EPÍGRAFES) 

APARECE EPÍGRAFE 

CONSECUENCIAS EN 

BLANCO 

NO APARECEN LAS 

CONSECUENCIAS 

SUBTOTAL 

INCUMPLIMIENTOS 
TOTAL 

%  

INCUMPLIMIENTO 

CRITERIO 

H1  1  0  1  0  1  140  142  143  99,3 
H2  60  1  5  9  33  196  244  304  80,3 
H3  43  0  6  1  13  288  308  351  87,7 
H4  10  0  0  1  0  104  105  115  91,3 
H5  2  0  4  5  0  57  66  68  97,1 
H6  3  0  4  5  0  94  103  106  97,2 
H7  0  0  1  1  0  37  39  39  100 
H8  0  0  16  0  0  149  165  165  100 
H9  5  0  17  3  0  109  129  134  96,3 
                   
TOTAL   124  1  54  25  47  1174  1301  1425 91,3 
% incumplimientos 
por tipo de causa 

  0,1  4,2  1,9  3,6  90,2       
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Tabla 22: Clasificación de las causas de los incumplimientos en el criterio 14 (deben aparecer las alternativas al procedimiento) desagregado por hospital. 
Primera evaluación 

HOSPITAL 

ALTERNATIVAS AL 

PROCEDIMIENTO EN 

EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

SIN SIGLAS 

ALTERNATIVAS AL 

PROCEDIMIENTO EN 

EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

CON SIGLAS 

ALTERNATIVAS AL 

PROCEDIMIENTO EN 

OTROS EPÍGRAFES 

TODOS LOS DATOS DEL 

PROCEDIMIENTO 

APARECEN JUNTOS 

(SIN EPÍGRAFES) 

EPÍGRAFE 

ALTERNATIVAS 

EN BLANCO 

NO APARECEN  

ALTERNATIVAS AL 

PROCEDIMIENTO 

SUBTOTAL 

INCUMPLIMIENTOS 
TOTAL 

% 

INCUMPLIMIENTO 

CRITERIO 

H1  108  0  1  4  1  29  35  143  24,5 
H2  174  2  1  71  4  52  130  304  42,8 
H3  95  2  52  12  7  183  256  351  72,9 
H4  15  0  4  44  1  51  100  115  87,0 
H5  20  1  2  18  0  27  48  68  70,6 
H6  26  0  1  17  2  60  80  106  75,5 
H7  2  0  0  1  1  35  37  39  94,9 
H8  39  0  47  12  0  67  126  165  76,4 
H9  60  1  16  36  0  21  74  134  55,2 
                  
TOTAL   539  6  124  215  16  525  886  1425 62,2 
% incumplimientos 
por tipo de causa 

  0,7  14,0  24,3  1,8  59,3       
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Tabla 23: Clasificación de  las  causas de  los  incumplimientos en el  criterio 9  (debe aparecer  la  finalidad del procedimiento) desagregado por hospital. 
Primera evaluación 

HOSPITAL 

FINALIDAD EN 

EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

SIN SIGLAS 

FINALIDAD EN 

EPIGRAFE ESPECÍFICO 

CON SIGLAS 

FINALIDAD EN 

OTROS EPÍGRAFES 

TODOS LOS DATOS DEL 

PROCEDIMIENTO 

APARECEN JUNTOS  

(SIN EPÍGRAFE) 

NO APARECE 

LA FINALIDAD

SUBTOTAL 

INCUMPLIMIENTOS 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO  

CRITERIO 

H1  118  1  9  13  2  25  143  17,5 
H2  160  1  49  77  17  144  304  47,4 
H3  174  1  118  12  46  177  351  50,4 
H4  12  0  22  62  19  103  115  89,6 
H5  20  0  13  22  13  48  68  70,6 
H6  23  0  24  30  29  83  106  78,3 
H7  5  0  6  21  7  34  39  87,2 
H8  10  0  118  13  24  155  165  93,9 
H9  48  0  33  48  5  86  134  64,2 
                 
TOTAL   570  3  392  298  162  855  1425  60,0 
% incumplimientos 
por tipo de causa 

  0,4  45,8  34,9  18,9       
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Tabla 24: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 15A (debe figurar la declaración del paciente de haber comprendido 
adecuadamente la información). Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON DECLARACIÓN DE HABER 

COMPRENDIDO LA INFORMACIÓN 
SIN DECLARACIÓN DE HABER 

COMPRENDIDO LA INFORMACIÓN 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO 
COMPRENSIÓN DE LA 

INFORMACIÓN 
H1  20  123  143  86,0 
H2  243  61  304  20,1 
H3  254  97  351  27,6 
H4  102  13  115  11,3 
H5  0  68  68  100 
H6  39  67  106  63,2 
H7  3  36  39  92,3 
H8  54  111  165  67,3 
H9  86  48  134  35,8 
         
TOTAL   801  624  1425  43,8 
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Tabla 25: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 15B (debe figurar la declaración del paciente de haber aclarado 
todas las dudas planteadas). Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON DECLARACIÓN DE HABER 

ACLARADO LAS DUDAS 
SIN DECLARACIÓN DE HABER  

ACLARADO LAS DUDAS 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO 
ACLARACIÓN DE DUDAS 

H1  15  128  143  89,5 
H2  298  6  304  2,0 
H3  123  228  351  65,0 
H4  103  12  115  10,4 
H5  68  0  68  0 
H6  49  57  106  53,8 
H7  38  1  39  2,6 
H8  163  2  165  1,2 
H9  103  31  134  23,1 
        
TOTAL   960  465  1425  32,6 
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Tabla 26: Clasificación de las causas de los incumplimientos en el criterio 11 (deben figurar los riesgos probables en condiciones normales o riesgos típicos) 
desagregado por hospital. Primera evaluación 

HOSPITAL 

RIESGOS PROBABLES EN 

EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

SIN SIGLAS 

RIESGOS PROBABLES EN 

EPÍGRAFE ESPECÍFICO 

CON SIGLAS 

RIESGOS PROBABLES 

EN OTROS EPÍGRAFES 

TODOS LOS DATOS DEL 

PROCEDIMIENTO 

APARECEN JUNTOS 

 (SIN EPÍGRAFE) 

NO FIGURAN 

RIESGOS PROBABLES

SUBTOTAL 

INCUMPLIMIENTOS
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO 

CRITERIO 

H1  126  1  0  13  3  17  143  11,9 
H2  202  15  0  84  3  102  304  33,6 
H3  309  19  2  18  3  42  351  12,0 
H4  43  5  0  64  3  72  115  62,6 
H5  32  1  3  32  0  36  68  52,9 
H6  61  0  0  43  2  45  106  42,5 
H7  11  0  0  24  4  28  39  71,8 
H8  124  6  18  16  1  41  165  24,8 
H9  68  3  12  51  0  66  134  49,3 
                 
TOTAL   976  50  35  345  19  449  1425  31,5 
                 

       %  incumplimientos  
por tipo de causa 

  11,1  7,8  76,8  4,2
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Tabla 27: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 3A (debe contener espacio para anotar el nombre del médico). Primera 
evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

NOMBRE 
SIN ESPACIO PARA 

NOMBRE 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA EL  
NOMBRE DEL MEDICO 

H1  140  3  143  2,1 
H2  302  2  304  0,7 
H3  348  3  351  0,9 
H4  110  5  115  4,3 
H5  68  0  68  0 
H6  85  21  106  19,8 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
        
TOTAL   1390  35  1425  2,5 
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Tabla  28:  Porcentaje  de  incumplimientos,  por  hospital,  del  subcriterio  3B  (debe  contener  espacio  para  anotar  los  apellidos  del médico). 
Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

APELLIDOS 
SIN ESPACIO PARA 

APELLIDOS 
TOTAL

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA   
APELLIDOS DEL MÉDICO 

H1  140  3  143  2,1 
H2  302  2  304  0,7 
H3  348  3  351  0,9 
H4  110  5  115  4,3 
H5  68  0  68  0 
H6  85  21  106  19,8 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
        
TOTAL   1390  35  1425  2,5 
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Tabla 29: Porcentaje de  incumplimientos, por hospital, del subcriterio 3C  (debe contener espacio para  la recogida de  la  firma del médico). 
Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

FIRMA 
SIN ESPACIO PARA 

FIRMA 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA  
FIRMA DEL MÉDICO 

H1  143  0  143  0,0 
H2  302  2  304  0,7 
H3  348  3  351  0,9 
H4  113  2  115  1,7 
H5  68  0  68  0 
H6  102  4  106  3,8 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
         
TOTAL   1413  12  1425  0,8 
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Tabla 30: Porcentaje de  incumplimientos, por hospital, del subcriterio 3D (debe contener espacio para anotar el número de colegiado). 
Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA  

NUMERO DE COLEGIADO 
SIN ESPACIO PARA  

NUMERO DE COLEGIADO 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO 
ESPACIO PARA  

NÚMERO DE COLEGIADO 
H1  10  133  143  93,0 
H2  223  81  304  26,6 
H3  303  48  351  13,7 
H4  11  104  115  90,4 
H5  68  0  68  0 
H6  25  81  106  76,4 
H7  38  1  39  2,6 
H8  164  1  165  0,6 
H9  85  49  134  36,6 
        
TOTAL   927  498  1425  34,9 
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Tabla 31: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 4A (debe contener espacio para anotar el nombre del paciente). Primera 
evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

NOMBRE 
SIN ESPACIO PARA 

NOMBRE 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA  
NOMBRE DEL PACIENTE 

H1  140  3  143  2,1 
H2  304  0  304  0 
H3  350  1  351  0,3 
H4  114  1  115  0,9 
H5  68  0  68  0 
H6  89  17  106  16,0 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
        
TOTAL   1402  23  1425  1,6 
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Tabla 32: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 4B (debe contener espacio para anotar los apellidos del paciente).  
Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

APELLIDOS 
SIN ESPACIO PARA 

APELLIDOS 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA   
APELLIDOS DEL PACIENTE 

H1  140  3  143  2,1 
H2  304  0  304  0 
H3  350  1  351  0,3 
H4  114  1  115  0,9 
H5  68  0  68  0 
H6  89  17  106  16,0 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
         
TOTAL   1402  23  1425  1,6 
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Tabla 33: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 4C (debe contener espacio para la recogida de la firma del paciente). 
Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

FIRMA 
SIN ESPACIO PARA 

FIRMA 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA  
FIRMA DEL PACIENTE 

H1  143  0  143  0 
H2  304  0  304  0 
H3  347  4  351  1,1 
H4  115  0  115  0 
H5  68  0  68  0 
H6  103  3  106  2,8 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
         
TOTAL   1417  8  1425  0,6 
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Tabla 34: Porcentaje de  incumplimientos, por hospital, del  subcriterio 4D  (debe contener espacio para  la  recogida del DNI del paciente). 
Primera evaluación  

HOSPITAL  CON ESPACIO PARA DNI  SIN ESPACIO PARA DNI  TOTAL 
% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA 

DNI DEL PACIENTE 

H1  125  18  143  12,6 
H2  297  7  304  2,3 
H3  306  45  351  12,8 
H4  105  10  115  8,7 
H5  68  0  68  0 
H6  81  25  106  23,6 
H7  2  37  39  94,9 
H8  164  1  165  0,6 
H9  102  32  134  23,9 
         
TOTAL   1250  175  1425  12,3 
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Tabla 35: Porcentaje de  incumplimientos, por hospital, del  subcriterio 5A  (debe  contener espacio para anotar el nombre del  representante 
legal). Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

NOMBRE 
SIN ESPACIO PARA 

NOMBRE 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA  
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 

H1  138  5  143  3,5 
H2  302  2  304  0,7 
H3  347  4  351  1,1 
H4  111  4  115  3,5 
H5  68  0  68  0 
H6  78  28  106  26,4 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  133  1  134  0,7 
         
TOTAL   1380  45  1425  3,2 
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Tabla 36: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 5B (debe contener espacio para anotar los apellidos del representante 
legal). Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA 

APELLIDOS 
SIN ESPACIO PARA 

APELLIDOS 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA 
APELLIDOS DEL REPRESENTANTE LEGAL 

H1  138  5  143  3,5 
H2  302  2  304  0,7 
H3  347  4  351  1,1 
H4  111  4  115  3,5 
H5  68  0  68  0 
H6  78  28  106  26,4 
H7  39  0  39  0 
H8  164  1  165  0,6 
H9  133  1  134  0,7 
         
TOTAL   1380  45  1425  3,2 
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Tabla  37:  Porcentaje  de  incumplimientos,  por  hospital,  del  subcriterio  5C  (debe  contener  espacio  para  la  recogida  de  la  firma  del 
representante legal). Primera evaluación 

HOSPITAL  CON ESPACIO PARA FIRMA  SIN ESPACIO PARA FIRMA  TOTAL 
%INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA 
FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL 

H1  141  2  143  1,4 
H2  302  2  304  0,7 
H3  336  15  351  4,3 
H4  109  6  115  5,2 
H5  68  0  68  0 
H6  90  16  106  15,1 
H7  38  1  39  2,6 
H8  164  1  165  0,6 
H9  134  0  134  0 
         
TOTAL   1382  43  1425  3,0 
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Tabla 38: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 5D (debe contener espacio para la recogida del DNI del representante 
legal). Primera evaluación 

HOSPITAL  CON ESPACIO PARA DNI  SIN ESPACIO PARA DNI  TOTAL 
%INCUMPLIMIENTO ESPACIO PARA 
DNI DEL REPRESENTANTE LEGAL 

H1  120  23  143  16,1 
H2  223  81  304  26,6 
H3  347  4  351  1,1 
H4  108  7  115  6,1 
H5  68  0  68  0 
H6  63  43  106  40,6 
H7  38  1  39  2,6 
H8  164  1  165  0,6 
H9  85  49  134  36,6 
         
TOTAL   1216  209  1425  14,7 
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Tabla 39: Clasificación de las causas de los incumplimientos en el criterio 7 (debe aparecer el nombre del procedimiento a realizar) desagregado por 
hospital. Primera evaluación 

HOSPITAL 
NOMBRE DEL 

PROCEDIMIENTO SIN 
SIGLAS 

NOMBRE DEL 
PROCEDIMIENTO CON 

SIGLAS 

NO APARECE NOMBRE DEL 
PROCEDIMIENTO 

SUBTOTAL 
INCUMPLIMIENTOS 

TOTAL 
% INCUMPLIMIENTO 

CRITERIO 

H1  139  4  0  4  143  2,8 
H2  297  7  0  7  304  2,3 
H3  320  30  1  31  351  8,8 
H4  114  1  0  1  115  0,9 
H5  68  0  0  0  68  0 
H6  105  1  0  1  106  0,9 
H7  37  1  1  2  39  5,1 
H8  164  1  0  1  165  0,6 
H9  133  1  0  1  134  0,7 
             
TOTAL   1377  46  2  48  1425 

 
3,4 

          

       
% incumplimientos 
por tipo de causa 

  95,8  4,2
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Tabla 40: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 6A (debe contener espacio para anotar la fecha del consentimiento). 
Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA  

FECHA DE CONSENTIMIENTO
SIN ESPACIO PARA  

FECHA DE CONSENTIMIENTO
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO  
ESPACIO PARA  

FECHA DEL CONSENTIMIENTO 
H1  142  1  143  0,7 
H2  302  2  304  0,7 
H3  343  8  351  2,3 
H4  112  3  115  2,6 
H5  68  0  68  0 
H6  99  7  106  6,6 
H7  39  0  39  0 
H8  165  0  165  0 
H9  132  2  134  1,5 
         
TOTAL   1402  23  1425  1,6 
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Tabla 41: Porcentaje de incumplimientos, por hospital, del subcriterio 6B (debe contener espacio para anotar el lugar dónde se  
firma el consentimiento). Primera evaluación 

HOSPITAL 
CON ESPACIO PARA  

LUGAR DEL CONSENTIMIENTO 
SIN ESPACIO PARA  

LUGAR DEL CONSENTIMIENTO 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO  
ESPACIO PARA  

LUGAR DEL CONSENTIMIENTO 
H1  141  2  143  1,4 
H2  229  75  304  24,7 
H3  10  341  351  97,2 
H4  98  17  115  14,8 
H5  68  0  68  0 
H6  56  50  106  47,2 
H7  1  38  39  97,4 
H8  165  0  165  0 
H9  84  50  134  37,3 
         
TOTAL   852  573  1425  40,2 
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Tabla  42:  Clasificación  de  las  causas  de  los  incumplimientos  en  el  criterio  8  (debe  aparecer  la  naturaleza  y  descripción  del  procedimiento  a  realizar) 
desagregado por hospital. Primera evaluación 

HOSPITAL 

EN QUÉ CONSISTE 

EN EPÍGRAFE 

ESPECÍFICO  

SIN SIGLAS 

EN QUÉ CONSISTE 

EN EPÍGRAFE 

ESPECÍFICO  

CON SIGLAS 

APARECE EN QUE 

CONSISTE EN 

OTROS EPÍGRAFES 

TODOS LOS DATOS 

DEL PROCEDIMIENTO 

APARECEN JUNTOS 

(SIN EPÍGRAFES) 

NO APARECE 

EN QUÉ 

CONSISTE 

SUBTOTAL 

INCUMPLIMIENTOS 
TOTAL 

% INCUMPLIMIENTO 

CRITERIO 

H1  122  7  0  14  0  21  143  14,7 
H2  202  14  0  82  6  102  304  33,6 
H3  273  13  43  17  5  78  351  22,2 
H4  33  2  11  62  7  82  115  71,3 
H5  10  1  25  29  3  58  68  85,3 
H6  40  1  20  43  2  66  106  62,3 
H7  7  0  4  25  3  32  39  82,1 
H8  136  5  6  16  2  29  165  17,6 
H9  53  1  29  50  1  81  134  60,4 
                 
TOTAL   876  44  138  338  29  549  1425  38,5 
%  incumplimientos  

por tipo de causa 
  8,0  25,1  61,6  5,3       
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Tabla 43: Comparación del número de documentos recibidos, desagregado por hospital 

HOSPITAL 
NÚMERO  
PRIMERA 

EVALUACIÓN 

NÚMERO  
SEGUNDA 

EVALUACIÓN 

NÚMERO  
TERCERA 

EVALUACIÓN 

NÚMERO  
CUARTA 

EVALUACIÓN 

DIFERENCIA ABSOLUTA 
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA  
CUARTA‐PRIMERA (1) 

H1  162  337  469  277  115  71,0 
H2  333  408  432  487  154  46,2 
H3  368  353  438  519  151  41,0 
H4  119  202  322  360  241  202,5 
H5  75  442  486  423  348  464,0 
H6  215  352  361  338  123  57,2 
H7  47  180  172  216  169  359,6 
H8  183  185  204  205  22  12,0 
H9  174  143  256  280  106  60,9 
             
TOTAL   1676  2602  3140  3105  1429  85,3 

  (1): Número cuarta evaluación‐número primera evaluación 
  (2): Diferencia absoluta*100/número primera evaluación 
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Tabla 44: Comparación del porcentaje de documentos que no tenían epígrafes, desagregado por hospital 

HOSPITAL 
PORCENTAJE  
PRIMERA 

EVALUACIÓN 

PORCENTAJE  
SEGUNDA 

EVALUACIÓN 

PORCENTAJE  
TERCERA 

EVALUACIÓN 

PORCENTAJE  
CUARTA 

EVALUACIÓN 

DIFERENCIA ABSOLUTA 
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA  
CUARTA‐PRIMERA (2) 

H1  9,8  15,0  10,0  0,0  ‐   ‐9,8 100 
H2  28,6  3,3  0,0  0,0  ‐   ‐28,6 100 
H3  5,1  13,3  0,0  0,0  ‐   ‐5,1 100 
H4  57,4  0,0  6,7  0,0  ‐   ‐57,4 100 
H5  47,1  21,7  30,0  16,7  ‐   ‐30,4 64,5 
H6  42,5  25,0  28,3  20,0  ‐   ‐22,5 52,9 
H7  71,8  28,3  0,0  0,0  ‐   ‐71,8 100 
H8  9,7  3,3  0,0  0,0  ‐   ‐9,7 100 
H9  38,1  15,0  0,0  26,7  ‐   ‐11,4 29,9 
             
TOTAL   25,1  13,9  12,0  7,0  ‐   ‐18,1 72,1 
(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación 
(2): Diferencia absoluta*100/porcentaje primera evaluación 
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Tabla 45: Comparación del promedio de incumplimientos por documento, desagregado por hospital 

HOSPITAL 
PROMEDIO  
PRIMERA 

EVALUACIÓN 

PROMEDIO  
SEGUNDA 

EVALUACIÓN 

PROMEDIO 
TERCERA 

EVALUACIÓN 

PROMEDIO  
CUARTA 

EVALUACIÓN 

DIFERENCIA ABSOLUTA 
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA  
CUARTA‐PRIMERA (2) 

H1  8,7  8,6  8,2  0,9  ‐   ‐7,8 89,7 
H2  5,8  2,5  1,5  1,4  ‐   ‐4,4 75,9 
H3  7,3  8,2  5,3  7,5  0,2  Se incrementa 
H4  9,9  2,2  4,3  3,3  ‐   ‐6,6 66,7 
H5  8,8  8,3  8,6  6,4  ‐   ‐2,4 27,3 
H6  10,7  6,0  5,9  5,7  ‐   ‐5 46,7 
H7  9,4  4,8  3,1  3,2  ‐   ‐6,2 66,0 
H8  5,9  5,2  4,1  3,5  ‐   ‐2,4 40,7 
H9  7,9  7,2  7,3  7,2  ‐   ‐0,7 8,9 
             
TOTAL    7,6  5,8  5,5  4,5  ‐   ‐3,1 40,8 
(1): Promedio cuarta evaluación‐promedio primera evaluación 
(2): Diferencia absoluta*100/promedio primera evaluación 
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Tabla  46:  Comparación  de  los  porcentajes  de  incumplimiento  de  los  datos  sobre  fecha  y  lugar  del  consentimiento,  y  de  los  datos 
administrativos del centro, médico, paciente y representante legal 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

IC95% 

TERCERA 
EVALUACIÓN

IC95% 

CUARTA 
EVALUACIÓN

IC95% 

DIFERENCIA ABSOLUTA 
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro 
sanitario 

18,3  14,4 
(12,5‐16,3) 

8,2 
(6,1‐10,4) 

1,1 * 
(0,2‐1,9) 

‐17,2  ‐94,0 

C2. Servicio o unidad 
18,1  11,3 

(9,5‐13,1) 
12,3 

(10,1‐14,5) 
19,3 

(16,8‐21,8) 
1,2  Se incrementa 

C3. Datos del médico 
informante 

35,0  28,9 
(25,9‐31,8) 

28,0 
(25,4‐30,7) 

13,0 * 
(10,8‐15,2) 

‐22,0  ‐62,9 

C4. Datos del paciente 
12,4  9,0 

(6,9‐11,1) 
17,7 

(15,4‐20,0) 
19,4 * 

(17,3‐21,4) 
7,0  Se incrementa 

C5. Datos del representante 
legal 

15,9  10,4 
(8,1‐12,8) 

8,4 
(6,2‐10,5) 

9,8 * 
(7,8‐11,8) 

‐6,1  ‐38,4 

C6. Fecha y el lugar donde se 
firma el consentimiento 

40,2  25,0 
(22,8‐27,1) 

21,1 
(18,3‐23,9) 

20,1 * 
(17,9‐22,4) 

‐20,1  ‐50,0 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  
(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 
*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 47: Comparación de los porcentajes de incumplimiento de los datos del procedimiento a realizar  

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

IC95% 

TERCERA 
EVALUACIÓN

IC95% 

CUARTA 
EVALUACIÓN

IC95% 

DIFERENCIA ABSOLUTA 
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C7. Nombre del procedimiento 
a realizar 

3,4  3,9 
(2,2‐5,5) 

2,7 
(1,4‐4,1) 

3,5 
(1,9‐5,1) 

0,1 
Se incrementa 

C8. Naturaleza y descripción 
del procedimiento 

38,5  28,6 
(25,1‐32,0) 

29,7 
(26,3‐33,1) 

25,6 * 
(22,5‐28,8) 

‐12,9  ‐33,5 

C9. Finalidad del 
procedimiento 

60,0  47,3 
(43,9‐50,8) 

54,2 
(50,6‐57,7) 

41,7 * 
(38,2‐45,1) 

‐18,3  ‐30,5 

C10. Consecuencias relevantes 
o de importancia 

91,3  82,3 
(79,3‐85,3) 

81,1 
(78,3‐83,8) 

75,2 * 
(72,2‐78,2) 

‐16,1  ‐17,6 

C11. Riesgos probables o 
típicos 

31,5  24,8 
(21,5‐28,0) 

23,3 
(20,2‐26,4) 

15,2 * 
(12,7‐17,7) 

‐16,3  ‐51,7 

C12. Riesgos personalizados 
33,4  22,4 

(19,2‐25,5) 
20,7 

(17,5‐23,8) 
22,3 * 

(19,8‐24,7) 
‐11,1  ‐33,2 

C13. Contraindicaciones 
99,2  93,0 

(91,0‐95,0) 
89,3 

(87,1‐91,5) 
80,7 * 

(78,4‐82,9) 
‐18,5  ‐18,6 

C14. Alternativas al 
procedimiento 

62,2  43,8 
(40,4‐47,2) 

36,0 
(32,5‐39,5) 

35,7 * 
(32,1‐39,3) 

‐26,5  ‐42,6 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  
(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 
*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 48: Comparación de los porcentajes de incumplimiento de los datos sobre comprensión del consentimiento, posibilidad de revocación, 
autorización para la realización y entrega de copia  

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

IC95% 

TERCERA 
EVALUACIÓN

IC95% 

CUARTA 
EVALUACIÓN

IC95% 

DIFERENCIA ABSOLUTA 
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C15. Declaración de haber 
comprendido y aclarado dudas 

63,7  48,8 
(45,6‐51,9) 

40,7 
(37,5‐43,9) 

30,5 * 
(27,8‐33,3) 

‐33,2  ‐52,1 

C16. Conocimiento posibilidad 
de revocación 

22,0  14,3 
(12,0‐16,6) 

6,5 
(4,5‐8,4) 

1,8 * 
(0,7‐2,8) 

‐20,2  ‐91,8 

C17. Espacio para la 
revocación 

18,2  14,3 
(12,4‐16,2) 

13,5 
(11,1‐15,9) 

2,9 * 
(1,5‐4,2) 

‐15,3  ‐84,1 

C18. Otorgación del 
consentimiento 

10,7  11,2 
(8,8‐13,6) 

10,8 
(8,8‐12,7) 

2,0 * 
(1,0‐3,0) 

‐8,7  ‐81,3 

C19. Entrega de copia 
87,6  50,0 

(47,4‐52,5) 
41,1 

(39,2‐43,0) 
29,9 * 

(27,5‐32,4) 
‐57,7  ‐65,9 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  
(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 
*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 49: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H1 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  92,3  81,7  28,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐92,3 100 

C2. Servicio o unidad  0,0  1,7  15,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C3. Datos del médico informante  93,0  98,3  81,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐93,0 100 

C4. Datos del paciente  12,6  5,0  28,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐12,6 100 

C5. Datos del representante legal  16,1  10,0  18,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐16,1 100 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  1,4  3,3  20,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐1,4 100 

C7. Nombre del procedimiento  2,8  0,0  1,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐2,8 100 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 14,7  21,7  41,7  18,3 (10,1‐26,6)  3,6  Se incrementa 

C9. Finalidad   17,5  20,0  65,0  3,3 (0,0‐7,2) *  ‐   ‐14,2 81,1 

C10. Consecuencias   99,3  100  96,7  18,3 (10,1‐26,6) *    ‐‐81,0 81,6 

C11. Riesgos probables o típicos  11,9  21,7  18,3  8,3 (2,4‐14,2)  ‐   ‐3,6 30,3 

C12. Riesgos personalizados  20,3  18,3  23,3  18,3 (10,1‐26,6)  ‐   ‐2,0 9,9 

C13. Contraindicaciones  100  100  96,7  6,7 (1,3‐12,0) *    ‐‐93,3 93,3 

C14. Alternativas al procedimiento  24,5  26,7  30,0  11,7 (4,8‐18,5) *    ‐‐12,8 52,2 

C15. Comprensión y aclaración dudas  89,5  80,0  70,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐89,5 100 

C16. Conocimiento de revocación  86,7  81,7  26,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐86,7 100 

C17. Espacio para la revocación  92,3  93,3  56,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐92,3 100 

C18. Otorgación del consentimiento  0,7  1,7  8,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,7 100 

C19. Entrega de copia  97,9  98,3  93,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐97,9 100 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  
(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 
*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 50: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H2 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C2. Servicio o unidad  0,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,7 100 

C3. Datos del médico informante  26,6  3,3  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐26,6 100 

C4. Datos del paciente  2,3  1,7  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐2,3 100 

C5. Datos del representante legal  26,6  1,7  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐26,6 100 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  24,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐24,7 100 

C7. Nombre del procedimiento  2,3  3,3  3,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐2,3 100 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 33,6  13,3  5,0  5,0 (0,0‐10,1) *    ‐‐28,6 85,1 

C9. Finalidad   47,4  15,0  6,7  6,7 (0,8‐12,5) *    ‐‐40,7 85,9 

C10. Consecuencias   80,3  68,3  48,3  58,3 (46,8‐69,9) *    ‐‐22,0 27,4 

C11. Riesgos probables o típicos  33,6  10,0  5,0  3,3 (0,0‐7,5) *  ‐   ‐30,3 90,2 

C12. Riesgos personalizados  21,1  10,0  5,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐21,1 100 

C13. Contraindicaciones  99,3  80,0  61,7  56,7 (45,1‐68,2) *    ‐‐42,6 42,9 

C14. Alternativas al procedimiento  42,8  15,0  6,7  13,3 (5,4‐21,3) *    ‐‐29,5 68,9 

C15. Comprensión y aclaración dudas  21,1  10,0  1,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐21,1 100 

C16. Conocimiento de revocación  20,1  10,0  1,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐20,1 100 

C17. Espacio para la revocación  0,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,7 100 

C18. Otorgación del consentimiento  0,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,7 100 

C19. Entrega de copia  98,7  11,7  1,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐98,7 100 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 51: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H3 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  0,6  6,7  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C2. Servicio o unidad  0,9  5,0  0,0  71,7 (61,3‐82,0) *  70,8  Se incrementa 

C3. Datos del médico informante  13,7  31,7  0,0  3,3 (0,0‐7,5) *  ‐   ‐10,4 75,9 

C4. Datos del paciente  12,8  20,0  3,3  6,7 (0,9‐12,4) *  ‐   ‐6,1 47,7 

C5. Datos del representante legal  4,6  8,3  3,3  6,7 (0,9‐12,4)   2,1  Se incrementa 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  97,2  86,7  61,7  81,7 (72,8‐90,6) *    ‐‐15,5 15,9 

C7. Nombre del procedimiento  8,8  11,7  3,3  13,3 (5,5‐21,1)  4,5  Se incrementa 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 22,2  33,3  25,0  31,7 (21,0‐42,4)  9,5  Se incrementa 

C9. Finalidad   50,4  80,0  73,3  68,3 (57,6‐79,0) *  17,9  Se incrementa 

C10. Consecuencias   87,7  93,3  98,3  98,3 (95,4‐100) *  10,6  Se incrementa 

C11. Riesgos probables o típicos  12,0  21,7  11,7  3,3 (0,0‐7,5) *  ‐   ‐8,7 72,5 

C12. Riesgos personalizados  66,7  55,0  20,0  81,7 (72,8‐90,6) *  15  Se incrementa 

C13. Contraindicaciones  97,4  100  100  100 (100‐100) *   2,6  Se incrementa 

C14. Alternativas al procedimiento  72,9  81,7  43,3  61,7 (50,5‐72,8) *    ‐‐11,2 15,4 

C15. Comprensión y aclaración dudas  91,2  81,7  70,0  80,0 (70,8‐89,2) *    ‐‐11,2 12,3 

C16. Conocimiento de revocación  17,1  15,0  0,0  3,3 (0,0‐7,5) *  ‐   ‐13,8 80,7 

C17. Espacio para la revocación  1,7  1,7  3,3  5,0 (0,0‐10,0)  3,3  Se incrementa 

C18. Otorgación del consentimiento  16,2  15,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐16,2 100 

C19. Entrega de copia  52,4  66,7  8,3  36,7 (25,6‐47,7) *    ‐‐15,7 30,0 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 52: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H4 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  82,6  0,0  11,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐82,6 100 

C2. Servicio o unidad  86,1  0,0  11,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐86,1 100 

C3. Datos del médico informante  90,4  0,0  15,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐90,4 100 

C4. Datos del paciente  8,7  0,0  86,7  93,3 (88,0‐98,6) *  84,6  Se incrementa 

C5. Datos del representante legal  8,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐8,7 100 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  14,8  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐14,8 100 

C7. Nombre del procedimiento  0,9  0,0  1,7  1,7 (0,0‐4,4)  0,8  Se incrementa 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 71,3  3,3  25,0  10,0 (3,6‐16,4) *    ‐‐61,3 86,0 

C9. Finalidad   89,6  53,3  70,0  41,7 (31,2‐52,1) *    ‐‐47,9 53,5 

C10. Consecuencias   91,3  73,3  56,7  63,3 (53,1‐73,6) *  ‐   ‐28 30,7 

C11. Riesgos probables o típicos  62,6  3,3  15,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐62,6 100 

C12. Riesgos personalizados  9,6  0,0  21,7  3,3 (0,0‐7,1) *  ‐   ‐6,3 65,6 

C13. Contraindicaciones  100  78,3  90,0  88,3 (81,5‐95,2) *    ‐‐11,7 11,7 

C14. Alternativas al procedimiento  87,0  8,3  11,7  21,7 (12,9‐30,4) *    ‐‐65,3 75,1 

C15. Comprensión y aclaración dudas  17,4  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐17,4 100 

C16. Conocimiento de revocación  16,5  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐16,5 100 

C17. Espacio para la revocación  55,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐55,7 100 

C18. Otorgación del consentimiento  1,7  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐1,7 100 

C19. Entrega de copia  100  0,0  13,3  1,7 (0,0‐4,4) *  ‐   ‐98,3 98,3 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 53: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H5 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  0,0  30,0  23,3  8,3 (2,1‐14,6) *  8,3  Se incrementa 

C2. Servicio o unidad  100  61,7  48,3  35,0 (24,2‐45,8) *    ‐‐65,0 65,0 

C3. Datos del médico informante  0,0  50,0  43,3  28,3 (18,1‐38,6) *  28,3  Se incrementa 

C4. Datos del paciente  0,0  20,0  13,3  8,3 (2,1‐14,6) *  8,3  Se incrementa 

C5. Datos del representante legal  0,0  13,3  18,3  5,0 (0,0‐10,0)  5,0  Se incrementa 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  0,0  21,7  28,3  18,3 (9,5‐27,1) *  18,3  Se incrementa 

C7. Nombre del procedimiento  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 85,3  46,7  66,7  70,0 (59,6‐80,4) *    ‐‐15,3 17,9 

C9. Finalidad   70,6  40,0  55,0  48,3 (37,0‐59,7) *    ‐‐22,3 31,6 

C10. Consecuencias   97,1  85,0  91,7  91,7 (85,4‐97,9)  ‐   ‐5,4 5,6 

C11. Riesgos probables o típicos  52,9  35,0  38,3  28,3 (18,1‐38,6) *    ‐‐24,6 46,5 

C12. Riesgos personalizados  1,5  31,7  25,0  11,7 (4,4‐19,0) *  10,2  Se incrementa 

C13. Contraindicaciones  100  100  100  100 (100‐100)   0,0  Permanece igual 

C14. Alternativas al procedimiento  70,6  48,3  53,3  48,3 (37,0‐59,7) *    ‐‐22,3 31,6 

C15. Comprensión y aclaración dudas  100  65,0  53,3  38,3 (27,3‐49,4) *    ‐‐61,7 61,7 

C16. Conocimiento de revocación  0,0  18,3  15,0  5,0 (0,0‐10,0)  5,0  Se incrementa 

C17. Espacio para la revocación  0,0  23,3  23,3  8,3 (2,1‐14,6) *  8,3  Se incrementa 

C18. Otorgación del consentimiento  100  43,3  61,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐100 100 

C19. Entrega de copia  100  100  96,7  83,3 (74,9‐91,8) *    ‐‐16,7 16,7 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 54: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H6 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  28,3  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐28,3 100 

C2. Servicio o unidad  48,1  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐48,1 100 

C3. Datos del médico informante  77,4  46,7  55,0  55,0 (43,6‐66,4) *    ‐‐22,4 28,9 

C4. Datos del paciente  25,5  0,0  0,0  40,0 (28,8‐51,2) *  14,5  Se incrementa 

C5. Datos del representante legal  42,5  38,3  18,3  38,3 (27,2‐49,4)  ‐   ‐4,2 9,9 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  47,2  6,7  8,3  5,0 (0,0‐10,0) *    ‐‐42,2 89,4 

C7. Nombre del procedimiento  0,9  8,3  10,0  6,7 (1,0‐12,4) *  5,8  Se incrementa 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 62,3  41,7  33,3  31,7 (21,0‐42,3) *    ‐‐30,6 49,1 

C9. Finalidad   78,3  56,7  63,3  58,3 (47,1‐69,6) *  ‐   ‐20 25,5 

C10. Consecuencias   97,2  83,3  81,7  71,7 (61,4‐82,0) *    ‐‐25,5 26,2 

C11. Riesgos probables o típicos  42,5  43,3  46,7  35,0 (24,1‐45,9)  ‐   ‐7,5 17,6 

C12. Riesgos personalizados  51,9  33,3  41,7  20,0 (10,9‐29,1) *    ‐‐31,9 61,5 

C13. Contraindicaciones  99,1  98,3  96,7  98,3 (95,4‐100)  ‐   ‐0,8 0,8 

C14. Alternativas al procedimiento  75,5  51,7  60,0  41,7 (30,4‐52,9) *    ‐‐33,8 44,8 

C15. Comprensión y aclaración dudas  76,4  38,3  36,7  36,7 (25,7‐47,7) *    ‐‐39,7 52,0 

C16. Conocimiento de revocación  45,3  1,7  1,7  1,7 (0,0‐4,6) *  ‐   ‐43,6 96,2 

C17. Espacio para la revocación  50,9  16,7  15,0  6,7 (1,0‐12,4) *    ‐‐44,2 86,8 

C18. Otorgación del consentimiento  20,8  20,0  20,0  18,3 (9,5‐27,2)  ‐   ‐2,5 12,0 

C19. Entrega de copia  99,1  18,3  1,7  8,3 (2,0‐14,7) *    ‐‐90,8 91,6 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 55: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H7 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C2. Servicio o unidad  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C3. Datos del médico informante  2,6  0,0  1,7  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐2,6 100 

C4. Datos del paciente  94,9  18,3  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐94,9 100 

C5. Datos del representante legal  2,6  0,0  0,0  3,3 (0,0‐7,0)  0,7  Se incrementa 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  97,4  68,3  0,0  18,3 (10,5‐26,2) *    ‐‐79,1 81,2 

C7. Nombre del procedimiento  5,1  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *   ‐5,1  ‐100 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 82,1  35,0  6,7  5,0 (0,6‐9,4) *  ‐   ‐77,1 93,9 

C9. Finalidad   87,2  51,7  40,0  26,7 (17,7‐35,7) *    ‐‐60,5 69,4 

C10. Consecuencias   100  58,3  90,0  85,0 (77,7‐92,3) *    ‐‐15,0 15,0 

C11. Riesgos probables o típicos  71,8  46,7  23,3  30,0 (20,7‐39,3) *    ‐‐41,8 58,2 

C12. Riesgos personalizados  5,1  0,0  1,7  10,0 (3,9‐16,1)  4,9  Se incrementa 

C13. Contraindicaciones  100  93,3  96,7  100 (100‐100)   0,0  Permanece igual 

C14. Alternativas al procedimiento  94,9  61,7  45,0  35,0 (25,3‐44,7) *    ‐‐59,9 63,1 

C15. Comprensión y aclaración dudas  92,3  43,3  0,0  3,3 (0,0‐7,0) *  ‐   ‐89,0 96,4 

C16. Conocimiento de revocación  2,6  0,0  0,0  3,3 (0,0‐7,0)  0,7  Se incrementa 

C17. Espacio para la revocación  2,6  0,0  0,0  3,3 (0,0‐7,0)  0,7  Se incrementa 

C18. Otorgación del consentimiento  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C19. Entrega de copia  100  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐100 100 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 56: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H8 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  0,6  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C2. Servicio o unidad  0,6  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C3. Datos del médico informante  0,6  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C4. Datos del paciente  0,6  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C5. Datos del representante legal  0,6  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  0,0  0,0  1,7  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C7. Nombre del procedimiento  0,6  1,7  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐0,6 100 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 17,6  20,0  13,3  13,3 (6,3‐20,3)  ‐   ‐4,3 24,4 

C9. Finalidad   93,9  86,7  61,7  51,7 (41,4‐62,0) *    ‐‐42,2 44,9 

C10. Consecuencias   100  88,3  73,3  91,7 (86,0‐97,4) *  ‐   ‐8,3 8,3 

C11. Riesgos probables o típicos  24,8  15,0  18,3  8,3 (2,6‐14,0) *    ‐‐16,5 66,5 

C12. Riesgos personalizados  9,1  1,7  3,3  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐   ‐9,1 100 

C13. Contraindicaciones  100  90,0  66,7  63,3 (53,4‐73,3) *    ‐‐36,7 36,7 

C14. Alternativas al procedimiento  76,4  60,0  43,3  36,7 (26,7‐46,6) *    ‐‐39,7 52,0 

C15. Comprensión y aclaración dudas  67,9  65,0  58,3  33,3 (23,6‐43,1) *    ‐‐34,6 51,0 

C16. Conocimiento de revocación  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C17. Espacio para la revocación  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C18. Otorgación del consentimiento  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C19. Entrega de copia  98,8  88,3  65,0  50,0 (39,7‐60,3) *    ‐‐48,8 49,4 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 57: Comparación de los porcentajes de incumplimiento por criterio. Hospital H9 

CRITERIO  PRIMERA 
EVALUACIÓN

SEGUNDA 
EVALUACIÓN 

TERCERA 
EVALUACIÓN

CUARTA 
EVALUACIÓN IC95%

DIFERENCIA ABSOLUTA
CUARTA‐PRIMERA (1) 

DIFERENCIA RELATIVA 
CUARTA‐PRIMERA (2) 

C1. Nombre del centro sanitario  0,7  33,3  0,0  0,0 (0,0‐0,0) *  ‐0,7  ‐100 

C2. Servicio o unidad  25,4  35,0  38,3  31,7 (23,1‐40,3)  6,3  Se incrementa 

C3. Datos del médico informante  36,6  18,3  30,0  31,7 (23,1‐40,3)  ‐   ‐4,9 13,4 

C4. Datos del paciente  23,9  20,0  21,7  18,3 (11,2‐25,5)  ‐   ‐5,6 23,4 

C5. Datos del representante legal  36,6  11,7  10,0  40,0 (30,9‐49,1)  3,4  Se incrementa 

C6. Fecha y el lugar donde se firma  37,3  45,0  53,3  25,0 (17,0‐33,0) *    ‐‐12,3 33,0 

C7. Nombre del procedimiento  0,7  3,3  1,7  3,3 (0,0‐6,7)  2,6  Se incrementa 

C8. Naturaleza y descripción procedimiento 60,4  41,7  40,0  35,0 (26,2‐43,8) *    ‐‐25,4 42,1 

C9. Finalidad   64,2  30,0  53,3  68,3 (59,7‐76,9)  4,1  Se incrementa 

C10. Consecuencias   96,3  96,7  96,7  96,7 (93,3‐100)  0,4  Se incrementa 

C11. Riesgos probables o típicos  49,3  31,7  46,7  36,7 (27,7‐45,6) *    ‐‐12,6 25,6 

C12. Riesgos personalizados  48,5  25,0  35,0  23,3 (15,5‐31,2) *    ‐‐25,2 52,0 

C13. Contraindicaciones  100  100  93,3  100 (100‐100)   0,0  Permanece igual 

C14. Alternativas al procedimiento  55,2  40,0  48,3  45,0 (35,8‐54,2) *    ‐‐10,2 18,5 

C15. Comprensión y aclaración dudas  59,0  81,7  60,0  65,0 (56,2‐73,8)  6,0  Se incrementa 

C16. Conocimiento de revocación  0,0  1,7  3,3  1,7 (0,0‐4,0)  1,7  Se incrementa 

C17. Espacio para la revocación  0,0  0,0  0,0  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C18. Otorgación del consentimiento  0,0  0,0  1,7  0,0 (0,0‐0,0)   0,0  Permanece igual 

C19. Entrega de copia  100  100  100  100 (100‐100)   0,0  Permanece igual 

(1): Porcentaje cuarta evaluación‐porcentaje primera evaluación  

(2): Diferencia absoluta X100/porcentaje primera evaluación 

*: Diferencias estadísticamente significativas (p<0,05) con respecto a la primera evaluación 
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Tabla 58: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Total SMS 

 
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN 

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  1413  13,0  13,0  C13. Contraindicaciones  1129  18,2  18,2 
C10. Consecuencias   1301  12,0  25,0  C10. Consecuencias   1069  17,3  35,5 
C19. Entrega de copia  1248  11,5  36,5  C9. Finalidad   591  9,5  45,0 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  908  8,4  44,9  C14. Alternativas al procedimiento  499  8,1  53,1 
C14. Alternativas al procedimiento  886  8,2  53,0  C19. Entrega de copia  443  7,2  60,3 

C9. Finalidad   855  7,9  60,9 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  406  6,6  66,8 

C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  573  5,3  66,2 

C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  348  5,6  72,4 

C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  549  5,1  71,3  C12. Riesgos personalizados  267  4,3  76,8 
C3. Datos del médico informante  499  4,6  75,9  C4. Datos del paciente  264  4,3  81,0 
C12. Riesgos personalizados  476  4,4  80,3  C11. Riesgos probables o típicos  243  3,9  84,9 
C11. Riesgos probables o típicos  449  4,1  84,4  C6. Fecha y el lugar donde se firma 235  3,8  88,7 
C16. Conocimiento de revocación  313  2,9  87,3  C2. Servicio o unidad  219  3,5  92,3 
C1. Nombre del centro sanitario  261  2,4  89,7  C3. Datos del médico informante  187  3,0  95,3 
C17. Espacio para la revocación  259  2,4  92,1  C5. Datos del representante legal  148  2,4  97,7 
C2. Servicio o unidad  258  2,4  94,4  C7. Nombre del procedimiento  40  0,6  98,3 
C5. Datos del representante legal  226  2,1  96,5  C17. Espacio para la revocación  37  0,6  98,9 

C4. Datos del paciente  177  1,6  98,2 
C18. Otorgación del 
consentimiento  29  0,5  99,4 

C18. Otorgación del 
consentimiento  152  1,4  99,6  C16. Conocimiento de revocación  24  0,4  99,8 
C7. Nombre del procedimiento  48  0,4  100  C1. Nombre del centro sanitario  13  0,2  100 
               
TOTAL  10851  100    TOTAL  6191  100    
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Tabla 59: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H1 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  143  11,4  11,4 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  26  21,3  21,3 

C10. Consecuencias   142  11,4  22,8  C10. Consecuencias   26  21,3  42,6 
C19. Entrega de copia  140  11,2  34,0  C12. Riesgos personalizados  26  21,3  63,9 
C3. Datos del médico informante  133  10,6  44,7  C14. Alternativas al procedimiento  17  13,9  77,9 
C1. Nombre del centro sanitario  132  10,6  55,2  C11. Riesgos probables o típicos  12  9,8  87,7 
C17. Espacio para la revocación  132  10,6  65,8  C13. Contraindicaciones  10  8,2  95,9 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  128  10,2  76,1  C9. Finalidad   5  4,1  100 
C16. Conocimiento de revocación  124  9,9  86,0  C5. Datos del representante legal  0  0,0  100 
C14. Alternativas al procedimiento  35  2,8  88,8  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C12. Riesgos personalizados  29  2,3  91,1  C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
C9. Finalidad   25  2,0  93,1  C3. Datos del médico informante  0  0,0  100 
C5. Datos del representante legal  23  1,8  95,0  C4. Datos del paciente  0  0,0  100 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  21  1,7  96,6  C6. Fecha y el lugar donde se firma 0  0,0  100 
C4. Datos del paciente  18  1,4  98,1  C7. Nombre del procedimiento  0  0,0  100 

C11. Riesgos probables o típicos  17  1,4  99,4 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  0  0,0  100 

C7. Nombre del procedimiento  4  0,3  99,8  C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  2  0,2  99,9  C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  1  0,1  100 

C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

C2. Servicio o unidad  0  0,0  100  C19. Entrega de copia  0  0,0  100 
                 
TOTAL  1249  100         TOTAL  122  100
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Tabla 60: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H2 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  302  17,1  17,1  C10. Consecuencias   177  40,7  40,7 
C19. Entrega de copia  300  16,9  34,0  C13. Contraindicaciones  172  39,5  80,2 
C10. Consecuencias   244  13,8  47,8  C14. Alternativas al procedimiento  41  9,4  89,7 
C9. Finalidad   144  8,1  55,9  C9. Finalidad   20  4,6  94,3 

C14. Alternativas al procedimiento  130  7,3  63,3 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  15  3,4  97,7 

C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  102  5,8  69,0  C11. Riesgos probables o típicos  10  2,3  100 
C11. Riesgos probables o típicos  102  5,8  74,8  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C3. Datos del médico informante  81  4,6  79,4  C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
C5. Datos del representante legal  81  4,6  84,0  C3. Datos del médico informante  0  0,0  100 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  75  4,2  88,2  C4. Datos del paciente  0  0,0  100 
C12. Riesgos personalizados  64  3,6  91,8  C5. Datos del representante legal  0  0,0  100 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  64  3,6  95,4  C6. Fecha y el lugar donde se firma 0  0,0  100 
C16. Conocimiento de revocación  61  3,4  98,9  C7. Nombre del procedimiento  0  0,0  100 
C4. Datos del paciente  7  0,4  99,3  C12. Riesgos personalizados  0  0,0  100 

C7. Nombre del procedimiento  7  0,4  99,7 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  0  0,0  100 

C2. Servicio o unidad  2  0,1  99,8  C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100 
C17. Espacio para la revocación  2  0,1  99,9  C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  2  0,1  100 

C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100  C19. Entrega de copia  0  0,0  100 
                 
TOTAL  1770  100     TOTAL  435  100    
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Tabla 61: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H3 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  342  13,4  13,4  C13. Contraindicaciones  351  13,3  13,3 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  341  13,4  26,8  C10. Consecuencias   345  13,0  26,3 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  320  12,5  39,3  C6. Fecha y el lugar donde se firma 287  10,8  37,2 
C10. Consecuencias   308  12,1  51,4  C12. Riesgos personalizados  287  10,8  48,0 

C14. Alternativas al procedimiento  256  10,0  61,5 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  281  10,6  58,6 

C12. Riesgos personalizados  234  9,2  70,6  C2. Servicio o unidad  252  9,5  68,1 
C19. Entrega de copia  184  7,2  77,8  C9. Finalidad   240  9,1  77,2 
C9. Finalidad   177  6,9  84,8  C14. Alternativas al procedimiento  216  8,2  85,4 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  78  3,1  87,8  C19. Entrega de copia  129  4,9  90,2 

C16. Conocimiento de revocación  60  2,4  90,2 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  111  4,2  94,4 

C18. Otorgación del 
consentimiento  57  2,2  92,4  C7. Nombre del procedimiento  47  1,8  96,2 
C3. Datos del médico informante  48  1,9  94,3  C4. Datos del paciente  23  0,9  97,1 
C4. Datos del paciente  45  1,8  96,1  C5. Datos del representante legal  23  0,9  98,0 
C11. Riesgos probables o típicos  42  1,6  97,7  C17. Espacio para la revocación  18  0,7  98,6 
C7. Nombre del procedimiento  31  1,2  98,9  C3. Datos del médico informante  12  0,5  99,1 
C5. Datos del representante legal  16  0,6  99,6  C11. Riesgos probables o típicos  12  0,5  99,5 
C17. Espacio para la revocación  6  0,2  99,8  C16. Conocimiento de revocación  12  0,5  100 
C2. Servicio o unidad  3  0,1  99,9  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 

C1. Nombre del centro sanitario  2  0,1  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

                 
TOTAL  2550  100         TOTAL  2646  100
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Tabla 62: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H4 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  115  10,1  10,1  C4. Datos del paciente  107  28,5  28,5 
C19. Entrega de copia  115  10,1  20,1  C13. Contraindicaciones  102  27,2  55,7 
C10. Consecuencias   105  9,2  29,3  C10. Consecuencias   73  19,5  75,2 
C3. Datos del médico informante  104  9,1  38,4  C9. Finalidad   48  12,8  88,0 
C9. Finalidad   103  9,0  47,4  C14. Alternativas al procedimiento  25  6,7  94,7 

C14. Alternativas al procedimiento  100  8,7  56,1 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  12  3,2  97,9 

C2. Servicio o unidad  99  8,7  64,8  C12. Riesgos personalizados  4  1,1  98,9 
C1. Nombre del centro sanitario  95  8,3  73,1  C7. Nombre del procedimiento  2  0,5  99,5 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  82  7,2  80,2  C19. Entrega de copia  2  0,5  100 
C11. Riesgos probables o típicos  72  6,3  86,5  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C17. Espacio para la revocación  64  5,6  92,1  C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  20  1,7  93,9  C3. Datos del médico informante  0  0,0  100 
C16. Conocimiento de revocación  19  1,7  95,5  C5. Datos del representante legal  0  0,0  100 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  17  1,5  97,0  C6. Fecha y el lugar donde se firma 0  0,0  100 
C12. Riesgos personalizados  11  1,0  98,0  C11. Riesgos probables o típicos  0  0,0  100 

C4. Datos del paciente  10  0,9  98,9 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  0  0,0  100 

C5. Datos del representante legal  10  0,9  99,7  C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  2  0,2  99,9  C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100 

C7. Nombre del procedimiento  1  0,1  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

                 
TOTAL  1144  100     TOTAL  375  100    
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Tabla 63: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H5 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C2. Servicio o unidad  68  11,4  11,4  C13. Contraindicaciones  68  15,7  15,7 
C13. Contraindicaciones  68  11,4  22,8  C10. Consecuencias   62  14,3  30,0 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  68  11,4  34,2  C19. Entrega de copia  57  13,2  43,2 
C18. Otorgación del 
consentimiento  68  11,4  45,6 

C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  48  11,1  54,3 

C19. Entrega de copia  68  11,4  57,0  C9. Finalidad   33  7,6  61,9 
C10. Consecuencias   66  11,1  68,0  C14. Alternativas al procedimiento  33  7,6  69,5 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  58  9,7  77,7 

C15. Comprensión y aclaración 
dudas  26  6,0  75,5 

C9. Finalidad   48  8,0  85,8  C2. Servicio o unidad  24  5,5  81,1 
C14. Alternativas al procedimiento  48  8,0  93,8  C3. Datos del médico informante  19  4,4  85,5 
C11. Riesgos probables o típicos  36  6,0  99,8  C11. Riesgos probables o típicos  19  4,4  89,8 
C12. Riesgos personalizados  1  0,2  100  C6. Fecha y el lugar donde se firma 12  2,8  92,6 
C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100  C12. Riesgos personalizados  8  1,8  94,5 
C3. Datos del médico informante  0  0,0  100  C1. Nombre del centro sanitario  6  1,4  95,8 
C4. Datos del paciente  0  0,0  100  C4. Datos del paciente  6  1,4  97,2 
C5. Datos del representante legal  0  0,0  100  C17. Espacio para la revocación  6  1,4  98,6 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  0  0,0  100  C5. Datos del representante legal  3  0,7  99,3 
C7. Nombre del procedimiento  0  0,0  100  C16. Conocimiento de revocación  3  0,7  100 
C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100  C7. Nombre del procedimiento  0  0,0  100 

C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

                 
TOTAL  597  100     TOTAL  433  100    
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Tabla 64: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H6 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  105  9,3  9,3  C13. Contraindicaciones  104  17,1  17,1 
C19. Entrega de copia  105  9,3  18,5  C10. Consecuencias   76  12,5  29,7 
C10. Consecuencias   103  9,1  27,6  C9. Finalidad   62  10,2  39,9 
C9. Finalidad   83  7,3  35,0  C3. Datos del médico informante  58  9,6  49,4 
C3. Datos del médico informante  82  7,2  42,2  C14. Alternativas al procedimiento  44  7,2  56,7 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  81  7,1  49,3  C4. Datos del paciente  42  6,9  63,6 
C14. Alternativas al procedimiento  80  7,1  56,4  C5. Datos del representante legal  41  6,8  70,3 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  66  5,8  62,2 

C15. Comprensión y aclaración 
dudas  39  6,4  76,8 

C12. Riesgos personalizados  55  4,9  67,1  C11. Riesgos probables o típicos  37  6,1  82,9 

C17. Espacio para la revocación  54  4,8  71,8 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  34  5,6  88,5 

C2. Servicio o unidad  51  4,5  76,3  C12. Riesgos personalizados  21  3,5  91,9 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  50  4,4  80,8 

C18. Otorgación del 
consentimiento  19  3,1  95,1 

C16. Conocimiento de revocación  48  4,2  85,0  C19. Entrega de copia  9  1,5  96,5 
C5. Datos del representante legal  45  4,0  89,0  C7. Nombre del procedimiento  7  1,2  97,7 
C11. Riesgos probables o típicos  45  4,0  92,9  C17. Espacio para la revocación  7  1,2  98,8 
C1. Nombre del centro sanitario  30  2,6  95,6  C6. Fecha y el lugar donde se firma 5  0,8  99,7 
C4. Datos del paciente  27  2,4  98,0  C16. Conocimiento de revocación  2  0,3  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  22  1,9  99,9  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C7. Nombre del procedimiento  1  0,1  100  C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
                 
TOTAL  1133  100     TOTAL  607  100    
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Tabla 65: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H7 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C10. Consecuencias   39  10,6  10,6  C13. Contraindicaciones  39  31,2  31,2 
C13. Contraindicaciones  39  10,6  21,3  C10. Consecuencias   33  26,4  57,6 
C19. Entrega de copia  39  10,6  31,9  C14. Alternativas al procedimiento  14  11,2  68,8 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  38  10,4  42,2  C11. Riesgos probables o típicos  12  9,6  78,4 
C4. Datos del paciente  37  10,1  52,3  C9. Finalidad   10  8,0  86,4 
C14. Alternativas al procedimiento  37  10,1  62,4  C6. Fecha y el lugar donde se firma 7  5,6  92,0 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  36  9,8  72,2  C12. Riesgos personalizados  4  3,2  95,2 

C9. Finalidad   34  9,3  81,5 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  2  1,6  96,8 

C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  32  8,7  90,2  C5. Datos del representante legal  1  0,8  97,6 

C11. Riesgos probables o típicos  28  7,6  97,8 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  1  0,8  98,4 

C7. Nombre del procedimiento  2  0,5  98,4  C16. Conocimiento de revocación  1  0,8  99,2 
C12. Riesgos personalizados  2  0,5  98,9  C17. Espacio para la revocación  1  0,8  100 
C3. Datos del médico informante  1  0,3  99,2  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C5. Datos del representante legal  1  0,3  99,5  C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
C16. Conocimiento de revocación  1  0,3  99,7  C3. Datos del médico informante  0  0,0  100 
C17. Espacio para la revocación  1  0,3  100  C4. Datos del paciente  0  0,0  100 
C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100  C7. Nombre del procedimiento  0  0,0  100 

C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100  C19. Entrega de copia  0  0,0  100 
 
TOTAL  367  100     TOTAL  125  100    
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Tabla 66: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H8 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C10. Consecuencias   165  16,9  16,9  C10. Consecuencias   151  26,2  26,2 
C13. Contraindicaciones  165  16,9  33,8  C13. Contraindicaciones  105  18,2  44,4 
C19. Entrega de copia  163  16,7  50,5  C9. Finalidad   85  14,8  59,2 
C9. Finalidad   155  15,9  66,3  C19. Entrega de copia  83  14,4  73,6 
C14. Alternativas al procedimiento  126  12,9  79,2  C14. Alternativas al procedimiento  61  10,6  84,2 
C15. Comprensión y aclaración 
dudas  112  11,5  90,7 

C15. Comprensión y aclaración 
dudas  55  9,5  93,8 

C11. Riesgos probables o típicos  41  4,2  94,9 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  22  3,8  97,6 

C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  29  3,0  97,9  C11. Riesgos probables o típicos  14  2,4  100 
C12. Riesgos personalizados  15  1,5  99,4  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C1. Nombre del centro sanitario  1  0,1  99,5  C2. Servicio o unidad  0  0,0  100 
C2. Servicio o unidad  1  0,1  99,6  C3. Datos del médico informante  0  0,0  100 
C3. Datos del médico informante  1  0,1  99,7  C4. Datos del paciente  0  0,0  100 
C4. Datos del paciente  1  0,1  99,8  C5. Datos del representante legal  0  0,0  100 
C5. Datos del representante legal  1  0,1  99,9  C6. Fecha y el lugar donde se firma 0  0,0  100 
C7. Nombre del procedimiento  1  0,1  100  C7. Nombre del procedimiento  0  0,0  100 
C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  0  0,0  100  C12. Riesgos personalizados  0  0,0  100 
C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100  C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100 
C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100  C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

                 
TOTAL  977  100     TOTAL  576  100    
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Tabla 67: Comparación de las frecuencias absolutas, relativas y acumuladas de incumplimiento. Hospital H9 

  
PRIMERA EVALUACIÓN  CUARTA EVALUACIÓN   

CRITERIO  FRECUANCIA
ABSOLUTA 

FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA CRITERIO  FRECUANCIA

ABSOLUTA 
FRECUENCIA 
RELATIVA 

FRECUENCIA 
ACUMULADA 

C13. Contraindicaciones  134  12,6  12,6  C13. Contraindicaciones  134  13,9  13,9 
C19. Entrega de copia  134  12,6  25,2  C19. Entrega de copia  134  13,9  27,7 
C10. Consecuencias   129  12,1  37,3  C10. Consecuencias   130  13,4  41,2 
C9. Finalidad   86  8,1  45,4  C9. Finalidad   92  9,5  50,7 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  81  7,6  53,0 

C15. Comprensión y aclaración 
dudas  87  9,0  59,7 

C15. Comprensión y aclaración 
dudas  79  7,4  60,4  C14. Alternativas al procedimiento  60  6,2  65,9 
C14. Alternativas al procedimiento  74  7,0  67,4  C5. Datos del representante legal  54  5,6  71,5 
C11. Riesgos probables o típicos  66  6,2  73,6  C11. Riesgos probables o típicos  49  5,1  76,5 

C12. Riesgos personalizados  65  6,1  79,7 
C8. Naturaleza y descripción 
procedimiento  47  4,9  81,4 

C6. Fecha y el lugar donde se 
firma  50  4,7  84,4  C2. Servicio o unidad  42  4,3  85,7 
C3. Datos del médico informante  49  4,6  89,0  C3. Datos del médico informante  42  4,3  90,1 
C5. Datos del representante legal  49  4,6  93,6  C6. Fecha y el lugar donde se firma 34  3,5  93,6 
C2. Servicio o unidad  34  3,2  96,8  C12. Riesgos personalizados  31  3,2  96,8 
C4. Datos del paciente  32  3,0  99,8  C4. Datos del paciente  25  2,6  99,4 
C1. Nombre del centro sanitario  1  0,1  99,9  C7. Nombre del procedimiento  4  0,4  99,8 
C7. Nombre del procedimiento  1  0,1  100  C16. Conocimiento de revocación  2  0,2  100 
C16. Conocimiento de revocación  0  0,0  100  C1. Nombre del centro sanitario  0  0,0  100 
C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100  C17. Espacio para la revocación  0  0,0  100 
C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

C18. Otorgación del 
consentimiento  0  0,0  100 

              
TOTAL  1064  100    TOTAL  967  100   
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Figura 5: Diagrama de Pareto primera evaluación. Total SMS
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Figura 6: Diagrama de Pareto antes‐después. Total SMS
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Figura 7: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H1
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Figura 8: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H2
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Figura 9: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H3

Antes

13 6 15 10 14 12 19 9 8 16 18 3 4 11 7 5 17 2 1

2.600
2.500

2.400
2.300

2.200

2.100
2.000

1.900

1.800
1.700

1.600

1.500
1.400

1.300
1.200

1.100

1.000
900

800

700
600

500
400

300

200
100

0

100%

95%

90%

85%

80%

75%

70%

65%

60%

55%

50%

45%

40%

35%

30%

25%

20%

15%

10%

5%

0%

Después

13 10 6 12 15 2 9 14 19 8 7 4 5 17 16 3 11 1 18

2.600
2.500

2.400
2.300

2.200

2.100
2.000

1.900

1.800
1.700

1.600

1.500
1.400

1.300
1.200

1.100

1.000
900

800

700
600

500
400

300

200
100

0

100%

95%

90%

85%

80%

75%

70%

65%

60%

55%

50%

45%

40%

35%

30%

25%

20%

15%

10%

5%

MEJORA

0%

CRITERIOS

 N
UM

ER
O 
IN
CU

M
PL
IM

IE
NT

OS
 

 %
 A
CU

M
U
LA
DO

 
IN
CU

M
PL
IM

IE
N
TO

S

1. NOMBRE DEL CENTRO  

2. SERVICIO O UNIDAD 

3. DATOS DEL MÉDICO  

4. DATOS DEL PACIENTE 

5. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL 

6. FECHA Y EL LUGAR DONDE SE FIRMA 

7. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 

8. DESCRIPCIÓN PROCEDIMIENTO 

9. FINALIDAD  

10. CONSECUENCIAS  

11. RIESGOS TÍPICOS 

12. RIESGOS PERSONALIZADOS 

13. CONTRAINDICACIONES 

14. ALTERNATIVAS  

15. COMPRENSIÓN Y DUDAS 

16. CONOCIMIENTO REVOCACIÓN 

17. ESPACIO PARA REVOCACIÓN 

18. OTORGACIÓN DE CONSENTIMIENTO 

19. ENTREGA DE COPIA 



 

 

164

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 10: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H4
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Figura 11: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H5
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Figura 12: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H6
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Figura 13: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H7
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Figura 14: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H8
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Figura 15: Diagrama de Pareto antes‐después. Hospital H9
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5.1  Relevancia  del  problema  de  calidad  analizado: 
importancia  de  los  documentos  de  consentimiento 
informado 
 
La relación más importante de la asistencia sanitaria es la del médico con el paciente. Esta se 
desarrolla mayoritariamente según un modelo basado en el principio de autonomía, según el 
cual  el  paciente  debe dar  su  consentimiento,  después  de  ser  adecuadamente  informado, 
para que se le practique un procedimiento o intervención2,3. 
 
El DCI es el soporte documental del proceso de consentimiento y, aunque este es sobre todo 
verbal,  la sobrecarga asistencial de  los centros sanitarios  los convierte muchas veces en  la 
única fuente de información al paciente4,5.    
 
Aunque  algunos  médicos  emplean,  en  lugar  de  los  DCI  que  consideran  excesivamente 
rígidos,  la  toma  de  notas  en  la  misma  hoja  del  historial  evolutivo  del  enfermo,  los 
formularios escritos siguen siendo los procedimientos más ampliamente utilizados4. 
 
Una  revisión  sistemática  de  ensayos  clínicos,  donde  se  valoraba  la  efectividad  de  54 
intervenciones en  relación con  la mejora producida en  la comprensión del consentimiento 
informado utilizado con fines de investigación, concluyó que las más efectivas eran la mejora 
de los formularios de consentimiento junto con el aumento de la discusión verbal140. 
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5.2  Material  y  métodos:  ventajas  y  limitaciones  de  la 
metodología utilizada 
 
 
5.2.1 Herramienta diseñada para  la valoración de  la calidad de  los 
documentos: criterios de calidad 
 
La  correcta construcción de  los  criterios es,  junto a  la  selección adecuada del problema a 
valorar, una de las fases más importantes de los ciclos de mejora33. 
 
Se  diseñaron  19  criterios  con  los  que  se  evaluó  la  calidad  de  los  documentos  de 
consentimiento informado hospitalarios.  
 
Dado que las fuentes de información para la obtención de los criterios fueron la revisión de 
los utilizados  en  los  trabajos publicados  y  la normativa  vigente,  y que  los mismos  fueron 
revisados por expertos, su uso permite valorar, de forma válida, si los documentos utilizados 
actualmente se ajustan a la buena práctica y al marco legal.  
 
Los valores obtenidos en el índice de kappa, ya descritos, garantizan su fiabilidad, dado que 
la mayor parte de  los  autores  coinciden en dar por  aceptables  a  los  criterios  con  kappas 
mayores de 0,4 y por buenos o notables a aquellos que tienen valores mayores de 0,633. 
 
El  proceso  seguido  para  la  elaboración  de  los  criterios  utilizados  en  este  estudio141,  los 
convierten en una herramienta de gran utilidad, tanto para conocer el nivel de calidad de los 
DCI  utilizados  actualmente,  como  para  valorar  y monitorizar  el  impacto  de  las medidas 
correctoras, sobre  la hipótesis de que documentos de calidad contribuyen a  la mejora del 
proceso de información.  
 
Se evaluó  la calidad formal de  los documentos y no si su contenido era adecuado o no. De 
todos modos, la evaluación de la calidad formal permite valorar la presencia en los mismos 
de todos los apartados de información que la bibliografía sobre el tema establece (validez de 
contenido),  lo  cual  es  básico  para  que  puedan  cumplir  con  sus  funciones  de  orientar  el 
proceso de  información y de debate sobre  la medida diagnóstica o terapéutica propuesta y 
de proteger legalmente al médico44. Tan sólo se han excluido del estudio aquellos aspectos 
relacionados con  la realización de proyectos de  investigación, o aquellos otros que pueden 
aparecer mejor  recogidos en  la historia  clínica o en documentos  independientes,  como  la 
negativa al tratamiento o a ser informado69,142. 
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Como indicador resumen de los resultados obtenidos se obtuvo el promedio de defectos por 
documento,  asignando  el mismo  peso  o  importancia  relativa  a  cada  uno  de  los  criterios 
valorados.  Sin  embargo,  en  algunos  de  los  trabajos  revisados  los  autores  calcularon  un 
indicador sintético ponderado, sin aclarar  la metodología utilizada para el cálculo del peso 
asignado  a  cada  uno  de  los  criterios111,117.  La  ponderación  de  los  criterios  y  el método 
empleado  para  ello  son  siempre  objeto  de  discusión,  al  implicar  generalmente  cierta 
valoración subjetiva; aunque  la opinión de expertos o de  la población ha sido utilizada con 
cierta frecuencia, dada su aparente  legitimidad, el empleo de técnicas estadísticas como el 
análisis factorial es considerado por algunos autores como la forma más adecuada y aséptica 
para ponderar143. 
 
 
5.2.2 Diseño de estudio utilizado para  la realización del trabajo de 
valoración 
 
Los ciclos de evaluación y mejora de la calidad son estudios cuasi‐experimentales  sin grupo 
control y tienen, por lo tanto, las ventajas e inconvenientes de los mismos144,145.  
 
Entre  los  inconvenientes  cabe  señalar  el  que  no  se  puede  asegurar  que  los  cambios 
aparecidos sean debidos a la propia intervención, dado que pueden deberse también a otras 
intervenciones o aspectos no controlados.  
 
Sin  embargo,  hay  que  considerar  las  numerosas  ventajas  de  los  estudios  cuasi‐
experimentales,  con  respecto a  los experimentales puros,  como  son el menor número de 
obstáculos para su realización, su menor coste y el que a veces este tipo de diseños son  la 
única alternativa, dado que no parece ético aplicar  las mejoras sólo a un grupo, y dejar sin 
ellas a otro para que actúe de control. 
 
 
5.2.3 Volumen de documentos valorados 
 
En total se han valorado 3.045 DCI correspondientes al total de hospitales públicos generales 
de  un  Servicio  Regional  de  Salud.  En  los  estudios  publicados  con  anterioridad,  el mayor 
número de documentos revisados correspondía a un trabajo realizado en  los hospitales del 
antiguo INSALUD donde se evaluaron 1.675 documentos117. 
 
La variabilidad en el número de DCI enviados por los hospitales, y el hecho de que en todas 
las valoraciones haya uno o más centros que hayan remitido para su evaluación un mayor 
número  de  documentos  que  el  hospital  que  cuenta  con  el  mayor  número  de  camas  y 
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servicios, puede estar  indicando,  tal como se ha sugerido en otras referencias, que se han 
incorporado  sin  elaboración  propia,  los  DCI  elaborados  por  las  Sociedades  Científicas, 
independientemente de su uso real en el centro110.  
 
En la práctica clínica diaria no están claros los procedimientos diagnósticos y terapéuticos en 
los que  la exigencia de DCI es  conveniente4,112,125,146,  siendo este el motivo por el  cual  se 
propuso, en el Seminario conjunto entre el Consejo General del Poder Judicial y el Ministerio 
de Sanidad, que fuesen  las Sociedades Científicas  las que acordasen  los procedimientos de 
cada especialidad para  los que es necesario el DCI48. Diferentes  sociedades científicas han 
ido publicando el  listado para  los que recomiendan el uso de DCI escrito142,147‐150 y algunos 
Servicios Regionales de Salud han elaborado, en colaboración con  las mismas, modelos de 
consentimiento informado para varias intervenciones y procedimientos151,152.  
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5.3 Resultados obtenidos 
 
 
5.3.1 Uso de documentos genéricos 
 
El  uso  de  documentos  genéricos  (1,35%  de  los  DCI  recibidos  en  la  primera  evaluación, 
excluyendo  los  repetidos, y en un porcentaje no calculado en  las otras al haber  trabajado 
con muestras), que no es aceptado desde el punto de vista legal, era inferior al encontrado 
en  otros  estudios111,117,121.  Los  DCI  deben  ser  específicos  para  cada  procedimiento 
diagnóstico o terapéutico a realizar4,40,48,112,117.  
 
La exclusión del estudio de este tipo de documentos, así como de los otros ya señalados en 
el  apartado  de  material  y  métodos,  ha  podido  introducir  un  sesgo  en  el  sentido  de 
infraestimar el número de incumplimientos detectados, dado que se trata en muchos casos 
de documentos que no cumplirían la mayor parte de los criterios valorados.  
 
 
5.3.2 Utilización de documentos sin epígrafes 
 
El porcentaje de DCI sin epígrafes se redujo de forma importante en todos los hospitales. Los 
formularios  que  utilizan  un  formato  de  discusión  estructurada  pueden  facilitar  el  dialogo 
médico‐paciente121.  
 
En  algunos  trabajos  se  han  estudiado  otros  aspectos  relacionados  con  la  legibilidad 
tipográfica de  los documentos,  como  la distribución  cuidadosa de  los  espacios,  el uso de 
diversos tipos de letra y de colores y la presencia de gráficos, señalando que es llamativa la 
pobreza  visual  de muchos  de  los DCI  utilizados90,108.  Aunque  estos  aspectos  no  han  sido 
valorados cuantitativamente en este estudio,  la  impresión general es que  los documentos 
utilizados por el SMS tienen un amplio margen para la mejora en relación con los mismos.  
 
 
5.3.3 Mejora global y existencia de variabilidad entre hospitales en 
los resultados alcanzados 
 
Tras  la  introducción de  las medidas correctoras, el número de defectos disminuyó casi a  la 
mitad, con descensos estadísticamente significativos en 16 de los 19 criterios valorados.  
 
Aunque  en  este  trabajo  no  se  ha  valorado  la  contribución  específica  de  cada  medida 
correctora  a  la  mejora  global  alcanzada,  un  estudio  realizado  en  el  centro  donde  se 
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alcanzaron  los mejores resultados en  la cuarta evaluación  (el H1), atribuía  los mismos a  la 
puesta en marcha de un sistema de registro y acreditación de los DCI153.  
 
La utilización en todos los casos del modelo de consentimiento informado que fue aprobado 
por  el  grupo  de  trabajo  (Anexo  9),  hubiese  permitido  reducir  a  cero  los  incumplimientos 
encontrados en  la mayor parte del resto de  los criterios  (los riesgos personalizados dentro 
del  grupo  de  datos  del  procedimiento  a  realizar  y  el  total  de  criterios  de  los  otros  dos 
grupos). La dificultad de un proyecto de trabajo como el realizado, en el que han participado 
los profesionales de todos los hospitales de un Servicio Regional de Salud a lo largo de varios 
años, ha podido influir en que este resultado no haya sido alcanzado.    
 
Las mejoras no se dieron por igual en todos los centros, dado que en uno de ellos (el H3) no 
se obtuvieron apenas diferencias. 
 
Si  bien  se  encuentran  estudios  publicados  sobre  evaluación  y mejora  de  la  calidad  del 
consentimiento  informado126,128,137,154  en  ninguno  de  ellos  se  había  realizado  un  ciclo 
completo de evaluación y mejora de  la calidad  formal de  los DCI hospitalarios previa a  su 
utilización en pacientes concretos. Esto  impide comparar  las mejoras obtenidas con  las de 
estos estudios.  
 
Existen  otros  trabajos  donde,  aunque  se  alcanzaron  también mejoras  en  los  niveles  de 
calidad  de  los  criterios  evaluados,  sus  resultados  no  son  directamente  comparables  a  los 
obtenidos en este estudio, dado el distinto enfoque y objetivos de uno de ellos (evaluación 
el grado de efectividad de una plantilla utilizada para el rediseño de los documentos)123, y el 
pequeño  tamaño muestral y alto nivel de especificidad de  los DCI valorados en el otro  (7 
documentos para procedimientos cardiológicos de imagen)124. Además, el número y tipo de 
criterios de calidad utilizados en la valoración fue también distinto. 
 
 
5.3.4 Criterios donde se acumula el mayor margen la mejora 
 
Entre los criterios con mayor margen para la mejora en la última evaluación tenemos, junto 
a la entrega de copia del DCI, aquellos relacionados con la capacidad de elección y el grado 
de  comprensión  del  paciente,  en  concreto,  la  información  sobre  las  contraindicaciones, 
consecuencias relevantes, alternativas, comprensión y aclaración de dudas y finalidad. Tanto 
la  entrega  de  copia  como  las  contraindicaciones  son  aspectos  que  sólo  habían  sido 
estudiados en uno de los trabajos anteriores69, que obtuvo resultados similares.  
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El  alto  porcentaje  de  defectos  obtenido  en  relación  con  la  entrega  de  copia,  que  es  un 
requisito  contemplado  en  la  legislación  de  ámbito  regional131,  es  consistente  con  los 
resultados  de  la  Encuesta  de  Satisfacción  de  Atención  Especializada  del  año  2013, 
correspondiente a los servicios quirúrgicos de los hospitales incluidos en el estudio, donde el 
21,1%  de  los  pacientes manifestaban  no  haber  recibido  copia  del DCI155,  e  inferior  a  los 
obtenidos  en  otro  trabajo  publicado  en  2009  sobre  pacientes  intervenidos  de  urgencia, 
donde el 72,5% de  los mismos no había recibido copia del DCI de cirugía y al 90% no se  le 
había  entrega  la  copia  del  de  anestesia126.  Estos  últimos  resultados  se  asemejan  a  los 
obtenidos en fechas similares, en la primera evaluación de este estudio.  
 
En  cuanto  a  la  declaración  de  haber  comprendido  y  aclarado  las  dudas,  no  se  han 
considerado cumplimiento expresiones como que "el pacientes se encuentra satisfecho con 
la información dada" o "el paciente ha sido informado", dado que el médico puede haberse 
esforzado mucho en informar sin que el paciente haya comprendido el proceso69. Cuando a 
los pacientes se  les permite realizar  las preguntas que son  importantes para ellos y reciben 
respuestas, se sienten más relajados, más satisfechos con  la consulta, aumenta el grado de 
comprensión de la información clínica, y son más propensos a mejorar90,91. 
 
Llama  la  atención  que,  tanto  en  este  estudio  como  en  el  resto  de  los  realizados  a  nivel 
nacional69,111,112,117, sea  la  información sobre  los riesgos una de  las que presenta un mayor 
nivel de cumplimiento dentro de los datos del procedimiento a realizar. El hecho de que los 
riesgos  tengan mayor  presencia  que  los  beneficios  en  los DCI  pudiera  estar  indicando,  al 
igual que ya ha sido señalado en otro trabajo, el carácter más defensivo que informativo de 
estos  documentos111.    La  situación  inversa,  que  es  la  que  ocurre  en  algunos  estudios 
realizados  en  países  con  sistema  sanitario  mayoritariamente  privado5,122,124,  donde  la 
presencia  de  los  riesgos  en  los  documentos  es menor  o  similar  que  la  de  los  beneficios, 
podría estar asociado con una sobreestimación de los beneficios diagnósticos o terapéuticos 
de la prueba y con una mayor aceptación de las intervenciones que se propongan. Por otra 
parte,  en  otro  estudio,  se  ha  relacionado  la  escasa  información  sobre  los  riesgos  con  la 
inexistencia de formularios prediseñados para la recogida del consentimiento informado156.  
 
Los riesgos, que son el aspecto sobre el que se ha hecho más hincapié en la literatura sobre 
consentimiento informado, deberían aparecer recogidos en todos los DCI121, pero dado que 
el médico puede ampliar  la  información hablando con el paciente, sólo se deberían  incluir 
por  escrito  los  riesgos  muy  graves  y  relativamente  frecuentes  o  los  leves  pero  muy 
frecuentes45. Hay autores que van más lejos y dicen que, para que el paciente pueda elegir, 
los DCI deberían recoger los riesgos y beneficios del procedimiento y, además, de cada una 
de  las alternativas46,123,124. Ninguno de  los documentos evaluados en este trabajo cumpliría 
con este requisito. 
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Como resumen de los resultados obtenidos se podría concluir que se ha mejorado la calidad 
de los documentos, lo cual es un factor importante para que los pacientes puedan ejercer el 
principio  de  autonomía,  es  decir,  el  derecho  a  decidir  libremente,  después  de  recibir  la 
información  adecuada  entre  las  opciones  clínicas  disponibles.  Debe  tenerse  en  cuenta 
además que en  los últimos años  la mayor parte de procesos  judiciales  contra médicos  se 
basan en defectos en el proceso de información84,86,112.  
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5.4 Implicaciones del trabajo realizado 
 
 
5.4.1 Implicaciones para los pacientes 
 
La función más importante de los DCI es orientar el proceso de información y debate sobre 
la intervención propuesta entre médico y paciente44,45. 
 
Las mejoras alcanzadas en este trabajo pueden ayudar a mejorar la calidad de la interacción 
médico‐paciente  y  la  toma  de  decisiones  compartidas,  dado  que  algunos  estudios  han 
demostrado que proporcionar información escrita al paciente, por medio de DCI de calidad, 
produce  una  mejora  significativa  en  la  comprensión  y  el  recuerdo  de  datos 
relevantes100,121,124,136,157‐160. 
 
De  todos  modos  es  importante  señalar  que,  aunque  la  comprensión  es  clave  para  el 
consentimiento  informado, no hay una herramienta validada y ampliamente aceptada para 
evaluarla. Su valoración es además compleja, dados los numerosos factores que intervienen 
para que  se de una  comprensión  adecuada  y que  incluyen,  además de  la  calidad del DCI 
escrito, la competencia del médico, la adecuada transmisión de la información, disponer del 
tiempo suficiente y  la utilización de algún tipo de retroalimentación que permita garantizar 
la comprensión por parte del paciente de la información recibida161.  
 
 
5.4.2  Implicaciones  para  los  profesionales  y  para  el  Servicio 
Murciano de Salud 
 
El DCI,  además de orientar  el proceso de  información  y debate entre médico  y paciente, 
debe facilitar la protección legal del médico44,45.   
 
En  los últimos años, el aumento de demandas  judiciales  contra médicos ha  fomentado  la 
práctica  de  la  llamada medicina  defensiva  y  ha  provocado  un  aumento  de  los  costes  del 
sistema sanitario79‐86. 
 
La mejora de  la calidad de  los DCI puede ayudar a mitigar estos problemas. De hecho, un 
artículo  señala que, en Estados Unidos, el  formulario de consentimiento  informado es  tan 
importante que muchos abogados no aceptarán un caso relacionado con el consentimiento 
si ven un DCI válido como parte de la evidencia162.  
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En España, una  sentencia de 2014 del Tribunal Superior de  Justicia de Murcia  condenó al 
Servicio  Murciano  de  Salud  al  pago  de  una  indemnización  de  12.000  euros  por  las 
deficiencias detectadas en los DCI de sustitución protésica de cadera y de rodilla, a pesar de 
que  no  se  había  producido  una  defectuosa  práctica  quirúrgica  ni  asistencial.  El  tribunal 
consideró  que  los  formularios  eran  claramente  insuficientes  y  “que  se  produjo  un  daño 
moral a la paciente al privarle de su derecho a decidir y asumir los riesgos y complicaciones 
inherentes a las intervenciones a las que se sometió, ya que tales deficiencias constituyen en 
todo  caso  una mala  praxis  ad  hoc”163.  Considerando  que  la  reclamación  patrimonial  se 
interpuso  en  2009,  coincidiendo  con  el  inicio  de  los  trabajos  de  valoración  de  estos 
documentos, una hipótesis a valorar en el futuro es la del posible ahorro económico que la 
mejora de la calidad los DCI puede suponer para el Servicio Regional de Salud.  
 
Los procesos  judiciales contra médicos por defectos en el proceso de  información pueden 
deberse, además de a  la ausencia o mala calidad de  los DCI, a problemas relacionados con 
otros aspectos, como la persona que realiza el consentimiento, el momento en el tiempo en 
el que se efectúa, o el lugar donde se lleva a cabo80. 
 



Discusión 
 

183 

 

5.5 Líneas de trabajo a realizar en el futuro en relación con 
el consentimiento informado 
 
 
5.5.1  Continuar  con  la  mejora  de  la  calidad  formal  de  los 
documentos 
 
Como aún queda margen para la mejora, se debe insistir en la implantación de las medidas 
correctoras  haciendo  especial  hincapié  en  aquellos  aspectos  con  mayor  número  de 
incumplimientos  y,  sobre  todo,  en  los  criterios  relacionados  con  la  presencia  en  los 
documentos de  la naturaleza del procedimiento  sanitario,  sus  riesgos,  sus beneficios y  las 
alternativas, que son considerados fundamentales por los expertos en este campo121.  
 
Se  deben  analizar  las  causas  de  los  defectos  en  estos  criterios  y  realizar  actividades  de 
formación  dirigidas  al  personal  sanitario  que  participa  en  la mejora  de  los  documentos. 
Algunos  autores  señalan  que  prácticamente  la  mitad  de  los  profesionales  sanitarios 
desconoce  lo que es un consentimiento  informado,  las partes que  lo  integran,  la  ley que  lo 
regula y la filosofía con que fue creado83. 
 
Hay que  clarificar qué procedimientos  tienen que disponer de DCI escrito dentro de  cada 
especialidad y potenciar  los  sistemas de  registro y acreditación de  los documentos de  los 
centros153.  
 
Se  debe  valorar  la  posibilidad  de  diseñar  DCI  corporativos,  tal  como  han  hecho  otras 
Comunidades  Autónomas151‐152,  pero  aunque  algunos  aspectos  del  consentimiento  son 
universales  otros  están  sujetos  a  discusión  y  no  está  claro  que  todos  los  centros  deban 
disponer de formularios comunes164. No existe unanimidad, por ejemplo, acerca del tipo de 
alternativas que deben ser ofrecidas al paciente (las que realiza el centro, las incluidas en la 
cartera de servicios del organismo al que pertenece el mismo o todas  las existentes a nivel 
internacional).  Se  opte  por  documentos  corporativos  o  específicos  de  cada  centro,  lo 
importante es que  sean de  calidad y, para ello,  se debe  implicar a  los profesionales en  la 
evaluación, mejora y actualización periódica de los mismos. 
 
Si el punto de partida es, como en este trabajo, la mejora de los DCI a nivel local, la creación 
de una base de datos con todos  los documentos utilizados por  los centros, clasificados por 
hospital, puede facilitar la posterior elaboración de DCI corporativos. 
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5.5.2  Evaluar  y  mejorar  la  legibilidad  y  el  contenido  de  los 
formularios 
 
Las mejoras  de  la  calidad  formal  deben  de  ir  acompañadas  de  otras  en  el  contenido  y 
legibilidad de los documentos. 
 
Las mejoras en el contenido de  los documentos, es decir,  la adecuación de  la  información 
recogida en  los mismos  a  la última evidencia  científica disponible,  requiere  la  implicación 
directa de  los clínicos que proponen el DCI153. Para esta  tarea algunos servicios optan por 
adaptar los textos avalados por la sociedad científica de su especialidad, sobre todo cuando 
estos gozan de reconocimiento o se están utilizando previamente148‐150, mientras que otros 
prefieren  realizar una  redacción propia. En el caso de DCI que estén  siendo utilizados por 
múltiples  servicios,  como  el  de  transfusión  de  hemoderivados,  puede  ser  necesario 
consensuar el contenido del documento entre los mismos153.  
 
Las mejoras  de  la  legibilidad  deben  abarcar  los  distintos  tipos  de  legibilidad  existentes. 
Desde un punto de vista práctico se pueden distinguir al menos tres tipos,  la estructural,  la 
del vocabulario y la tipográfica108. 
 
La  legibilidad estructural depende del  tamaño  y  complejidad de  las  frases  y palabras que 
componen el  texto108. Para  su estudio  se  recomienda utilizar  la Escala  INFLESZ, dado que 
esta  ha  sido  validada  para  la  evaluación  de  los  textos  en  lengua  castellana  dirigidos  a 
pacientes106.  
 
La legibilidad del vocabulario valora si las palabras utilizadas pertenecen o no al vocabulario 
de uso común y  la tipográfica, ya ha sido definida con anterioridad en el punto 5.3.2108. En 
relación  con esta última hay que  señalar que  la  forma en que  se presenta  la  información 
aparece como un factor importante cuando lo que se analiza resulta complejo de entender. 
La  información gráfica resulta una ayuda valiosa en estos casos, hasta el punto de que  los 
pacientes la prefieren a la simpleza de los textos o folletos informativos90. 
 
El  desarrollo  de  DCI  más  simples  e  informativos  potenciará  que  el  médico  sea  más 
consciente  de  lo  que  hace  y  que  el  paciente  sea más  consciente  de  a  que  se  somete, 
permitiendo a ambos tomar decisiones más responsables124.  
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5.5.3 Mejorar el proceso y resultados del consentimiento informado 
 
Las mejoras  en  la  calidad  formal,  contenido  y  legibilidad de  los DCI  no  garantizan  que  el 
proceso  de  consentimiento  se  realice  adecuadamente.  En  la  práctica  clínica  actual  no  es 
excepcional que la firma del DCI se omita126 o se reduzca a un mero acto protocolario entre 
el paciente y el médico, un modo de actuación impuesto89,127,165. 
 
Es necesario aclarar además algunos aspectos del proceso de  consentimiento que no han 
sido abordados con suficiente nivel de detalle en la legislación vigente de ámbito nacional y 
regional40,131, como quién es el médico que debe realizar el consentimiento (el que prescribe 
la prueba o el que la realiza),  con cuánto tiempo de antelación con respecto al momento de 
realización de  la prueba se debe hacer el consentimiento, qué situaciones de urgencia vital 
justifican  la  no  realización  del mismo,  qué  persona  puede  actuar  por  representación  del 
paciente  en  el  caso  de  que  esté  incapacitado,  en  qué  lugar  se  debe  realizar  el 
consentimiento para  considerar que no ha existido  coacción, o el papel de enfermería en 
este proceso46,80.  
 
Se debe mejorar  la accesibilidad de  los profesionales a  los DCI que hayan sido acreditados, 
mediante la ubicación de los mismos en la intranet de los centros153.  
 
La utilización de los DCI en una plataforma multimedia, que permita realizar una estimación 
personalizada  de  los  riesgos,  contribuiría  a  disminuir  la  variabilidad  en  el  proceso  de 
comunicación y a mejorar el proceso de toma de decisiones compartidas90,125,139,166‐168.  
 
Se  deben  potenciar  las  actividades  de  formación,  dirigidas  a  los  profesionales  sanitarios, 
sobre los objetivos y forma de realización del proceso de consentimiento, dado que muchos 
perciben el mismo  como una obligación  impuesta por  las  autoridades,  lo que dificulta  su 
aceptación e  implantación101,120. El entrenamiento basado en  la simulación es considerado 
actualmente  como  una  innovación  imprescindible  en  la  formación  médica.  En  este  se 
sustituye la realidad por un escenario simulado en el que estudiantes y profesionales pueden 
entrenar  para  adquirir  habilidades  de  comunicación,  psicomotrices  o  de  trabajo  en 
equipo169. 
 
Es  importante  comenzar  a  trabajar  ya  en  la medición  de  los  resultados  del  proceso  de 
consentimiento,  tanto a nivel del profesional como del paciente. En relación a este último 
algunos autores recomiendan el diseño de instrumentos que permitan explorar, de manera 
más específica que las encuestas de satisfacción tradicionales, la percepción por parte de los 
pacientes de los distintos componentes del proceso de información, consentimiento y toma 
de  decisiones.  Ello  requiere  conocer  previamente,  utilizando  técnicas  de  investigación 
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cualitativa,  cuales  son  los  aspectos  concretos  relacionados  con  este  tema  que  son 
importantes para los usuarios104.  
 
No obstante,  como  señala  Jovell, debemos  ser  conscientes de que  los  sistemas  sanitarios 
tienen  ante  si,  en  los  próximos  años,  como  consecuencia  del  cambio  de  un  paradigma 
paternalista a otro de decisiones compartidas donde el respeto a los valores y autonomía del 
paciente son la clave, “un cambio sin precedentes, un cambio que probablemente exceda a 
la capacidad de reacción de profesionales e instituciones”170. 
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Conclusiones 
 

1. La relación más importante de la asistencia sanitaria es la del médico con el paciente, 
que se basa sobre todo en el principio de autonomía. El DCI es el soporte documental del 
proceso de consentimiento y  la sobrecarga asistencial  lo convierte muchas veces en  la 
única fuente de información al paciente. 
 
2. Se han diseñado 19 criterios para la valoración de la calidad formal de los documentos 
de consentimiento  informado hospitalarios. Dado que  los criterios han sido obtenidos a 
partir de los utilizados en los trabajos publicados y la normativa vigente, su uso permite 
valorar de forma válida si  los documentos utilizados actualmente se ajustan a  la buena 
práctica y al marco legal. 
 
3. Los valores alcanzados con el índice de kappa garantizan su fiabilidad. 
 
4. Se han evaluado 3.045 documentos correspondientes al  total de hospitales públicos 
generales de un Servicio Regional de Salud. En ningún estudio previo se había valorado 
un volumen tan grande de documentos. 
 
5. Tras  la  introducción de  las medidas correctoras el porcentaje de defectos disminuyó 
en más del 40%, con descensos estadísticamente significativos en 16 de  los 19 criterios 
valorados.  
 
6. El promedio global de defectos por documento pasó de 7,6 en la primera evaluación a 
4,5 en la cuarta, habiéndose reducido también en 8 de los 9 centros.  
 
7. El porcentaje de documentos sin epígrafes disminuyó también de  forma  importante, 
en más del 72%. 
 
8. Los resultados obtenidos pueden ayudar a mejorar la calidad de la interacción médico‐
paciente y la toma de decisiones compartidas, así como la defensa legal del médico. 
 
9.  El  proceso  seguido  para  la  elaboración  de  los  criterios  los  convierte  en  una 
herramienta útil para la valoración de los utilizados en otros hospitales, la realización de 
comparaciones  externas,  y  de  actividades monitorización  de  la  calidad  que  permitan 
comprobar si las mejoras alcanzadas se mantienen en el tiempo. 
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Anexo 1: Artículo sobre evaluación de la calidad formal de los documentos de 
consentimiento informado en 9 hospitales 
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Anexo 2: Artículo sobre introducción de un sistema de acreditación para los documentos 
de consentimiento informado hospitalario 
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Anexo 3: Artículo sobre evaluación y mejora de la calidad de los documentos de 
consentimiento informado en nueve hospitales del Servicio Murciano de Salud 
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Anexo 4: Ejemplo de documento utilizado para fines distintos a la petición del consentimiento

SERVICIO DE  DERMATOLOGÍA 

NOTA IMPORTANTE PARA  LOS PACIENTES QUE VAN A SER OPERADOS 

 
Estimado señor o señora: 
Está Vd. en una lista de espera para ser intervenido en nuestro centro. Tenga  la seguridad 

de que próximamente va a ser atendido. Quizá haya sido informado de la fecha prevista o de  
que  será  avisado  por  teléfono  para  comunicarle  el  día  y  la  hora  de  la  intervención  en  el 
HOSPITAL DE LA VEGA LORENZO GUIRAO. 

Necesitamos que colabore con nosotros en el aprovechamiento de los quirófanos. Por ello le rogamos que 
siga las recomendaciones siguientes: 

 
1. Esté atento a los consejos que le hacen los médicos del hospital, sobre todo respecto 

a algunos medicamentos que pueda estar tomando y que deben suspenderse antes de  la 
intervención. Consulte cualquier duda en Consulta y tome su medicación habitual salvo que 
le indiquen lo contrario. 

 
2. Compruebe que sus datos telefónicos y dirección son correctos. Comunique si alguno 

ha variado. 
 
3. Anote por escrito  la fecha, hora y  lugar que  le proponen para  ingresar. También si  la 

intervención va a  ser con  ingreso o de  tipo ambulatorio. Conviene que sus  familiares más 
cercanos conozcan también estos datos. 

 
4. Si  antes  de  la  operación  (las  24‐48  horas  previas)  tiene  fiebre  o  algún  síntoma 

anormal, avise de  inmediato por teléfono al hospital (el número aparece en el encabezado 
de esta hoja y es preferible llamar por la mañana). Es posible que su intervención tenga que 
demorarse  pero,  sabiéndolo,  podemos  reasignarle  un  fecha  y,  además,  aprovechar  el 
quirófano para otro paciente.   

 
5. Si  en  algún  momento  no  pudiera  o  no  quisiera  ser  intervenido,  también  debe 

llamarnos. 
 
6. El día del  ingreso, preséntese en el mostrador de “Información de  la Planta Baja” y 

acuda acompañado sólo por un familiar o amigo. Ese día debe seguir las instrucciones que se 
le hayan dado por teléfono. 

 
7. En  las operaciones de  tipo ambulatorio  tenga previsto un  familiar   que conduzca el 

coche para llevarlo a casa y le acompañe durante ese día. 
 
8. Ayúdenos a mejorar. Gracias por su colaboración. 
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 Anexo 5: Ejemplo de documento de consentimiento informado múltiple 

 
Carretera de Abarán, s/n 
30530 CIEZA (Murcia) 

Teléfono: 968 / 77 55 50  
Fax: 968 / 45 56 32 

Nº Hª Clínica:  
1º APELLIDO: 
2º APELLIDO:  
NOMBRE:  
Nº S.S.:                                                             Sexo:  
Fecha de nacimiento:                                      Edad: 

PENECTOMÍA PARCIAL O TOTAL O EMASCULACIÓN  
SERVICIO DE UROLOGÍA 

    I.‐ Con esta intervención se pretende la eliminación del pene enfermo y la desaparición de los síntomas derivados del 
mismo. La realización del procedimiento puede ser filmada con fines científicos o didácticos. 
       Mediante esta técnica se extirpa parcial o totalmente el pene o además  la extirpación de escroto y testículos y está 
indicada en casos de tumores de pene o lesiones que destruyen el órgano. 
       Estas intervenciones se pueden llevar a cabo con anestesia regional o general en función de mis condiciones o de mis 
preferencias y que puede acompañarse de linfadenectomía. 
       La  incisión se realiza en  la piel peneana o peneoescrotal (caso de penectomía total o emasculación). En este caso se 
requiere el abocamiento e la uretra al periné y en la parcial en el muñón peneano restante. 
       El postoperatorio es  relativamente  corto  si no  surgen  complicaciones  con porterior  control  ambulatorio, pudiendo 
retirar la sonda antes de la cicatrización uretral completa. 
 
    II.‐ DE DICHA INTERVENCIÓN SE ESPERAN LOS SIGUIENTES BENEFICIOS: 
                      A.‐ Eliminación de las lesiones peneanas. 
                      B.‐ Mejoría de los síntomas 
 
    III.‐ DE DICHA  INTERVENCIÓN ES POSIBLE PERO NO FRECUENTE ESPERAR LOS SIGUIENTES EFECTOS SECUNDARIOS O 
COMPLICACIONES: 
     A.‐ No conseguir la extirpación total del pene o la persistencia de la sintomatología previa, total om parcialmente.. 
     B.‐ Hemorragia  incoercible,  tanto durante el acto quirúrgico  como en el postoperatorio.  Las  consecuencias de dicha 
hemorragia  son  muy  diversas  dependiendo  del  tipo  de  tratamiento  que  haya  de  necesitarse,  oscilando  desde  una 
gravedad mínima hasta la posibilidad cierta de muerte como consecuencia directa del sangrado o por efectos secundarios 
de los tratamientos empleados. 
     C.‐ Problemas y complicaciones derivadas de la herida quirúrgica: 

1. Infección en sus diversos grados de gravedad. 
2. Dehiscencia de sutura (apertura de la herida) que puede necesitar una intervención secundaria. 
3. Fístulas permanentes o temporales. 
4. Defectos estéticos derivados de alguna de las complicaciones anteriores o procesos cicatrizales anormales. 
5. Intolerancias a  los materiales de sutura que puede  llegar  incluso a  la necesidad de reintervención para su 

extracción. 
6. Neuralgias (dolores nerviosos), hiperestesias (aumento de la sensibilidad) o hipoestesias (disminución de la 

sensibilidad). 
7. Estenosis del nuevo meato. 

         D.‐ Necesidad de orinar sentado en caso de muñón pequeño o abocamientgo perineal. 
         E.‐ Tromboembolismos venosos y/o pulmonares cuya gravedad depende de la intensidad del proceso. 
          F.‐ Hemorragias digestivas que son infrecuentes pero presentes aunque se tomen medidas profilácticas,  cuya 
gravedad depende de su intensidad. 
          G.‐Complicaciones derivadas de la linfadenectomía (lesión vascular, nerviosa, de uréter y/o vejiga, linfocele, dificultad 
de drenaje de la pierna, linforrea persistente y que si son graves  pueden dejar secuelas (movilidad de la pierna, neuralgias).
 
    IV.‐ OPCIONES: 
                      Cirugía conservadora. 
                      Radioterapia, braquiterapia o laserterapia. 
                      Quimioterapia sistémica. 
 
    V.‐ DE LOS RIESGOS ANESTÉSICOS SERÁ INFORMADO POR EL SERVICIO DE ANESTESIA 
 

 247



 

DECLARACIONES Y FIRMAS 
 
1º PACIENTE 
Yo,  Dº/Dª 
.................................................................................................................................................................,.................con 
D.N.I..........................................., declaro que,  tras haber  leído el  consentimiento  informado  referente al procedimiento 
quirúrgico  que  me  van  a  realizar  y  tras  escuchar  la  explicación  del  Dr. 
........................................................................................., he comprendido perfectamente todo  lo anterior, por  lo que doy 
mi  consentimiento  para  que  el  Cirujano Urólogo  correspondiente  y  el  personal  ayudante  que  precise me  realicen  la 
PENECTOMÍA PARCIAL O TOTAL O EMASCULACIÓN También declaro que puedo  retirar este consentimiento cuando  lo 
desee. 
 

Fdo..................................................................

Cieza a              de                                                   de   
 
2º REPRESENTANTE LEGAL 
Yo, Dº/Dª ............................................................................................................................................................................., con 
D.N.I.........................................., como representante  legal en calidad de:  .......................................declaro que, tras haber  
leído                                                                                                                                                                                     
                                                                                                                                                                                    (especificar relación con el paciente)                                                                                         

el consentimiento informado referente al procedimiento quirúrgico que le van a realizar a mi representado y tras escuchar 
la  explicación  del  Dr.  .........................................................................................,  he  comprendido  perfectamente  todo  lo 
anterior, por  lo que doy mi consentimiento para que el Cirujano Urólogo  correspondiente y el personal ayudante que 
precise  realicen  la  PENECTOMÍA  PARCIAL  O  TOTAL  O  EMASCULACIÓN  También  declaro  que  puedo  retirar  este 
consentimiento cuando lo desee. 
 

Fdo..................................................................
 

Cieza a              de                                                   de 
 
3º FACULTATIVO 

Yo, Dº/Dª..........................................................................................................., con Nº de colegiado 
.........................., declaro que he informado al paciente y/o a su representante legal arriba mencionado, del 
propósito y naturaleza del procedimiento/prueba que nos ocupa, así como de sus riesgos y alternativas. 

Fdo. ..........................................................

Cieza a              de                                                   de 

REVOCACION   
 
Yo, Dº/Dª ...................................................................................................................................................................................., 
con D.N.I. ..............................................como paciente o representante legal revoco este consentimiento firmado 
anteriormente en fecha ........./........../........., y expreso mi deseo de no proseguir con el procedimiento, asumiendo toda 
responsabilidad y posibles consecuencias que esta decisión pudiera conllevar. 
 

Fdo. .........................................................
 

Cieza a              de                                                   de 
NO CONFORMIDAD                                                                                                          
Si usted, ante testigos, no acepta firmar este documento, hágalo costar. 
 

Fdo. ................................................................

Cieza a              de                                                   de 
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Anexo 6: Ejemplo de documento de consentimiento informado genérico
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HOSPITAL “STA. Mª DEL ROSELL” 
Paseo Alfonso XIII, 61 
30.271  CARTAGENA 

 

Anexo 7: Ejemplo de documento de consentimiento informado donde no coincidiese el nombre 
del procedimiento con el de la intervención para la que finalmente se da la autorización

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Apellidos: 
Nombre: 
Nº Hª Cl.: 

SERVICIO DE UROLOGÍA 

 
Responsable:  Nº S.S.: 

BIOPSIA TESTICULAR 
 
    I.‐ La biopsia testicular es una intervención quirúrgica que consiste en la extracción de una pequeña parte de testículo 
para realizar un estudio microscópico. 
         Se puede realizar abriendo la piel del escroto excepcionalmente mediante un pinchazo con una aguja especial, con 
anestesia local ó regional. 
         Esta intervención la practicaremos habitualmente en casos de estudio de esterelidad (biopsia uni ó bilateral) o para 
estudio de zonas anormales del testículo. 
 
    II.‐ DE DICHA INTERVENCIÓN SE ESPERAN LOS SIGUIENTES BENEFICIOS: 
                      A.‐ Establecer la existencia o no de esterilidad masculina. 
                      B.‐ El diagnóstico anatomopatológico en el caso de que existan lesiones testiculares. 
 
    III.‐ DE DICHA  INTERVENCIÓN ES POSIBLE PERO NO FRECUENTE ESPERAR LOS SIGUIENTES EFECTOS SECUNDARIOS O 
COMPLICACIONES: 
                      A.‐ No conseguir un material biópsico significativo. 
                      B.‐ Hemorragia post‐operatoria que suele ser de muy poco volumen. Hematomas instantáneos. 
 
    IV.‐ OPCIONES: 

                      Biopsia testicular percutánea. El estudio hormonal y seminograma son complementarios. 
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DECLARACIONES Y FIRMAS 
1º PACIENTE 
Yo,  Dº/Dª  .................................................................................................................................................................,  con 
D.N.I..........................................., declaro que,  tras haber  leído el consentimiento  informado referente al procedimiento 
quirúrgico  que  me  van  a  realizar  y  tras  escuchar  la  explicación  del  Dr. 
........................................................................................., he comprendido perfectamente todo lo anterior, por lo que doy 
mi  consentimiento  para  que  el  Cirujano Urólogo  correspondiente  y  el  personal  ayudante  que  precise me  realicen  la 
CIRUGÍA DE LA INCONTINENCIA URINARIA FEMENINA. También declaro que puedo retirar este consentimiento cuando 
lo desee. 

 
Fdo..................................................................

                                                                                                                                           (nombre y dos apellidos, con mayúsculas)  
                                                                                                                                                    Fecha:  ........./........./......... 
2º REPRESENTANTE LEGAL 
Yo,  Dº/Dª  .................................................................................................................................................................,  con 
D.N.I.........................................., como representante legal en calidad de: .......................................declaro que, tras haber  
leído                                                                                                                                                                                     
                                                                                                                                                                                    (especificar relación con el paciente)                                                                                      

el consentimiento informado referente al procedimiento quirúrgico que le van a realizar a mi representado y tras escuchar 
la  explicación  del  Dr.  .........................................................................................,  he  comprendido  perfectamente  todo  lo 
anterior, por  lo que doy mi consentimiento para que el Cirujano Urólogo correspondiente y el personal ayudante que 
precise  realicen  la  CIRUGIA  DE  LA  INCONTINENCIA  URINARIA  FEMENINA.  También  declaro  que  puedo  retirar  este 
consentimiento cuando lo desee. 
 

Fdo..................................................................
                                                                                                                                             (nombre y dos apellidos, con mayúsculas)  
                                                                                                                                     Fecha:  ........./........./......... 
3º FACULTATIVO 

Yo,  Dº/Dª...........................................................................................................,  con  Nº  de  colegiado 
.........................., declaro que he informado al paciente y/o a su representante legal arriba mencionado del 
propósito y naturaleza del procedimiento/prueba que nos ocupa, así como de sus riesgos y alternativas. 

Fdo. ..........................................................
                                                                                                                                          (nombre y dos apellidos, con mayúsculas)  
                                                                                                                                                  Fecha:  ........./........./......... 

REVOCACION                                                                      (e l  pac iente )  
Yo,Dº/Dª 
...................................................................................................................................................................................,con D.N.I. 
.............................................., revoco este consentimiento firmado anteriormente en fecha ........./........../........., y expreso 
mi deseo de no proseguir con el procedimiento, asumiendo toda responsabilidad y posibles consecuencias que esta 
decisión pudiera conllevar. 

Fdo. .........................................................
              .                                                                                                                            (nombre y dos apellidos, con mayúsculas)  
                                                                                                                                                   Fecha:  ........./........./......... 
                                                                                        ( representante/tutor   lega l )  
Yo,Dº/Dª 
...................................................................................................................................................................................,con D.N.I. 
.............................................., revoco este consentimiento firmado anteriormente en fecha ........./........../........., y expreso 
mi deseo de no proseguir con el procedimiento, asumiendo toda responsabilidad y posibles consecuencias que esta 
decisión pudiera conllevar. 

Fdo. .........................................................
                       .                                                                                                                      (nombre y dos apellidos, con mayúsculas) 
                                                                                                                                                   Fecha:  ........./........./......... 
NO CONFORMIDAD                                                                                                          
Si usted, ante testigos, no acepta firmar este documento, hágalo costar. 

Fdo. ................................................................
(nombre y dos apellidos, con mayúsculas)

                                                                                                              Fecha:  ........./........./......... 



 

 

 

CRITERIO  ENUNCIADO  ACLARACIONES Y EXCEPCIONES 

CRITERIO 1  Debe figurar el nombre del centro sanitario   Se considerará también cumplimiento si aparece el nombre del área, en lugar del nombre del hospital. 
Debe corresponder al del centro que ha remitido el documento. 
En el caso de documentos que, habiendo sido diseñados por uno de los centros dado que es allí donde se realiza 
la prueba, estuviesen siendo utilizados por otros, se considerará cumplimiento cuando aparezca, además del 
nombre del centro que lo ha diseñado, un espacio en blanco para anotar el nombre del hospital que ha remitido 
el documento. 

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

Debe corresponder al del centro que ha remitido el documento. 
También se considerará cumplimiento cuando aparezca un espacio en blanco para anotar el nombre del servicio. 

CRITERIO 2 

En el caso de documentos que, habiendo sido diseñados por uno de los centros dado que es allí donde se realiza 
la prueba, estuviesen siendo utilizados por otros, se considerará cumplimiento cuando aparezca un espacio en 
blanco para anotar el nombre del servicio del hospital que ha remitido el documento. 

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

Para considerar cumplimiento deben aparecer espacios para anotar todos los datos mencionados en este criterio 
(en la mayor parte de las ocasiones el nombre y apellidos se recogen en el mismo espacio). 
No se considerará cumplimiento, en relación con el nombre y los apellidos, cuando aparezca exclusivamente el 
nombre y apellidos del jefe del servicio o responsable de la unidad, sin el espacio correspondiente para recoger 
los del médico informante. 
En relación al número de colegiado, se considerará también cumplimiento si aparece, en lugar de este, el código 
identificativo que haya sido asignado, por parte de la autoridad sanitaria, al profesional informante. 
No se considerará cumplimiento cuando en lugar de la palabra médico aparezca la expresión “profesional 
sanitario” 

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

Para considerar cumplimiento deben aparecer espacios para anotar todos los datos mencionados en este criterio 
(en la mayor parte de las ocasiones el nombre y apellidos se recogen en el mismo espacio). 
Se considerará igualmente válido cuando estos espacios aparezcan en relación con la etiqueta identificativa del 
mismo. 
Excepción : Pacientes Pediátricos 

Anexo 8: Criterios de calidad utilizados para la evaluación de los documentos de consentimiento informado de los hospitales generales del Servicio Murcian
Versión detallada 
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CRITERIO  ENUNCIADO  ACLARACIONES Y EXCEPCIONES 

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

Para considerar cumplimiento deben aparecer espacios para anotar todos los datos mencionados en este criterio 
(en la mayor parte de las ocasiones el nombre y apellidos se recogen en el mismo espacio). 

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

Para considerar cumplimiento deben aparecer espacios para anotar todos los datos mencionados en este criterio. 
En caso de que el lugar este cumplimentado por defecto, este debe corresponder al del centro que ha remitido el 
documento.  

CRITERIO 7  El nombre del procedimiento a realizar debe 
aparecer claramente identificado 

Se considerará incumplimiento cuando en la identificación del mismo se utilizan siglas o abreviaturas. No serán 
consideradas siglas aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 

CRITERIO 8  Debe aparecer la naturaleza y descripción del 
procedimiento a realizar  

Deberá figurar en que consiste  el procedimiento, es decir, que es lo que se va a hacer (ejemplo: en la “cirugía 
abierta para la obesidad”, reducir la capacidad del estómago, etc).  
Se considerará cumplimiento cuando aparece recogido en un apartado específico con el nombre “Descripción del 
procedimiento”, “En que consiste”, “Que le vamos a hacer”,  “Cómo se realiza”, “Modo de realización” o nombre 
equivalente.  
También será cumplimiento cuando aparezcan en el mismo epígrafe la descripción y la finalidad y en el contenido 
se expliciten ambos. 
Se considerará incumplimiento cuando se hayan utilizado siglas o abreviaturas. No serán consideradas siglas 
aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 

CRITERIO 9  Debe aparecer la finalidad del procedimiento   Para que sirve, que objetivos persigue o que beneficios se esperan obtener (por ejemplo, en la “cirugía abierta de 
la obesidad”, perdida de peso que no se ha podido tratar por otros métodos, etc)  
Debe aparecer recogido en un apartado específico con el nombre “Finalidad del procedimiento”, “Para que sirve”, 
“Para que se hace”, “Beneficios” o equivalente.  
También será cumplimiento cuando aparezcan en el mismo epígrafe la descripción y la finalidad y en el contenido 
se expliciten ambos. 
Se considerará incumplimiento cuando esta información aparezca con siglas o abreviaturas.  No serán 
consideradas siglas aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 
 

 



 

CRITERIO  ENUNCIADO  ACLARACIONES Y EXCEPCIONES 

CRITERIO 10  Deben aparecer las consecuencias relevantes o de 
importancia  

Son aquellas que aparecen con seguridad, en todos los casos, tras la realización del procedimiento (por ejemplo, 
en la “cirugía abierta de la obesidad” las modificaciones permanentes en los hábitos alimentarios, etc). 
Deben aparecer en un apartado específico con el nombre “Consecuencias” o equivalente. 
En el caso de que el procedimiento o técnica no tenga este tipo de consecuencias, se deberá señalar este aspecto 
en este apartado (ejemplo: este procedimiento no presenta consecuencias de importancia, etc) 
Se considerará incumplimiento cuando esta información aparezca con siglas o abreviaturas.  No serán 
consideradas siglas aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 

CRITERIO 11  Deben figurar los riesgos probables en 
condiciones normales o riesgos típicos  

Deben aparecer en un apartado específico con el nombre “Riesgos probables”, “Riesgos en condiciones 
normales”, “Riesgos Típicos”  “Riesgos”, “Efectos secundarios”, “Complicaciones” o equivalente. 
Se considerará incumplimiento cuando esta información aparezca con siglas o abreviaturas. No serán 
consideradas siglas aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 

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

Son aquellos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente 
Deben aparecer en un apartado específico con el nombre “Riesgos personalizados”, “Riesgos que se añaden en su 
caso” o equivalente. 
No se considerará cumplimiento cuando aparezca una relación general de posibles riesgos pero sin el espacio para 
especificar finalmente cual de ellos es el que corresponde al paciente concreto. 
 

CRITERIO 13  Deben aparecer las contraindicaciones   Deben aparecer en un apartado específico con el nombre “Contraindicaciones”  o equivalente. 
Se considerará incumplimiento cuando esta información aparezca con siglas o abreviaturas. No serán 
consideradas siglas aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 
En el caso de que el procedimiento o técnica no tenga contraindicaciones, se deberá señalar este aspecto en este 
apartado (ejemplo: este procedimiento no presenta contraindicaciones, etc) 

CRITERIO 14  Deben aparecer las alternativas al procedimiento   Se trata de las otras opciones posibles al mismo 
Deben aparecer en un apartado específico con el nombre “Alternativas al procedimiento”, “Opciones”, 
“Procedimientos alternativos”  o equivalente. 
Se deberá enumerar claramente la relación de alternativas de las que se dispone o indicar en caso contrario que 
NO existen alternativas. 
Se considerará incumplimiento cuando esta información aparezca con siglas o abreviaturas. No serán 

 

255 



CRITERIO  ENUNCIADO  ACLARACIONES Y EXCEPCIONES 

consideradas siglas aquellas cuyo significado sea aclarado en el mismo documento. 
 

CRITERIO 15  Debe figurar la declaración por parte del paciente 
de haber comprendido adecuadamente la 
información y de haber aclarado todas las dudas 
planteadas 

 Se considerará cumplimiento cuando aparecen ambas cosas. 
En cuanto a la declaración de haber comprendido, se considerará correcto cuando especifica que el paciente “ha 
comprendido adecuadamente”. Sin embargo, no será cumplimiento cuando aparece que “ha sido informado” o 
expresiones similares. 
Por lo que respecta a la aclaración de dudas, se considerará adecuado cuando aparece que el paciente “ha 
aclarado o tenido la oportunidad de aclarar todas las dudas planteadas”. Sin embargo, no será cumplimiento 
cuando aparece que “ha podido plantear todas las dudas” o expresiones similares. 

CRITERIO 16  Debe figurar la declaración de que conoce que el 
consentimiento puede ser revocado en cualquier 
momento, sin expresión de la causa de revocación

 

CRITERIO 17  Debe aparecer un espacio para la revocación del 
consentimiento en el caso de que el paciente lo 
considere necesario 

Debe aparecer en un apartado específico con el nombre “Revocación del consentimiento”  o equivalente. 

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

 Debe quedar claro que el paciente o su representante da finalmente su consentimiento. 
Esto suele aparecer con la expresión “DOY MI CONSENTIMIENTO”, “CONSIENTO”, “AUTORIZO” o equivalente 

CRITERIO 19   Debe constar en el documento que al paciente se 
le ha hecho entrega de una copia del mismo  
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Anexo  9: Modelo  de  documento  de  consentimiento  informado  recomendado  para  el 
rediseño de los documentos hospitalarios del Servicio Murciano de Salud. 

 

 
(insertar el logo del hospital con el nombre del servicio, sección o unidad correspondiente)

 
 
Nº HISTORIA……………………….…………………….HAB Nº…………….……………… 
NOMBRE Y APELLIDOS……………………………….……………………………………. 
NÚM. S.S…………../…………………………...………………………………………………… 
 

(Espacio destinado a la etiqueta identificativa) 
 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA..................................... 
 

DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE O SU REPRESENTANTE  
Nombre y apellidos del paciente: …………………………………………………………………,Nº DNI: ….......………………................... 
Nombre y apellidos del representante (si procede): …………………………………………....,Nº DNI……………………….............….… 
 
DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL MÉDICO INFORMANTE 
Nombre y apellidos del MÉDICO...: ………………………………………………………………,Nº de Colegiado: ….......…………................ 

 

 

DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
 
 
 
 
 
FINALIDAD DEL PROCEDIMIENTO 
 
 
 
 
CONSECUENCIAS (relevantes o de importancia que deriven con seguridad de la realización del procedimiento) 
 
 
 
RIESGOS PROBABLES EN CONDICIONES NORMALES (RIESGOS TÍPICOS) 
 
 
 
 
RIESGOS PERSONALIZADOS: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..................................................
..................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................
.............. 
 
CONTRAINDICACIONES 
 
 
ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO 
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Declaraciones y firmas: 
 

D./Dª: ……………………………………………………………………………………………….......   con DNI: 

……………..…………................. como paciente o representante de D./Dª..................................................................................., en 

calidad de .......................................... a causa de ...................................... en pleno uso de mis facultades, libre y 

voluntariamente DECLARO: 

 

• Que he  sido  informado por el médico del procedimiento  (...............................) que  se me propone  realizar,    así 
como de sus riesgos y complicaciones.  
• Que he leído y comprendido este escrito.  
• Que estoy satisfecho con la  información recibida, la cual he comprendido adecuadamente, he formulado todas las 
preguntas que he creído conveniente, y me han aclarado  todas  las dudas planteadas, y en consecuencia, DOY   MI 
CONSENTIMIENTO para que se me realice el procedimiento propuesto. 
• Que se me ha  informado de  la posibilidad de utilizar el procedimiento en un proyecto docente o de  investigación, 
sin  que  comporte  riesgo  adicional  sobre  mi  salud,  con  observancia  de  las  disposiciones  legales  en  materia  de 
protección de datos y resto de normas específicas. 
• También  comprendo  que,  en  cualquier momento  y  sin  necesidad  de  dar  ninguna  explicación,  puedo  revocar  el 
consentimiento que ahora presto, con sólo comunicarlo al equipo médico. 
• Que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento informado. 

 
En ………, a ........ de ......................... de ............ 
 

 

Firma del Médico que informa  Firma del paciente  Firma del representante (si procede) 

Dr./Dra.: ....................  D./Dª:  D./Dª: 

 

 

Colegiado nº: 

 

Revocación del consentimiento: 

 
D./Dª: ………………………………………………………………………………………................….,   con DNI: 
……................……..………… 

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para  la realización de este procedimiento por voluntad propia, y asumo 
las consecuencias derivadas de ello en la evolución de la enfermedad que padezco / que padece el paciente. 

En ………, a ........ de ......................... de ............ 

Firma del paciente                                                                                                    Firma del representante (si procede)
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