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Introduccion Objetivos
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Valorar la calidad, comprensibilidad y
ajuste a la legislacion vigente de las
HIP de los estudios farmacogenéticos
de los ensayos clinicos aprobados en
el comité de ensayos clinicos de
nuestro hospital durante en ano 2007

Debido a la entrada en vigor de la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica, los ensayos clinicos en los que se realicen andlisis
farmacogenéticos o necesiten muestras biologicas, deberan proporcionar
informacion, clara, comprensible y ajustada a dicha ley a los sujetos
del ensayo en una hoja de informacion al paciente (HIP) con su
correspondiente consentimiento informado (CI).

Material y Métodos

Se elaboro una lista-qguia con 27 items que deben contener las HIP y que vienen determinados por la Ley
14/2007. La comprensibilidad se evalué mediante el calculo de la formula de Flesch-Szigriszt (FS), adaptacion
al castellano del indice de Flesch, que valora la legibilidad de textos en inglés. Se calculo el % de cumplimiento
de los distintos items y la media del parametro cuantitativo. La evaluacion se realizo por 2 observadores
independientes.

Resultados

Se evaluaron 7 HIP. 5 de ellas pertenecen a estudios de onco-hematologia y en ninguna, la fecha de
publicacion es posterior a la entrada en vigor de la nueva ley (3 de junio de 2007). Solo 10 de los items
tienen un 1007% de cumplimiento.

PORCENTAJE DE INCUMPLIMIENTO Indice FLESCH-SZIGRISZT:
DE ALGUNOS ITEMS 206,835.62,3 x S/P) - P/F

Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan

42 9 % y . Donde P es el nimero de palabras del texto activo, S
Profeccion de dafos en el exfranjero el nimero de silabas y F es el nimero de frases)
Derecho a destruir o anonimizar las muestras tras retirada
Sumisién a la ley de proteccién de datos (Ley 15/1999) D ITEMS NO SE CUMPLE EN NING6UNA HIP
14 3% Objetivos perfectamente claros
v Mencion al pago al investigador

Titulo del ensayo en la HIP , |
v' La indemnizacion de los pacientes por las molestias

Medidas ante acontecimientos adversos ocasionadas
. Molestias por la donacion u obtencién de muestras v Posibilidad de ponerse en contacto con el/ella
85,7 /O of ofe . .« 7/
Lugar donde se realizan los andlisis v La posibilidad de obtener informacion sobre su

salud

La informacion puede afectar a familiares , o
- v Destino de la muestra tras el anadlisis

28 6%
n=7/

Identificacion de Pdliza del Seguro

A

El valor del indice kappa entre los observadores fue de 0,89. La media de legibilidad fue de
48,43 (+ 3,55) por lo que los textos fueron clasificados como aptos para personas con
bachillerato y propios de divulgacion cientifica o prensa especializada

Conclusiones

La mayoria de las HIP no se ajustan a la legislacion vigente.

Las HIP son de legibilidad dificultosa, por lo que deben ser adaptados para que sean
comprendidos por la toda la poblacion.

Las listas-guia son una buena herramienta para que los CEIC evalien las HIP.



