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Abstract: Adaptacién y validacion al espafiol del cuestionario Aid to Capacity Evaluation (ACE), para la
valoracion de la capacidad del paciente en la toma de decisiones médicas.

Resumen

Objetivo: Adaptar y validar al espafiol la escala ACE, disefiada para evaluar la capacidad del adulto para
la toma de decisiones médicas, tanto en procesos de diagnéstico como de tratamiento para su
enfermedad.

Disefio: Observacional de validacién prospectiva.

Emplazamiento: Atencién primaria y hospitalaria de la ZBS Jaén.

Participantes: Se evalu6 a 129 pacientes.

Mediciones principales: Cuestionario que incluia variables sociodemograficas, variables relativas a la
decision (dmbito, tipo de decision, necesidad de consentimiento informado escrito), valoracion de la
capacidad con la escala ACE y otras relativas a la comorbilidad (hipoacusia, alcoholismo, nivel
cognitivo con el Mini-Examen Cognoscitivo y depresion mediante el test Goldberg o el Yesavage,).
Resultados: La herramienta se considera viable. Las conclusiones del panel de expertos fueron
favorables. El resultado de la validez de criterio, al comparar los resultados con la valoracion de los
expertos (forense y psiquiatra) fue muy satisfactorio (test X2 p< 0,001). La fiabilidad intra-observador
fue baja, indice kappa pobre = 0,135. La fiabilidad inter-observador se mantuvo alta y estadisticamente
significativa, indice kappa 0,74. La consistencia interna obtuvo un alfa de Cronbach de 0,645 para el
modelo reducido de 6 items.

Conclusiones: Se adapté al espafiol la escala ACE, evidenciando una adecuada validez de constructo y
consistencia interna. Su utilizacién contribuiria a la identificacién de pacientes incapaces de tomar una
determinada decisién médica y/o de otorgar un consentimiento informado.



The adaptation and validation to Spanish of the questionnaire "Aid to capacity evaluation" (ACE), for
the assessment of the ability of patients in medical decision-making.

Abstract

Objective: To adapt and validate to Spanish the scale ACE, designed to assess the capacity of the adult
in medical decision-making, both in processes of diagnosis and treatment of their disease.

Design: Observational study of prospective validation.

Setting: Primary and hospital care of the basic health area of Jaen

Participants: 129 patients were evaluated.

Main measurements: Questionnaire which included sociodemographic variables, concerning the
decision (scope, type of decision, the need for written informed consent), assessment of the capacity to
the ACE scale and other related comorbidity (hearing loss, alcoholism, cognitive level variables with
the Mini-Mental State Examination and depression by Goldberg or Yesavage test).

Results: The tool is considered viable.The conclusions of the expert panel were favorable. The result of
the criteria’s validity, comparing the results with the assessment of the experts (forensic and
psychiatrist) was very satisfying (test X 2 p < 0.001). The intra-observer reliability was low, poor
kappa = 0,135. Interobserver reliability remained high and statistically significant, index 0.74 kappa.
The internal consistency was awarded an alpha of Cronbach's 0,645 for the reduced model of 6 items.
Conclusions: The ACE scale was adapted to Spanish, demonstrating adequate internal consistency and
construct validity. Its use in clinical practice could contribute to the identification of patients unable to
make a particular medical decision and/or to give an informed consent.

Suggested Reviewers: PABLO SIMON LORDA

ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA

pablo.simon.easp@juntadeandalucia.es

Este proyecto ha tomado como referencia varias publicaciones de este Experto en el tema del proceso
del Consentimiento informado y la capacidad para la toma de decisiones médicas.

Opposed Reviewers:

Response to Reviewers: Estimado Consejo de redaccion:
A continuacién les presentamos nuestras aclaraciones a sus comentarios.

Reviewer #1:

Los autores tocan un tema de gran importancia en la atencion clinica, como es la evaluacién de un
cuestionario validado en el ambito anglosajén, para evaluar la capacitacion (presente /ausente) a la
hora de solicitar consentimiento informado, ya sea en relacién a solicitar pruebas diagnésticas, como la
aplicacién de medidas terapéuticas. Un tema complejo el de la capacitacion, por cuanto esta puede
presentarse de manera parcial, o incluso para una situacién especifica, y no para otra, en un mismo
individuo. Los autores exponen sin embargo el trabajo desarrollado en la validacién de lo que mide (la
capacidad) previamente en otros estudios con el instrumento ACE. La validacién a nuestro entorno se
lleva a cabo con una metodologia correcta. En aras a mejorar la validez (no tanto en el caso de la
fiabilidad), los autores deciden que el cuestionario evaliie capacidad vs incapacidad (eliminando el
terreno de Dudoso), que en cierta manera puede simplificar la realidad ante un paciente concreto. La
frontera entre capacidad y no capacidad no siempre es nitida.

Comentar finalmente que la fiabilidad intra-observador es baja, y se lleva a cabo con pocos
profesionales, y seria uno de los elementos mas flojos del estudio.

En conjunto es un estudio que aporta una reflexién de gran importancia en la practica clinica, con
importantes implicaciones bioéticas, y con una aproximacién muy pragmatica. Sin embargo debe
tenerse en cuenta que su aplicacion requiere entrenamiento por los profesionales que utilicen el



cuestionario ACE, asi como estar abiertos a otras medidas de evaluacidn frente a situaciones que
impliquen decisiones complejas. La enhorabuena a los autores del trabajo

Respuesta:

Agradecemos su critica y dejamos reflejado en el texto la reflexion implicita de la necesidad de un
entrenamiento basico por parte de los profesionales que utilizan el cuestionario ACE y la necesidad de
recurrir a otras medidas de evaluacidn en caso de decisiones complejas.

En la Introduccion afiadimos lo siguiente:

“Este tipo de entrevista semiestructurada requiere un entrenamiento basico por parte del profesional y
ayuda a clasificar al paciente en una de las cuatro categorias siguientes: capaces, probablemente
capaces, probablemente incapaces o incapaces, de modo que ante casos dudosos o decisiones mas
complejas deberia completarse la entrevista con otras medidas de evaluacion que nos ayuden a
disminuir la incertidumbre de determinar la capacidad o no de un paciente ante una decisién médica.
Nuestro objetivo ha sido adaptar y validar al espafiol la escala ACE.”

Reviewer #2:

1- El resumen debe adaptarse a la estructura indicada en las instrucciones para autores. La estructura
en 4 epigrafes no se corresponde con la solicitada por la revista. Ademas, no debe haber referencias
bibliograficas en el resumen. En la conclusién no se hace referencia a la baja fiabilidad intra-sujetos,
que es uno de los resultados clave.

Respuesta:

El resumen ha sido estructurado nuevamente y solicitamos disculpas por no habernos ajustado a las
normas de publicaciéon. Hemos suprimido el dato bibliografico y hemos afiadido el resultado de la
fiabilidad intra-observador. Se adjunta en la pagina siguiente.

“Titulo

Adaptacion y validacion al espafiol del cuestionario Aid to Capacity Evaluation (ACE), para la
valoracion de la capacidad del paciente en la toma de decisiones médicas.

Objetivo: Adaptar y validar al espafiol la escala ACE, disefiada para evaluar la capacidad del adulto para
la toma de decisiones médicas, tanto en procesos de diagnéstico como de tratamiento para su
enfermedad.

Disefio: Observacional de validacién prospectiva.

Emplazamiento: Atencidn primaria y hospitalaria de la ZBS Jaén.

Participantes: Se evalu6 a 129 pacientes.

Mediciones principales: Cuestionario que incluia variables sociodemograficas, variables relativas a la
decision (ambito, tipo de decision, necesidad de consentimiento informado escrito), valoracion de la
capacidad con la escala ACE y otras relativas a la comorbilidad (hipoacusia, alcoholismo, nivel
cognitivo con el Mini-Examen Cognoscitivo y depresion mediante el test Goldberg o el Yesavage,).
Resultados: La herramienta se considera viable. Las conclusiones del panel de expertos fueron
favorables. El resultado de la validez de criterio, al comparar los resultados con la valoracion de los
expertos (forense y psiquiatra) fue muy satisfactorio (test X2 p< 0,001). La fiabilidad intra-observador
fue baja, indice kappa pobre = 0,135. La fiabilidad inter-observador se mantuvo alta y estadisticamente
significativa, indice kappa 0,74. La consistencia interna obtuvo un alfa de Cronbach de 0,645 para el
modelo reducido de 6 items.



Conclusiones: Se adapté al espafiol la escala ACE, evidenciando una adecuada validez de constructo y
consistencia interna. Su utilizacién contribuiria a la identificacidn de pacientes incapaces de tomar una
determinada decisién médica y/o de otorgar un consentimiento informado.”

2- Deberian explicar mejor algunos aspectos del material y métodos, que resultan algo confusos,
sobretodo de los relacionados con los pacientes. Por ejemplo, se dice que uno de los criterios de
inclusién de pacientes es que estuvieran ingresados por cualquier motivo (;0 consultas externas?),
pero anteriormente se ha dicho que participa solamente el servicio de ORL, no todo el hospital. La
explicacién queda algo mas clara al describir el proceso de reclutamiento, pero deberia clarificarse
mejor desde el principio.

Respuesta:

Se ha suprimido el &mbito de estudio en el concepto de criterio de inclusién, pues se hace referencia a
ello justo en el parrafo anterior.

“Todos los pacientes pertenecian al sistema ptiblico nacional de salud, estudiados en cuatro &mbitos
del Distrito Sanitario de Jaén: dos centros de salud (urbano y rural), el servicio de Otorrinolaringologia
de un hospital terciario y una residencia de ancianos.

b. Pacientes

Criterios de inclusién: pacientes de 18 o mas afios que iban a tomar una decisién médica donde era
necesario el recurso del consentimiento informado (CI), verbal o escrito tanto en procesos de
diagnostico como de tratamiento de su enfermedad, segtin el médico que asistia al paciente.”

3- La consideracion de si era necesario el recurso del consentimiento informado para tomar una
decision, ;como se valord?

Respuesta:

La consideracion de si era necesario el recurso del consentimiento informado se valoré por parte del
médico que asistia al paciente en cada paciente atendido. Esta decisién se bas6 en la experiencia y en la
intuicion del médico, de forma que los dias sefialados para realizar el estudio se prestaba
especialmente atencion a posibles candidatos al estudio, segtin los siguientes criterios:

. Pacientes que acudian solos a consulta y en los que durante la entrevista se le planteaba tomar
una decisiéon médica real y el médico que lo atendia se preguntaba (intuitivamente) si ese paciente
estaba en condiciones de decidir de una forma auténoma, en ese momento y para esa decisiéon
concreta.

. De acuerdo con la buena practica de presumir que los pacientes son competentes y que lo que
hay que demostrar es su incompetencia, el hecho de que el paciente participara en el estudio se ha
considerado una practica beneficiosa para el mismo. Citamos el siguiente parrafo que siempre hemos
tenido presente en este estudio:

“El argumento ético mas importante de la obligacién de valorar la capacidad de hecho de un paciente
es el principio de no-maleficencia, porque tan maleficente sera permitir al paciente con incapacidad
natural que tome decisiones sanitarias que pueden producirle dafio, como impedir al paciente capaz
que ejerza su autonomia para decidir”.

Simén Lorda P, Rodriguez Salvador J]. La capacidad de los pacientes para tomar decisiones. Med Clin
(Barc) 2001; 117; 419-426.



. Pacientes en los que el médico que lo asistian se planteaba si ese paciente seria capaz de
rechazar su propuesta, rompiendo con el modelo paternalista que aln persiste en nuestra cultura
médica asistencial.

Es necesario ampliar el concepto de consentimiento informado al simple proceso de informar sobre un
documento escrito y conseguir la ribrica del paciente en éL. Creemos en el consentimiento informado
como un proceso de informacién donde el consentimiento puede sentirse y puede expresarse de una
forma verbal o escrita. Este concepto queda reflejado en la actual Ley de autonomia del paciente (Ley
41/2002) capitulo IV - El respeto de la autonomia del paciente - articulo 8.

En el manuscrito, hemos mejorado la redaccién de los criterios de inclusion.

“Criterios de inclusion: pacientes de 18 o mas afios que iban a tomar una decisién médica donde era
necesario el recurso del consentimiento informado (CI), verbal o escrito tanto en procesos de
diagnostico como de tratamiento de su enfermedad, segtin el médico que asistia al paciente.”

4- ;Cudl fue el criterio para distribuir el nimero de sujetos entre los 4 centros participantes?
Respuesta:

El objetivo era reunir mas de 126 sujetos entre los cuatro centros participantes. La captacion se realizo
de forma consecutiva y se cerrd la inclusién de pacientes al contabilizar 129 casos, repartidos segin se
fueron acumulando en cada dmbito, de forma que la muestra final se reparti6 tal y como se describe a
continuacion:

Rural Urbano Hospital Residencia Total
N pacientes 30 30 39 30 129

En el manuscrito lo hemos expresado en la referencia a la muestra del apartado material y métodos de
la siguiente forma:

“Para compensar un 15% de pérdidas o abandonos estimados en las entrevistas, se establecié un
tamafno minimo de 126 sujetos. El equipo investigador se plante6 realizar un maximo de 40 entrevistas
segun el Ambito, para alcanzar la cifra minima sefialada como tamafio de la muestra entre los cuatro
centros participantes. La captacidn se realizé de forma consecutiva y se cerr6 la inclusién de pacientes
al contabilizar 129 casos repartidos segin se fueron acumulando en cada 4mbito, de forma que la
muestra final se repartié en 30 pacientes para cada uno de los &mbitos rural, urbano y residencia y 39
pacientes en el &mbito hospitalario.”

5- El cuestionario y la hoja de recogida de datos se muestran en anexos, que serdn accesibles solamente
en la version electroénica. El trabajo debe ser comprensible tras leer el texto del articulo, por lo que en
material y métodos deberian describir las principales caracteristicas del cuestionario, asi como otras
variables relevantes para el estudio.

Respuesta:

Se ha modificado el texto en este aspecto, con las limitaciones derivadas del ajuste necesario para
respetar la extensiéon maxima del texto definida por 2.500 palabras.

“La recogida de datos se realizé mediante entrevista directa con el paciente y algunos casos fueron
filmados. La hoja de recogida de datos (anexo 1) inclufa variables sociodemograficas, variables
relativas a la decisién (dmbito, tipo de decisién, necesidad de CI escrito), valoracion de la capacidad con
la escala ACE y otras relativas a la comorbilidad: hipoacusia, nivel cognitivo con el Mini-Examen
Cognoscitivo (10-12), depresién mediante el test Goldberg o el Yesavage (13-16) y alcoholismo con
pregunta directa y el CAGE (17-20). Los cuestionarios incompletos debian ser excluidos. Todos los



casos fueron revisados en su historia clinica de salud digital, para documentar la comorbilidad y el
tratamiento farmacolégico del paciente.”

6- Se realizaron 168 entrevistas y se aplicé el cuestionario a 129 pacientes. Deberian explicar mejor
esta diferencia.

Respuesta:

Se modifica la redaccién determinada por la cuestién sefialada en el parrafo anterior.
“Resultados
Se aplicé el protocolo ACE adaptado a 129 pacientes.”

7- Recomendaria simplificar la descripcidn de los resultados estadisticos del analisis factorial, dificiles
de comprender por los lectores y de interés marginal para los objetivos del estudio, que ademas ya se
presenta en las tablas.

Respuesta:

Le agradecemos esta recomendacién y esperamos haya quedado suficientemente comprensible.

“La validez de constructo fue analizada mediante un analisis factorial confirmatorio. En la tabla 2 se
presentan las diferencias encontradas en el modelo de 8 items y en el modelo reducido de 6, el cual
elimina las dos preguntas que nos hacen reflexionar sobre la patologia mental asociada. El modelo
reducido present6 un alfa de Cronbach de 0,645, un KM0=0,701 y la prueba de esfericidad de Bartlett
resulté significativa (p<0.001). Tras aplicar una rotacién quartimax, todos los items estaban
claramente representados en un solo factor. Se identificaron tres dimensiones del cuestionario que
explicaron el 68,70% de la varianza: la primera evalda la capacidad de entender su enfermedad, la
segunda valora la capacidad de entender el tratamiento, las alternativas y la opcién de rechazarlo, y la
tercera dimension explora el razonamiento sobre las consecuencias de aceptar o rechazar el
tratamiento propuesto, tal y como se expone en la tabla 3.”

8- Se comenta que una de las ventajas del ACE es "su demostrada fiabilidad", 1o que resulta incorrecto
dada la baja fiabilidad intra-observador. Aunque en la discusion se intenta justificar este hecho, plantea
algunas importantes dudas sobre sus implicaciones en la practica, ya que parece sugerir que un
paciente considerado incapaz en una primera valoracién, puede resultar capaz en un porcentaje
elevado de casos en una valoracién posterior, dado que puede haberse visto influido por una reflexiéon
personal y por las opiniones y consejos de sus allegados. ;Cémo influye sobre la practica? ;Significa
que debe evaluarse en dos ocasiones antes de interpretar correctamente los resultados? ;No afecta
esto a la factibilidad de su uso?

Respuesta:

En la discusidn se ha explicado el de una forma mas correcta los datos de la fiabilidad.
“Otras ventajas del ACE son el hecho de que se adapta al caso clinico de cada paciente y su demostrada
fiabilidad inter-observador.”

Mas adelante se ha mejorado la redaccién de la interpretaciéon del resultado obtenido en la fiabilidad
intra-observador. La practica clinica actual se basa en el modelo de atencién centrado en el paciente y
en la toma de decisiones compartida con él, pero algunos pacientes sefialan directamente que quieren
ser atendidos por su médico de un modo paternalista, en estos casos es donde hay que plantearse de
un modo especial la capacidad del paciente para decidir. El protocolo ACE es una herramienta validada
para seguir un guion en una entrevista semiestructurada donde intentamos aclarar dudas sobre la



capacidad del paciente para decidir en un momento y sobre una cuestiéon concreta. El tiempo nos
ayuda a aclarar nuestras dudas sobre el paciente, pero la incertidumbre siempre nos acompafiara en
nuestras decisiones. Cuanto mas conozcamos al paciente mas seguros estaremos de si el paciente sera
capaz o no de tomar una decisiéon de forma auténoma.

Consideramos que desde un punto de vista ético el resultado tiene unas consecuencias beneficiosas
para el paciente, asi lo hemos expresado en el manuscrito.

“La fiabilidad intra-observador fue baja, pero consideramos que esto ocurre porque el ACE detecta
cambios clinicos en el atributo verdadero que mide, es decir, es sensible al cambio. Cuando al paciente
se le aborda en consulta y se le presenta una cuestién para solicitar su consentimiento, una reacciéon
frecuente es asentir en todo, confiar en su médico y no plantearse opciones alternativas. Esta cuestion
esta protegida con la obligacién de meditar el documento escrito del consentimiento informado al
menos 24 horas desde que se plantea. En este tiempo de reflexion, el paciente puede plantearse el
proceso de una forma mas fria, donde le surgirdn dudas y buscara respuestas. Los familiares y
allegados trataran de asesorar al paciente como mejor sepan y las dudas aumentaran. Este protocolo
debe utilizarse en el contexto de una valoracién biopsicosocial del enfermo y no excluye otro tipo de
entrevista a realizarle, lo cual seria aconsejable para los casos de mayor conflicto ético.”

Cefiirnos a un ajuste matematico sin estos matices nos parece incorrecto para la cuestion que nos
planteamos.

9- En la tabla 1, debe evitarse la presentacion de resultados como los del consumo de riesgo de alcohol
(1 caso de 4 que beben,....). Por otro lado, debe mantenerse el mismo nimero de decimales en todos los
resultados (con uno es suficiente).

Respuesta:

Se ha modificado la tabla para su mejor lectura. No se adjunta porque pierde su forma.

10- Los valores de p no pueden presentarse como 0.000 (en todo caso, como <0,005, por ejemplo).

Respuesta:

También se ha mejorado esta cuestion.

Indice Kappa 0,740 0,117 5,482 p<0,0001

Indice Kappa 0,747 0,165 3,704 p<0,0001



Carta de presentacion

Muy Sres. Mios:

Les presento el estudio de investigacion “Adaptacion y validaciéon al
espafol del cuestionario “Aid to Capacity Evaluation”, para la valoracién
de la capacidad del paciente en la toma de decisiones médicas”, con el fin
de ser incluido en la seccion de Articulos Originales de su prestigiosa revista

Atencién Primaria.

a) Originalidad del material:

El objetivo del estudio es validar en la poblacion espafiola adulta el
cuestionario Aid to Capacity Evaluation (ACE). Este cuestionario fue validado
por Etchells y colaboradores, en Ontario, Canada, en 1999, para valorar la
capacidad de hecho, también llamada capacidad de obrar o capacidad natural,

que tiene el paciente cuando va a tomar una decision médica.

La capacidad de la persona de hecho o natural esta reconocida como la

capacidad que tiene una persona para comprender la situacion a la que se
enfrenta, los valores que estan en juego, los cursos de acciones posibles y las
consecuencias previsibles para, a continuacion, tomar, expresar y defender una

decision que sea coherente con su propia escala de valores.

El requisito de capacidad es uno de los elementos clave de un proceso

de consentimiento informado. La Ley catalana sobre los derechos de

informacion establece, de forma explicita, el deber del profesional de valorar la
capacidad del paciente pero no da orientacion alguna sobre la manera
adecuada de hacer esto, y tampoco sobre el momento y forma en que esta

obligacion exceda sus atribuciones, y deban intervenir por ejemplo los jueces.

Siguiendo las conclusiones de Sesums, en su articulo: “Does this patient
have medical decision making capacity? JAMA 2011;306(4):420-427”, la mejor
herramienta disponible, en la asistencia médica, para valorar la capacidad de
tomar una decision médica es el cuestionario ACE. Este articulo apoyd nuestra

eleccion del ACE como cuestionario a validar al espafiol.



El resultado de nuestra investigacion tiene aplicabilidad inmediata en el
ambito de la practica médica. La evaluacion y determinacion de la capacidad
de un paciente es una tarea que entrafia una enorme responsabilidad ética y
juridica. La Ley 41/2002, de autonomia del paciente, otorga solo a los
profesionales de la medicina, la evaluacion de la capacidad de un paciente
para tomar sus propias decisiones en materia de salud. Se reconoce que esta
potestad y responsabilidad es “del profesional de la medicina que asiste al
paciente” o de su “médico responsable”. Con este trabajo queremos aportar a

los médicos una herramienta validada que facilite realizar bien esa dificil tarea.

El contenido del resultado de esta investigacion, tanto en su totalidad
como en alguna de sus partes, no ha sido publicado con anterioridad. Ha sido
enviado a la revista Debatica, revista electronica con ISSN 2254-1861 de la
Sociedad Andaluza de Bioética, un articulo con la redaccion del proyecto, sin
los resultados, en relacién a la ponencia donde se expuso el proyecto (sin
resultados) de las Il Jornadas de la Sociedad Andaluza de Bioética, en Hospital
Puerta del Mar. Cadiz, 6 de Abril de 2013.

b) Conflicto de intereses:

Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses.

Fuentes de Financiacion:
a. BECA “ISABEL FERNANDEZ”, SAMFYC 2012.N° expediente, 104/12.
Importe: 3000 euros.

b. Colaboracion econdmica de la Fundacion Caja Rural de Jaén, destinada
a la difusion de los resultados de la Tesis Doctoral que se derive del
Proyecto.

Importe: 1344,46 euros.



c) Autoria:

Los autores han aceptado explicitamente el contenido del trabajo que se
adjunta para su publicacion. Cada uno de ellos ha participado de forma
relevante en el disefio y desarrollo del proyecto, y estda de acuerdo con la
version definitiva del articulo.

1. Sandra Moraleda Barba, Médico especialista en medicina Familiar y
Comunitaria, ZBS Jaén, Espafa.

2. M?2 Isabel Ballesta Rodriguez, Doctora en Medicina, Médico especialista
en medicina Familiar y Comunitaria, ZBS Jaén, Espafia.

3. Antonio Luis Delgado Quero, Médico especialista  en
Otorrinolaringologia, Complejo Hospitalario Jaén, Espafa.

4. Norberto Lietor Villajos, Médico especialista en medicina Familiar y
Comunitaria, ZBS Jaén, Espafa.

5. Andrés Moreno Corredor, Médico especialista en medicina Familiar y
Comunitaria, ZBS Jaén, Espafa.

6. Miguel Delgado Rodriguez, Catedratico en Epidemiologia, Universidad

de Jaén, Espafia.

d) Consentimiento informado:

Declaramos que hemos obtenido el consentimiento informado escrito
creado para esta investigacion, de cada uno de los pacientes y en cada una de
las entrevistas, en los casos de haber sido evaluados en mas de una ocasion (y

en tiempos distintos).

En él se le ha informado que la participacién es voluntaria y es libre de
participar o no en el estudio, de que todos los datos obtenidos en este estudio
seran confidenciales y se tratardn conforme establece la Ley Organica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99. Y de que la informacion
obtenida solo se utilizara para los fines especificos del proyecto incluyendo su

divulgacion.



Dicho Proyecto ha sido evaluado y aprobado por el Comité de Etica e
Investigacion Cientifica del Hospital Ciudad de Jaén, segun RD 223/04, con
fecha del 28 de Junio de 2012. Tanto el disefio como el desarrollo del trabajo
se ajustaron a las normas de buena practica clinica (RD 223/2004; directiva
2001/20/CE).

Atentamente, le saluda.

Dia. Sandra Moraleda Barba
Médico especialista en Medicina de Familia.
Médico especialista en Medicina del Trabajo.

Investigadora Principal del estudio.

Calle Ronda de La Misericordia 115, Jaén 23009.
smoraleda71@agmail.com
TIf. 620 896 746.
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Adaptacion y validacion al espafiol del cuestionario Aid to Capacity
Evaluation (ACE), para la valoracién de la capacidad del paciente en la
toma de decisiones médicas.

Resumen

Objetivo: Adaptar y validar al espafiol la escala ACE, disefiada para evaluar la
capacidad del adulto para la toma de decisiones médicas, tanto en procesos de

diagndstico como de tratamiento para su enfermedad.

Disefio: Observacional de validacion prospectiva.
Emplazamiento: Atencion primaria y hospitalaria de la ZBS Jaén.
Participantes: Se evalu6 a 129 pacientes.

Mediciones principales: Cuestionario que incluia variables
sociodemogréficas, variables relativas a la decision (dmbito, tipo de decision,
necesidad de consentimiento informado escrito), valoracién de la capacidad
con la escala ACE y otras relativas a la comorbilidad (hipoacusia, alcoholismo,
nivel cognitivo con el Mini-Examen Cognoscitivo y depresion mediante el test

Goldberg o el Yesavage,).

Resultados: La herramienta se considera viable. Las conclusiones del panel
de expertos fueron favorables. El resultado de la validez de criterio, al comparar
los resultados con la valoracion de los expertos (forense y psiquiatra) fue muy
satisfactorio (test X, p< 0,001). La fiabilidad intra-observador fue baja, indice
kappa pobre = 0,135. La fiabilidad inter-observador se mantuvo alta y
estadisticamente significativa, indice kappa 0,74. La consistencia interna

obtuvo un alfa de Cronbach de 0,645 para el modelo reducido de 6 items.

Conclusiones: Se adaptdé al espafiol la escala ACE, evidenciando una
adecuada validez de constructo y consistencia interna. Su utilizacion
contribuiria a la identificacion de pacientes incapaces de tomar una

determinada decisidbn médica y/o de otorgar un consentimiento informado.
Palabras Clave

Estudios de Validacion; Competencia Mental; Consentimiento Informado;

Negativa del Paciente al Tratamiento; Bioética; Toma de Decisiones.
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The adaptation and validation to Spanish of the questionnaire "Aid to
capacity evaluation" (ACE), for the assessment of the ability of patients in

medical decision-making.
Abstract

Objective: To adapt and validate to Spanish the scale ACE, designed to
assess the capacity of the adult in medical decision-making, both in processes

of diagnosis and treatment of their disease.

Design: Observational study of prospective validation.

Setting: Primary and hospital care of the basic health area of Jaen
Participants: 129 patients were evaluated.

Main measurements: Qquestionnaire which included sociodemographic
variables, concerning the decision (scope, type of decision, the need for written
informed consent), assessment of the capacity to the ACE scale and other
related comorbidity (hearing loss, alcoholism, cognitive level variables with the

Mini-Mental State Examination and depression by Goldberg or Yesavage test).

Results: The tool is considered viable.The conclusions of the expert panel were
favorable. The result of the criteria’s validity, comparing the results with the
assessment of the experts (forensic and psychiatrist) was very satisfying (test X
2 p < 0.001). The intra-observer reliability was low, poor kappa = 0,135.
Interobserver reliability remained high and statistically significant, index 0.74
kappa. The internal consistency was awarded an alpha of Cronbach's 0,645 for

the reduced model of 6 items.

Conclusions: The ACE scale was adapted to Spanish, demonstrating
adequate internal consistency and construct validity. Its use in clinical practice
could contribute to the identification of patients unable to make a particular

medical decision and/or to give an informed consent.
Key words

Validation Studies; Mental Competency; Informed Consent; Treatment Refusal,
Bioethics; Decision Making.
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Introduccién

La ética médica moderna ha trasformado la maxima hipocrética aegroti salud
suprema lex en aegroti voluntas suprema lex, es decir ya no es la salud del
enfermo la ley suprema sino la voluntad del enfermo (1). La emergencia del
valor de la autonomia personal ha modificado profundamente los valores de la
relacion clinica, que debe adaptarse ahora a la individualidad de la persona
enferma (2). Con esta perspectiva, nos planteamos en qué medida una
persona enferma esta en condiciones de tomar por su cuenta una decision que
afecta a su salud. La capacidad que pueden y deben evaluar los médicos en el
contexto clinico habitual, es lo que denominamos “capacidad de obrar de hecho
o natural” (3,4). Es un concepto psicoldgico y clinico, que define las aptitudes
psicolégicas necesarias para tomar, aqui y ahora, una determinada decision
(5). La Ley sobre los derechos de informacion (6) establece, de forma explicita,
el deber del profesional de valorar la capacidad del paciente, pero no da
orientacion alguna sobre la manera adecuada de hacerlo. La Ley de derechos y
garantias de la Dignidad de la persona en el proceso de la muerte (2) también
aconseja evaluar factores como la dificultad para comprender la informacion, si
la utiliza de forma légica, si aprecia las posibles consecuencias de las

alternativas y si finalmente logra tomar una decision.

En 2011 Sessums publica en JAMA (7), que tras evaluar 43 estudios
prospectivos de alta calidad a nivel mundial, el Aid to capacity evaluation (ACE)
es la mejor herramienta disponible en la asistencia médica para valorar la
capacidad. El ACE evalla la comprension de la informacion y la habilidad que
tiene el paciente para decidir y comunicar una decision medica concreta
(Etchells 1999 (8)). EIl profesional sanitario proporciona la maxima informacion
posible al paciente, y valora su capacidad haciendo preguntas abiertas sobre la
decision a tomar, las alternativas, las posibles consecuencias, y las de rechazar
la opcion ofrecida. Este tipo de entrevista semiestructurada requiere un
entrenamiento basico por parte del profesional y ayuda a clasificar al paciente
en una de las cuatro categorias siguientes: capaces, probablemente capaces,
probablemente incapaces o incapaces, de modo que ante casos dudosos o
decisiones mas complejas deberia completarse la entrevista con otras medidas

de evaluacion que nos ayuden a disminuir la incertidumbre de determinar la
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capacidad de un paciente ante una decision médica. Nuestro objetivo es

adaptar y validar al espafiol la escala ACE.
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Material y métodos

a. Disefio

Estudio observacional de validacion prospectiva al espafiol (9) de la
herramienta ACE (8). El trabajo de campo se realiz6 en 2011- 2013. Todos los
pacientes pertenecian al sistema publico nacional de salud, estudiados en
cuatro ambitos del Distrito Sanitario de Jaén: dos centros de salud (urbano y
rural), el servicio de Otorrinolaringologia de un hospital terciario y una

residencia de ancianos.
b. Pacientes

Criterios de inclusion: pacientes de 18 o mas afios que iban a tomar una
decision médica donde era necesario el recurso del consentimiento informado
(CI), verbal o escrito tanto en procesos de diagndstico como de tratamiento de

su enfermedad, segun el médico que asistia al paciente.

Criterios de exclusion: pacientes con alteraciébn del nivel de conciencia o
incapaces de comunicarse por déficits motores o sensoriales graves, los que
obtuvieron una puntuacibn menor o igual a 16 para el Mini-Examen
Cognoscitivo de Lobo (MEC) (10-12) y los declarados judicialmente incapaces
para la toma de decisiones.

C. Muestra

El tamafio que se precisO para estudiar la validez, asumiendo un nivel de
significacion bilateral a=0,05 y una potencia estadistica del 80%, para un
coeficiente de correlacién bajo la hipétesis nula de 0,30, y de 0,70 bajo la
hipotesis alternativa, fue de 110 pacientes. Para compensar un 15% de
pérdidas o abandonos estimados en las entrevistas, se establecido un tamafio
minimo de 126 sujetos. El equipo investigador se planted realizar un maximo de
40 entrevistas segun el ambito, para alcanzar la cifra minima sefialada como
tamafo de la muestra entre los cuatro centros participantes. La captacion se
realizd de forma consecutiva y se cerro la inclusion de pacientes al contabilizar

129 casos repartidos segun se fueron acumulando en cada ambito, de forma
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que la muestra final se repartié en 30 pacientes para cada uno de los ambitos

rural, urbano y residencia y 39 pacientes en el &mbito hospitalario.

En el ambito de centro de salud urbano y rural, los pacientes fueron captados
en consulta por el equipo investigador, de forma intencional, acumulativa y
secuencial segun reunian los criterios de inclusién. Tras informarles del estudio
y expresar su consentimiento, fueron entrevistados fuera de la actividad
asistencial. En el ambito hospitalario y en el de la residencia de ancianos, los
pacientes fueron captados por el especialista que atendia al paciente, los dias
que sefald el investigador, y del mismo modo que en el caso anterior se
informé del estudio, se obtuvo el CI para participar en la investigacion y a

continuacion, fueron entrevistados fuera de la actividad asistencial.

La recogida de datos se realizO mediante entrevista directa con el paciente y
algunos casos fueron filmados. La hoja de recogida de datos (anexo 1) incluia
variables sociodemograficas, variables relativas a la decision (ambito, tipo de
decision, necesidad de CI escrito), valoracion de la capacidad con la escala
ACE vy otras relativas a la comorbilidad: hipoacusia, nivel cognitivo con el Mini-
Examen Cognoscitivo (10-12), depresidon mediante el test Goldberg o el
Yesavage (13-16) y alcoholismo con pregunta directa y el CAGE (17-20). Los
cuestionarios incompletos debian ser excluidos. Todos los casos fueron
revisados en su historia clinica de salud digital, para documentar la
comorbilidad y el tratamiento farmacol6gico del paciente.

d. Aspectos éticos y legales

El trabajo fue aprobado por la Comision de Investigacion Cientifica de la
provincia de Jaén. Se requirié la firma de un CI de los pacientes que aceptaron
participar en la investigacion, y se entreg0 informacion escrita sobre el estudio
y la voluntariedad de la participacion, indicando explicitamente la destruccion
final de la videograbacion y el anonimato de los datos obtenidos tras el analisis

de los mismos.
e. Proceso de adaptacion cultural

El proceso de traduccién y traduccion inversa, asi como la labor del comité de

revision, se ocupo de la equivalencia semantica, idiomatica y cultural (21). Se
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realizaron dos traducciones independientes por dos traductores oficiales
bilinglies espafioles. Tras reunirse el equipo se aceptd una de ellas y ésta fue
independientemente traducida de nuevo al inglés por otro traductor oficial
bilingle con lengua materna inglesa. El resultado fue comparado con la version
original. Tras pilotaje a 13 pacientes se adopto la version definitiva a validar
(Anexo 2).

f. Validacion de la escala (22)

f.1. Criterios basicos. Se analizo la factibilidad midiendo el tiempo que duré la
entrevista y el porcentaje de items no contestados. La frecuencia de endose se
determind en base a los ocho apartados.

f.2. Validez de apariencia y contenido. El panel de expertos estuvo formado por
nueve profesionales con experiencia clinica en valorar la capacidad: dos
médicos (que forman parte del Comité de Etica Asistencial y de Investigacion
Biomédica de Andalucia), dos psiquiatrias, un forense, una psicéloga, un
notario y un fiscal (coordinador de la Seccion de Proteccion a las Personas con
Discapacidad de la Fiscalia Provincial de Jaén). A cada uno se le pregunt6 si
cada item mide lo que quiere medir, la relevancia de los diferentes apartados
de la escala y si les parecid que el cuestionario contempla los criterios

necesarios para evaluar la capacidad.

f.3. Validez de constructo o de concepto. Se compararon los resultados del
ACE con la puntuacién obtenida en el MEC (16-18), para evaluar la validez
discriminante por el método de los grupos extremos. La validez convergente
relacion6 la puntuacion con variables que se considera que pudieran estar
relacionadas con la capacidad. En estos casos se calculd el coeficiente de
correlacion de Spearman. La validez por analisis factorial confirmatorio,
identifico la relacion definida entre los items del instrumento y los constructos

latentes o dimensiones.

f.4. Validez bajo criterio clinico. Para analizarla, se grabaron 21 casos en video
y se compararon los resultados obtenidos por el equipo entrevistador, y los

obtenidos por dos expertos en evaluar la capacidad (un psiquiatra y un forense)
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tras el visionado de los videos. Todos ellos estuvieron ciegos frente al
diagnostico que dictaminaron sus otros compafieros. En este analisis fue
necesario reducir las cuatro categorias a dos: capaz e incapaz; de modo que
se consideraron capaces los pacientes valorados como capaces, los
probablemente capaces y los probablemente incapaces. Se calculd la
sensibilidad, la especificidad y las razones de verosimilitud positiva (RVP) y
negativa (RVN) del cuestionario.

f.5. La fiabilidad. Se analiz6 la fiabilidad intra-observador e inter-observador
mediante el célculo de los indices Kappa para cada item, y la consistencia
interna de los items respecto a su dimension correspondiente por el coeficiente
alfa de Cronbach (a) (23).
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Resultados

Se aplico el protocolo ACE adaptado a 129 pacientes. 2 casos fueron excluidos
por obtener 16 puntos en el MEC. Los pacientes tenian entre 36 y 93 afios. La
media de edad fue de 74.43. El 60.47% eran mujeres y un 56.59% estaba
casados. En la tabla 1 se describen los resultados descriptivos de la muestra
segun el ambito de estudio. En la figura 1 se agrupan los casos segun el tipo

de decision médica (%).

El tiempo medio que durd la aplicacion del cuestionario ACE fue de 4,40
minutos, la mediana 4 y el maximo 15 minutos. El porcentaje de items no
contestados fue 0%. La frecuencia de endose estuvo fuera de los limites

recomendados (0,2- 0,8) en los items 1, 2y 7b.

El panel de expertos expreso su valoracion de forma individual. Coincidieron en

gue el ACE puede considerarse util y valido en su contenido.

No se confirmé correlacion entre la valoracion de la capacidad del ACE con las
puntuaciones obtenidas con el MEC (para casos >16 puntos), ni con la
presencia de hipoacusia, comorbilidad neuropsiquiatrica, el animo depresivo o
el consumo de alcohol, al evaluar la validez convergente. Tampoco hubo
correlacién en la validez discriminante, por el método de los grupos extremos,

al compararlo con las puntuaciones obtenidas en el MEC.

La validez de constructo fue analizada mediante un andlisis factorial
confirmatorio. En la tabla 2 se presentan las diferencias encontradas en el
modelo de 8 items y en el modelo reducido de 6, el cual elimina las dos
preguntas que nos hacen reflexionar sobre la patologia mental asociada. El
modelo reducido presento un alfa de Cronbach de 0,645, un KMO=0,701 vy la
prueba de esfericidad de Bartlett resultdé significativa (p<0.001). Tras aplicar
una rotacién quartimax, todos los items estaban claramente representados en
un solo factor. Se identificaron tres dimensiones del cuestionario que explicaron
el 68,70% de la varianza: la primera evalia la capacidad de entender su
enfermedad, la segunda valora la capacidad de entender el tratamiento, las
alternativas y la opcién de rechazarlo, y la tercera dimension explora el
razonamiento sobre las consecuencias de aceptar o rechazar el tratamiento

propuesto, tal y como se expone en la tabla 3.
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La validez bajo criterio clinico resulté muy satisfactoria (test X, p< 0,001), al

existir asociacion significativa entre ambos expertos, forense y psiquiatra.

En cuanto a los resultados de fiabilidad, el test-retest fue aplicado en 15
pacientes a los 7- 30 dias. No encontramos concordancia significativa entre la
clasificacion pre y post del individuo (indice kappa pobre= 0.135). La fiabilidad
interobservador si se mantuvo alta y estadisticamente significativa (indice
kappa entre 0,740 y 0,747), dando cuenta del nivel de concordancia entre

observadores para el subgrupo analizado de 23 pacientes. Ver tabla 4.

10
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Discusion

Cuestionarse la capacidad del paciente para decidir sigue siendo un tema
actual. La Declaracion Universal sobre bioética y derechos humanos, aprobada
por la Conferencia General de la UNESCO el 19 de octubre de 2005, determina
en su articulo 5 que se debe respetar la autonomia de la persona en lo que se
refiere a la facultad de adoptar decisiones (2,24). El argumento ético mas
importante de la obligacion de valorar la capacidad de hecho de un paciente es
el principio de no-maleficencia, porque tan maleficente sera permitir al paciente
con incapacidad natural que tome decisiones sanitarias que pueden producirle
dafio, como impedir al paciente capaz que ejerza su autonomia para decidir
(25). En las decisiones cotidianas el profesional tiene dificultad para detectar
este problema ético, y cuando surge la duda, tiende al paternalismo,
informando poco al usuario sobre su estado de salud. Los conflictos en la
relacion clinico-asistencial, la necesaria formacién especifica de los
profesionales, mantenerse motivados y disponer de tiempo suficiente y medios,
para atender a cada persona segun sus necesidades, figuran entre las
principales dificultades para respetar la autonomia del paciente (26,27). El
protocolo ACE de seis preguntas abiertas que presentamos permite deliberar
sobre la capacidad del paciente, es una oportunidad para hacer reflexionar al
paciente sobre su decision y aporta una herramienta validada para que el
médico pueda resolver, a través de la buena comunicacion con el paciente, sus
dudas sobre la capacidad del paciente para tomar una decision concreta. Asi
actuamos de acuerdo al principio de beneficencia porque optimizamos la

participacion del paciente en la toma de decisiones.

Existe publicada la validacion al espafiol del cuestionario MacCAT-T (28) con el
inconveniente de necesitar mas tiempo en su aplicacion que el ACE, y requerir
la lectura atenta del manual de Appelbaum (29) para aplicarlo. Ademas no esta
validado para conocer la capacidad del paciente ante un Cl de pruebas
diagnosticas, y el ACE si contempla esta opcidn. Otras ventajas del ACE son el
hecho de que se adapta al caso clinico de cada paciente y su demostrada
fiabilidad inter-observador. Los resultados de la validez de criterio fueron

ajustados a dos categorias, capaz o incapaz. Se justificO esta equivalencia

11
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porque ante la duda se debe presuponer que la persona es capaz, tal y como

recomienda el cuestionario original.

La fiabilidad intra-observador fue baja, pero consideramos que esto ocurre
porque el ACE detecta cambios clinicos en el atributo verdadero que mide, es
decir, es sensible al cambio. Cuando al paciente se le aborda en consulta y se
le presenta una cuestion para solicitar su consentimiento, una reaccion
frecuente es asentir en todo, confiar en su médico y no plantearse opciones
alternativas. Esta cuestion esta protegida con la obligacion de meditar el
documento escrito del consentimiento informado al menos 24 horas desde que
se plantea. En este tiempo de reflexion, el paciente puede plantearse el
proceso de una forma mas fria, donde le surgirdn dudas y buscara respuestas.
Los familiares y allegados trataran de asesorar al paciente como mejor sepan y
las dudas aumentaran. Este protocolo debe utilizarse en el contexto de una
valoracion biopsicosocial del enfermo y no excluye otro tipo de entrevista a

realizarle, lo cual seria aconsejable para los casos de mayor conflicto ético.

La opinion de los expertos puede ser objeto de un futuro estudio cualitativo
para conocer su percepcion en la aplicacion del ACE. Finalizamos alertando de
la necesidad de extender la investigacion a los menores de edad, un area tan

dificil como necesaria.

12
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Tabla 1.- Distribucién de las variables independientes de la muestra

segun el &mbito de estudio (N = 129 pacientes)

Variables Rural Urbano Hospital Residencia Total
Numero de pacientes 30 30 39 30 129
Hombres / mujeres 15:15 9:21 21:18 6:24 51:78
Edad en afios (mediana) 75 78 68 82 76
Casados (%) 16.3 8.5 25.6 6.2 56.5
Analfabetos (%) 6.2 5.4 1.6 47 17.8
Consume alcohol (%) 3.1 7.0 54 0.8 16.2
Casos de consumo de 1 4 1 0 6
riesgo de alcohol
(puntuacion = 2 en Cage)

Numero de problemas

de salud (mediana) 5 5 3 5 5
Hipoacusia (%) 9.3 6.2 14.7 6.2 36.4
Comorbilidad

neuropsiquiatrica (%) 17.1 7.0 10.9 18.6 53.4
Numero de farmacos de

neuropsiquiatria 2 0 1 3 1
(mediana)

Consentimiento

informado escrito (%) 11.8 7.1 7.9 6.3 33.0
Ingresado (%) 0 0 54 0 54
Puntuacién en el MEC 27.5 29 30 26 28
(mediana)

Deterioro cognitivo* (%) 7.8 3.1 5.4 85 248
Test depresion + (%) 14.0 7.8 6.2 124 403

*Sospecha de deterioro cognitivo en pacientes > 65 afios que obtienen una puntuacion < 23

puntos y en pacientes < 65 afos que obtienen una puntuaciéon <27 puntos, en el Cuestionario

MEC de Lobo version 35 puntos.

17



©CO~NOOOTA~AWNPE

Tabla 2.- Anélisis factorial del modelos original de 8 items del protocolo

ACE (N= 129)

Modelo original de 8 items del protocolo ACE

Preguntas del protocolo ACE

Saturaciones del factor - item

Capacidad de Capacidad de
entender su entender el
enfermedad, y las tratamiento, las
consecuencias de  alternativas y la
aceptar o rechazar  opcion de

el tratamiento rechazarlo
propuesto

Valoracién de
patologia mental
gue pueda afectar
a la decision del
paciente

1. Comprender el problema
meédico

2. Comprender el tratamiento
propuesto

3. Comprender alternativas
al tratamiento propuesto

4. Comprender la opcién de
rechazar el tratamiento

5. Las consecuencias de
aceptar el tratamiento

6. Las consecuencias de
rechazar el tratamiento

7. Detectar un contexto de
depresidn

8. Detectar un estado de

psicosis o delirio

0.622

0.772

0.716

0.635

0.622

0.842

0.817

0.597

Varianza total explicada

(% acumulado. Sumas de las
saturaciones al cuadrado de la
extraccién)

28.225 42.543

55.867

Nota: sélo se expresan los pesos factoriales superiores a 0.550.
Estadisticos de fiabilidad, alfa de Cronbach = 0.561.

Método de extraccion: Analisis de componentes principales.
Método de rotacion: Normalizacion Quartimax con Kaiser Meyer Olkin = 0.672.
Prueba de esfericidad de Barlett significativa (p<0.001).
Valores de medida de Adecuacién Muestral 0.381-0.721.
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Tabla 3.- Analisis factorial del modelos reducido de 6 items del protocolo

ACE (N= 129)

Modelo reducido de 6 items del protocolo ACE

Saturaciones del factor - item

Preguntas del protocolo ACE ~ Capacidad de
entender el

Razonamiento

sobre las

Capacidad de
entender su

tratamiento, las consecuencias de  enfermedad
alternativas y la aceptar o
opcion de rechazar el
rechazarlo tratamiento
propuesto
1. Comprender el problema
1 0.848
médico
2. Comprender el
. 0.795
tratamiento propuesto
3. Comprender alternativas
. 0.706
al tratamiento propuesto
4. Comprender la opcion de
: 0.646
rechazar el tratamiento
5. Las consecuencias de
aceptar el tratamiento 0.791
6. Las consecuencias de
rechazar el tratamiento 0.741
Varianza total explicada
(% acumulado. Sumas de las 37.483 55.184 68.708

saturaciones al cuadrado de la
extraccion)

Nota: sélo se expresan los pesos factoriales superiores a 0.600.
Estadisticos de fiabilidad, alfa de Cronbach = 0.645.

Método de extraccion: Analisis de componentes principales.
Método de rotacidén: Normalizacion Quartimax con Kaiser Meyer Olkin = 0.701.
Prueba de esfericidad de Barlett significativa (p<0.001).

Valores de medida de Adecuacion Muestral 0.625-0.741.
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Tabla 4.- Analisis de fiabilidad inter observador (N=23)

4.1 Clasificacién del paciente en 4 categorias

Medida de Capaz Incapaz Probablemente  Probablemente
acuerdo entre ) Total
dos capaz incapaz
entrevistadores

Capaz 0 10
Incapaz 0 2 0 0 2
Probablemente 1 6 2

capaz

Probablemente 0 0 0 2 2
incapaz

Total 10 2 7 4 23

Valor Error tipico T aproximada® Significacion

) asintotico ? aproximada
Indice Kappa 0,740 0,117 5,482 p<0,0001
a. Asumiendo la hip6tesis alternativa.
b. Empleando el error tipico asintotico basado en la hipétesis nula.

4.2 Clasificacion del paciente en 2 categorias

Medida de

acuerdo entre dos Total

entrevistadores Capaz Incapaz

Capaz 17 2 19

Incapaz 0 4 4

Total 17 6 23

Valor Error tipico T aproximada® Significacion

) asintotico ? aproximada

Indice Kappa 0,747 0,165 3,704 p<0,0001
a. Asumiendo la hipétesis alternativa.
b. Empleando el error tipico asintotico basado en la hipétesis nula.
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Figura (Figure)

Figura 1.- Distribucién de los casos segun el tipo de decision médica (N = 129)

E Tipo Decision %

<& oF < IS (fo ~ O
Q X > R N <> Ay
o < <
A\ N A\ < Q A
2 ) 2 O NS v v
o Q& o &2 % < 2
N +° N & & <« N
& N S N © «° N
v Q& ~ R
A \a Q & O
v \y N o
@ N ¥ N
< & QY Q®
9 R 9
1 <



Figura (Figure)

Anexo 1.- Hoja de recogida de datos para validar al espafiol el cuestionario ACE.

01.Rural / 02. Urbano/ 03. Orl / 04. Residencia Cddigo centro N¢ pcte
A)ESTADO CIVIL: CASADO,  SOLTERO,  VIUDO,  SEPARADO-DIVORCIADO, NOVIOS, PAREJA DE HECHO
B) NIVEL DE ESTUDIOS: ANALFABETO,  LEE YESCRIBE,  ESTUDIOS PRIMARIOS,  MEDIOS, UNIVERSITARIOS
DECISION MEDICA CONSENTIMIENTO NO ESCRITO ESCRITO ¢ INGRESO ORL? SI NO
MEDIR EL TIEMPO: HORA DE INICIO DEL TEST HORA MINUTO

1. Capacidad para entender el problema médico: sl NO DUDOSO

¢Qué problemas estda teniendo en este momento? ¢Por qué motivo esta en el hospital?

2. Capacidad para entender el tratamiento propuesto: s NO DUDOSO
¢Cual es el tratamiento para su problema? , ¢ Qué mds podemos hacer para ayudarle?

3. Capacidad para entender alternativas al tratamiento propuesto (silas hay):sI NO DuD
éExisten otros tratamientos? , ¢ Cudles son las otras opciones que tiene?, éSe le pueden aplicar?

4. Capacidad para entender la opcidn a rechazar el tratamiento propuesto
(incluyendo su retraso o el abandono del mismo): sl NO DUDOSO
éPuede rechazar el tratamiento propuesto? , ¢Podemos parar el tratamiento propuesto?

5. Capacidad para apreciar las consecuencias, razonables y previsibles,
de aceptar el tratamiento propuesto: S| NO DUDOSO
¢Qué podria pasarle si se le aplica el tratamiento propuesto? ,i Puede causar el tratamiento propuesto
problemas o efectos secundarios?, ¢Puede ayudarle el tratamiento propuesto a vivir mas?

6. Capacidad para apreciar las consecuencias, razonables y previsibles,
de rechazar el tratamiento propuesto (incluyendo su retraso o el abandono del mismo):
¢Qué podria pasarle si no recibe el tratamiento propuesto?, Sl NO DUDOSO
¢Podria ponerse peor/fallecer si no recibe el tratamiento propuesto?,
¢Qué podria pasar si se le aplica un tratamiento alternativo? (Si hay tratamientos alternativos disponibles)

7a. La decisidn de la persona se ve afectada por una depresidn:  si NO  DUDOSO
¢Tiene esperanza en el futuro? éMerece que se le aplique un tratamiento?, éSe siente castigado?

7b. La decisidn de la persona se ve afectada por delirios/psicosis: s NO  DUDOSO

¢Cree que alguien estd intentando hacerle dafio?, ¢Confia en sumédico/enfermera?

Impresion general: Capaz sin duda [] Probablemente capaz [] Probablemente incapaz [ ] Incapaz sin duda[]

HORA DE FINALIZACION DEL TEST ACE HORA MINUTO




Anexo 1.- Hoja de recogida de datos para validar al espafiol el cuestionario ACE.

¢TOMA USTED ALCOHOL?
A) NO
B)SI e TEST DE CAGE:
¢Le ha molestado alguna vez la gente criticAndole su forma de beber? SI NO
¢Ha tenido alguna vez la impresién de que deberia beber menos? Sl NO
¢Se ha sentido alguna vez mal o culpable por su costumbre de beber? Sl NO

¢Alguna vez lo primero que ha hecho por la mafiana ha sido beber para
calmar sus nervios o para liberarse de una resaca? Sl NO

DEPRESION: si 0 no

Menores de 65 aiios Mayores de 65 afios
¢Se ha sentido con poca energia? éSiente que su vida estd vacia?
¢Ha perdido Vd. el interés por las cosas? ¢Se siente con frecuencia aburrido?
¢Ha perdido la confianza en si mismo? éSe encuentra de buen humor la mayor parte tiempo?
¢Se ha sentido desesperanzado, sin esperanzas? ¢Con frecuencia se siente desamparado desprotegido?
¢ Se siente lleno/a de energia?

MINIMENTAL TEST MEC

Digame el dia Ofecha O Mes Q Estacion Q Ano Q
Digame el lugar donde estamoso Plantao Ciudado Provinciao Nacic’)no

Repita estas tres palabras; peseta, caballo, manzana (hasta que se las aprenda)

Si tiene 30 ptas. y me va dando de tres en tres écuantas le van quedando?

> O .0 .0 .0 0
Repita estos tres nimeros: 5, 9, 2 (hasta que los aprenda)Ahora hacia atrésooo
¢Recuerda las tres palabras de antes?o Q Q

Mostrar un boligrafo. ¢ Qué es esto? Q , repetirlo con un reloj Q
Repita esta frase: En un trigal habia cinco perros Q
Una manzana y una pera, son frutas é¢verdad? équé son el rojo y el verde ? Q

¢Y un perro y un gato? Q

Coja este papel con la mano derecha ddblelo y pongalo encima de la mesa Q



Anexo 1.- Hoja de recogida de datos para validar al espafiol el cuestionario ACE.

SI SABER LEER Y ESCRIBIR 1. Lea esto y haga lo que dice: CIERRE LOS 0JOS Q

CIERRE LOS OJOS

2. Escriba una frase Q

3. COPIE EL DIBUJO O

7N\




Anexo 1.- Hoja de recogida de datos para validar al espafiol el cuestionario ACE.

HOJA RESUMEN DEL INVESTIGADOR CASO N@

AN/ DNI 1.Hombre  2.Mujer  EDAD afios

PROCESOS: ADS, CARDIOPATIA ISQUEMICA, EPOC, PROSTATA, DIABETES, HTA, DEMENCIA, PLURIPATOLOGICO,
HIPOACUSIA: si 0 no.

Otras patologias relevantes para su salud:

MEDICACION CRONICA RELACIONADA CON EL SISTEMA NERVIOSO CONSUMIDA POR EL PACIENTE:

NO2A — OPIOIDES: MORFICOS, FENTANILO, TRAMADOL, CODEINA, TRASTEC, IBUPROFENO CON CODEINA.

NO2B — ANALGESICOS: PARACETAMOL +- CODEINA, DOLALGIAL, METAMIZOL, HEMICRANEAL, TRIPTAN.

NO3- ANTIEPILEPTICOS: BARBIT, FENITOINA, RIVOTRIL, CARBAMAZ, TRILEPTAL, VALPR, GABAPE, LYRI,TOPMX

NO4A- ANTIPARKINSON ANTICOLINERGICOS: AKINETON, ARTANE.

NO4B- ANTIPARKINSON DOPAMINERGICOS: SINEMET, STALEVO, PRAMIPEXOL, ROPIRINOL, SELEGIN, CAPONA

NOSA- PSICOLEPTICOS: PROMAZINA, HALOPERIDOL, ZIPRASIDONA, ZUCLOPENTIXOL, CLOZAPINA, OLANZAP,
QUETIAPINA, SULPIRIDA, TIAPRIDA, LITIO, ARIPIPRAZOL, PALIPERIDONA, RISPERIDONA.

NO5B - ANSIOLITICOS: ALPRAZOLAM, CLORAZEPATO POT, DIAZEP, KETAZOL, LORAZEPAN, HIDROXIZ (ATARX)

NO5C — HIPNOTICOS SEDANTES: FLUNITR (ROHIPN), FLURAZ (DORMD),LORMETAZ,MIDAZO,ZOLP,ZOPI,CLOMTZ

NO6A- ANTIDEPRESIVOS: AMITRIPT, CLOMIPR, IMIPRAM, MAPROT, CITALOP, ES, FLUOX, FLUVOX, AGOMELATINA
(VALDOXAN), BUPROPION, DULOXETIN, MIRTAZ, REBOX, TRAZODONA, VENLAFAX.

NO6B- PSICOESTIMULANTES: CAFEINA, CITICOLINA, HIPERICO, PIRACETAM, DENUBIL.

NO6C- ASOCIACIONES PSICOLEPT/ESTIM: NOBRITOL, MUTABASE, TROPARGAL, DEANXIT.

NO6D- ANTI- DEMENCIA: DONEZEPILO, GALANT- MEMANT, RIVASTIGMINA, GINKGO BILOBA (TANAKENE).

NO7A- PARASIMPATICOMIMETICOS: MESTINON. NO7B- COLME, NALTREXONA.

NO7C- VERTIGO: BETAHISTINA, FLUNARIZINA.

MEDICAMENTOQOS (no incluir cremas): SIST NERVIOSO RESTO
DECISION MEDICA QUE PRECISA CONSENTIMIENTO INFORMADO NO ESCRITO ESCRITO
CODIGO

ALCOHOL: sSI- NO CAGE (0-4): MEC

DEPRESION :si - NO  GOLDBERG SI(22) NO (0-1)

YESAVAGE : SI (22 ERRORES) Correcto: SI: 1,2,4. NO: 3,5.
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Anexo 2.- Ayuda para la evaluacion de la capacidad (ACE)

La capacidad es la habilidad de entender informacién que es relevante para una
decision y la habilidad de apreciar las consecuencias que pueden preverse de
forma razonable derivadas de una decision (o de la ausencia de la misma). La
finalidad de la Ayuda para la evaluacion de la capacidad (ACE, segun sus iniciales
en inglés) es ayudar a los clinicos a evaluar de forma sistematica la capacidad de

un paciente ante una decision médica.

Los desarrolladores de la ACE (i) no asumen responsabilidad alguna derivada de
la confianza que deposite ningdn usuario en la informacién contenida en el
presente documento; (i) no realizan ninguna manifestacion relativa a la calidad,
precision o legalidad relativas al uso de la ACE v (iii) recomiendan la asistencia de
los usuarios de la ACE a una sesién de formacion ACE estandarizada.

La ACE se desarroll6 con el apoyo de los médicos de Ontario a través de una

beca de la fundacion Physicians' Services Incorporated.

Se permite la copia de la ACE por cualquier persona para un uso no comercial de

la misma.
Si tiene alguna pregunta relativa a la ACE, péngase en contacto con:

Dr. E. Etchells

Sunnybrook & Women’s College Health Sciences Centre (Centro de Ciencias
Sanitarias Sunnybrook y Hospital Universitario de Mujeres) Campus Sunnybrook
Habitacion C4-10, 2075 Bayview Avenue Toronto, Ontario, M4N 3M5 (Canada)
Teléfono: (416) 480-6100 x5996, Fax: (416) 480-5951

Correo electrénico: edward.etchells@sw.ca

Ayuda para la Evaluacion de la Capacidad (ACE)



Ayuda para la evaluacion de la capacidad (ACE)
INSTRUCCIONES PARA LA ADMINISTRACION

1. La capacidad es la habilidad para entender informacién que es relevante para
una decision y la habilidad de apreciar las consecuencias que pueden preverse de

forma razonable derivadas de una decision (o de la ausencia de la misma).

2. El fin de la ACE es ayudar a los clinicos de forma sistematica a evaluar la

capacidad de un paciente al enfrentarse a una decision médica.

3. Antes de evaluar la capacidad, identifique y trate cualquier barrera a la
comunicaciéon (por ejemplo, una deficiencia auditiva, deficiencia visual, barrera de
idioma, disfasia, disartria). Otras personas pueden ayudar a otra persona a
comunicarse (por ejemplo, realizando una traduccién). Estas personas deberian

intentar no responder ninguna pregunta por la persona que se esta evaluando.

4. Durante la evaluacion de la capacidad, el asesor debe proporcionar la
informacion relativa a la decision (prueba diagndstica, tratamiento, alternativas,
riesgos y efectos secundarios del mismo y acerca de las consecuencias de no
recibir el tratamiento) que una persona razonable necesitaria en las mismas
circunstancias para tomar una decision. Responder a cualquier pregunta o

solicitud de informacién adicional.

5. El proceso de informacién debe continuar durante el proceso completo de la
evaluacion de la capacidad. Por ejemplo, si la persona no aprecia que es posible
gue pueda volver a caminar tras una amputacion por debajo de la rodilla, vuelva a

repetir la informacion y reevalle la apreciacion.

6. Use las propias palabras del paciente siempre que sea posible (si el paciente

llama a un cancer un “bulto”, utilice el término “bulto” al hablarle).

7. No evalle si estd de acuerdo o no con la decisiébn de una persona, evalle la

capacidad de dicha persona para entender y apreciar su decision.

Ayuda para la Evaluacion de la Capacidad (ACE)



INSTRUCCIONES PARA LA VALORACION

1. Los apartados 1-4 evaltan si la persona entiende su problema médico actual, el
tratamiento propuesto y otras opciones (incluyendo el retraso o abandono del
tratamiento). Los grupos 5-6 evallan si la persona es consciente de las

consecuencias de su decision.

2. Para los apartados 1-6, si la persona responde apropiadamente a las preguntas
abiertas, marque Si. Si es necesario insistir con preguntas cerradas, marque
DUDOSO. Si pese a insistir varias veces, no responden apropiadamente, marque
NO.

3. Para el apartado 7, si la persona parece padecer de depresién o psicosis, es
necesario decidir si su decision esta afectada por la depresion o la psicosis.

4. Recuerde que se presupone que la gente es capaz, por lo que para su
impresion general, si no esta seguro, es mejor que se decante por considerar a la

persona capaz.

Ayuda para la Evaluacion de la Capacidad (ACE)



Ayuda para evaluar la capacidad (ACE) — Formulario

Nombre:
Decision
Tiempo que se ha tardado en administrar la ACE: minutos
Fecha: Dia: ___ Mes: Afo: Hora
Evaluador:
CRITERIOS Preguntas acerca de Puntuacién
1. Comprender el problema
. Si- dudoso- no
médico
2. Comprender el tratamiento
EVALUAN LA robuesto Si- dudoso- no
CAPACIDAD DE | PfOPU
ENTENDIMIENTO | 3. Comprender alternativas al
. Si- dudoso- no
tratamiento propuesto
4. Comprender la opcion de
. Si- dudoso- no
rechazar el tratamiento
5. Las consecuencias de
aceptar el tratamiento Si- dudoso- no
EXPLORAN EL
RAZONAMIENTO .
6. Las consecuencias de
: Si- dudoso- no
rechazar el tratamiento
PATOLOGIA Detectar un contexto de
MENTAL QUE depresion Si- dudoso- no
PUEDA P
AFECTAR LA Detectar un estado de psicosis
CAPACIDAD - Si- dudoso- no
o delirio
(J CAPAZ
RESULTADO (CJ PROBABLEMENTA CAPAZ
(CJ PROBABLEMENTE INCAPAZ
O INCAPAZ

Ayuda para la Evaluacién de la Capacidad (ACE)




Comentarios:
Por ejemplo, necesidad de evaluacidon psiquiatrica, mayor informacion y

charla con el paciente o] consulta con la familia

La evaluacién ACE inicial es el primer paso del proceso de evaluacion de la
capacidad. Si el resultado del ACE es incapaz sin duda o probablemente incapaz,
considere causas tratables o reversibles de incapacidad (como por ejemplo,
adicciones a drogas). Repita la evaluacién de la capacidad tras tratar estos
factores. Si el resultado del ACE es probablemente incapaz o probablemente
capaz, emprenda mas acciones para aclarar la situacién. Por ejemplo, si no esta
seguro acerca de la habilidad de la persona para entender el tratamiento
propuesto, una nueva entrevista que se centre especificamente en esta area seria
de utilidad. De forma similar, una consulta con la familia, con una figura cultural o
religiosa y/o con un psiquiatra podria aclarar ciertas areas de incertidumbre.

Nunca base un hallazgo de incapacidad Unicamente en su interpretacion de las
preguntas 7ay 7b.

Incluso si esta seguro de que la decision se basa en un delirio o depresion, le

sugerimos que siempre obtenga una evaluacion independiente.

Ayuda para la Evaluacién de la Capacidad (ACE)



Ejemplos de preguntas abiertas:

1. Capacidad para entender el problema médico:

¢, Qué problema esta teniendo en este momento?
¢Por qué motivo esta en el hospital?

2. Capacidad para entender el tratamiento propuesto

¢,Cual es el tratamiento para su problema?
¢ Qué mas podemos hacer para ayudarle?

3. Capacidad para entender alternativas al tratamiento propuesto (si

las hay):

¢ Existen otros tratamientos?

¢Cuales son las otras opciones que tiene?
¢ Se le pueden aplicar?

4. Capacidad para entender la opcidbn a rechazar el tratamiento
propuesto (incluyendo su retraso o el abandono del mismo:

¢, Puede rechazar el tratamiento propuesto?
¢, Podemos parar el tratamiento propuesto?

5. Capacidad para apreciar las consecuencias, razonables \
previsibles, de aceptar el tratamiento propuesto:

¢, Qué podria pasarle si se le aplica el tratamiento propuesto?

¢, Puede causar el tratamiento propuesto problemas o efectos
secundarios?

¢, Puede ayudarle el tratamiento propuesto a vivir mas?

6. Capacidad para apreciar las consecuencias, razonables v
previsibles, de rechazar el tratamiento propuesto (incluyendo su
retraso o el abandono del mismo):

¢, Qué podria pasarle si no recibe el tratamiento propuesto?
¢, Podria ponerse peor/fallecer si no recibe el tratamiento propuesto?
¢, Qué podria pasar si se le aplica un tratamiento alternativo?

(Si hay tratamientos alternativos disponibles)

Ayuda para la Evaluacién de la Capacidad (ACE)



Esquema del estudio

Esquema general del estudio

ADAPTACION CULTURAL DEL

AID TO CAPACITY EVALUATION

(Traduccion- traduccion inversa)

Ambito rural
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-

Casos para:

Fiabilidad
interobservador: 2

Fiabilidad
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Ambito urbano

n=30
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Casos para:
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intraobservador: 1
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2 casos excluidos por
puntuacion < 16 en el
Mini Examen
Cognoscitivo de LOBO.
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de criterio: 5
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Lo conocido sobre el tema

La Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre derechos de informacion
concerniente a la salud y la autonomia del paciente y a la documentacion
clinica establece, de forma explicita, el deber del profesional de valorar la
capacidad del paciente pero no da orientacién alguna sobre la manera

adecuada de hacer esto.

La Ley de autonomia del paciente, 41/2002 reconoce que esta potestad-
responsabilidad es “del profesional de la medicina que asiste al paciente” o de

su “médico responsable”.

En 2011 Sessums publica en JAMA que el Aid to capacity evaluation (ACE) es
la mejor herramienta disponible, en la asistencia médica, para la valoracion de

la capacidad de tomar decisiones médicas.

Qué aporta este estudio

Se ha validado al espafiol el protocolo “Ayuda para la evaluacién de la
capacidad (ACE)”, para conocer la capacidad de hecho del adulto ante la toma
de una decision médica, tanto en procesos de diagnéstico como de tratamiento

de su enfermedad.

El protocolo ACE se basa en la buena comunicacién con el paciente. A través
de una entrevista semiestructurada, el profesional facilita informacion y evalla
si el paciente es capaz de tomar, expresar y defender una decisién que sea

coherente con su escala de valores.

Se aporta una herramienta que facilitara la valoracion de la capacidad tanto en
los problemas éticos que se generen en las situaciones cotidianas, como en los
casos mas complejos que lleguen a los Comités de Etica Asistencial en los
Hospitales, Distritos o Areas Sanitarias como, por ejemplo, el conflicto ético
gue plantearia el derecho a rechazar tratamientos y la Limitacion del Esfuerzo
Terapéutico, donde es fundamental contemplar el caso desde el Principio de

Autonomia.



