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1. INTRODUCCIÓN

1.1 Información escrita para el paciente 

La formación del paciente es esencial para aumentar la comprensión sobre su 

condición y tratamiento (Fitzsimmons et al., 2010), y tiene como objetivo modificar el 

comportamiento de los pacientes en relación a su salud para mejorarla. El 

conocimiento en salud es, a menudo, un requisito previo para entender la necesidad 

de realizar un cambio en el comportamiento, y, por ello, la formación del paciente 

incluye intervenciones informativas que aumentan la autoeficacia y la posibilidad de 

participar en decisiones relacionadas con la atención sanitaria (Hoffmann y McKenna, 

2006). 

Laine et al. (1996) constataron que una comunicación efectiva sobre información 

relacionada con la salud resultó ser el segundo factor más importante que influía en la 

satisfacción del paciente y en la percepción sobre la calidad de la atención sanitaria 

recibida, siendo el primer factor el conjunto de habilidades clínicas de los profesionales 

sanitarios. 

Anteriormente al momento actual, la relación médico-paciente se basaba en mayor 

medida en un modelo paternalista, en el cual el médico constituía prácticamente la 

única fuente de información para el paciente, y este se limitaba a acatar sus 

prescripciones y recomendaciones. Hoy en día, los médicos siguen constituyendo, en 

general, la primera fuente de información para el paciente sobre su enfermedad y 

otras cuestiones (Wolf et al., 2004), ya que, entre otras cosas, tienen la obligación 

legal y moral de facilitar al paciente información sobre la naturaleza y propósito del 

tratamiento, sus beneficios y riesgos potenciales, las consecuencias derivadas de un 

incumplimiento del tratamiento, y las terapias alternativas disponibles (Chan et al., 

2002). Pero también se tiende hacia un modelo de decisiones compartidas, donde el 

punto de vista de los pacientes (Villar López et al., 2009) y su formación (Patel et al., 

2013) son aspectos importantes en esta nueva relación paciente-médico. Además, las 

nuevas tecnologías han aumentado la capacidad de los pacientes de buscar 

información específica, y, por ello, actualmente es muy frecuente que, además de la 
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información recibida por los profesionales sanitarios, algunos pacientes busquen 

información de manera independiente, siendo Internet la principal fuente de 

información (Fitzsimmons et al., 2010). 

Normalmente, la vía oral es la manera de transmisión de información al paciente más 

utilizada por el personal sanitario, pero suele ocurrir que la información transmitida 

oralmente a los pacientes sea malentendida y/u olvidada por estos. En cambio, los 

materiales escritos, además de reforzar la comunicación oral, ofrecen una serie de 

ventajas respecto a la comunicación oral, tales como: la consistencia del mensaje, la 

reutilización, el fácil transporte, la flexibilidad en su entrega y el autoaprendizaje. Así 

pues, el acceso de los pacientes a la información escrita relacionada con la salud 

permite aumentar su conocimiento, hecho que conlleva, tal y como se ha comentado 

anteriormente, a la toma de decisiones por parte de los pacientes sobre su salud y 

sobre la necesidad de cambios en su comportamiento (Hoffmann y McKenna, 2006). 

En este sentido, los materiales escritos han demostrado ser efectivos para: promover 

cambios en los estilos de vida que conducen a un mejor estado de salud, como, por 

ejemplo, realizar actividad física (Vallance et al., 2008); ayudar a reducir la ansiedad 

en pacientes que tienen que afrontar situaciones estresantes, como puede ser una 

operación quirúrgica; y aumentar el grado de satisfacción del paciente con su 

tratamiento (Chan et al., 2002). Ahora bien, la información escrita dirigida al paciente 

no debería ser un sustituto de la comunicación oral presencial entre el paciente y los 

profesionales de la salud, sino que tendría que ser un complemento de la información 

verbal (TRM, 2013). 

Así pues, la publicación de materiales formativos para el paciente que sean 

comprensibles, teniendo en cuenta las características generales de los pacientes a los 

que se dirige el material escrito, mejora la comunicación entre el paciente y el entorno 

sanitario (Williams et al., 2002), y constituye un complemento importante de la 

comunicación verbal transmitida. Debido al grado de concienciación que se está 

adquiriendo sobre su importancia, existen iniciativas en algunos países e instituciones 

que resaltan los beneficios de proporcionar a los pacientes y a sus familias una 

información escrita sobre su enfermedad y tratamiento, la cual debería ser: clara y 

comprensible, escrita en el idioma materno del paciente, accesible, basada en la 

evidencia científica, actualizada, sensible con las personas que poseen necesidades 
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de comunicación especiales o de tipo cultural, eficiente en costes, y relevante para el 

paciente (TRM, 2013). 

A pesar de la importancia de la información escrita, diferentes estudios han 

demostrado que solamente un reducido porcentaje de pacientes hospitalizados 

reciben información escrita relacionada con su enfermedad o tratamiento (Hoffmann y 

McKenna, 2006), y, además, la poca información que reciben no suele ser la más 

adecuada en muchos casos. Por ejemplo, se ha comprobado la discrepancia existente 

entre los materiales escritos proporcionados a los pacientes antes de someterse a una 

cirugía, y la información que realmente quieren conocer (Rees et al., 2003). Además, 

encuestas realizadas demostraron la escasez de información diseñada 

específicamente para reforzar la implicación de los pacientes en las decisiones del 

tratamiento recibido, en las cuales algunos de ellos hubieran deseado  participar más 

activamente (Coulter et al., 1999). Así pues, los profesionales sanitarios tendrían que 

desarrollar materiales escritos adecuados si estos no se encuentran disponibles, o, 

como mínimo, tendrían que revisar la información escrita publicada y su grado de 

comprensión, sobre todo cuando las habilidades de lectura y el contexto cultural de los 

pacientes no se corresponden con los de los materiales escritos (Weintraub et al., 

2004). 

1.2 Alfabetismo de la población 

El término anglosajón literacy tiene diferentes definiciones, siendo las más aceptadas 

las siguientes: 

- “La capacidad de leer y de escribir” (OALD, 2005). 

- “El conocimiento y habilidades necesarios para comprender y utilizar la 

información contenida en textos y otros formatos escritos” (Kutner et al., 2006). 

- “La comprensión, evaluación y utilización de los textos escritos, y la implicación 

con ellos para participar en la sociedad, alcanzar metas, y desarrollar el potencial y 

el conocimiento personal” (Goodman et al., 2013).

Este término se ha traducido al castellano como “alfabetismo” (GDOIE, 2003), el cual 

se define como el "conocimiento básico de la lectura y la escritura” (RAE, 2014).  
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El nivel de alfabetismo de la población se suele medir con encuestas o cuestionarios, 

los cuales pueden ofrecer una puntuación final que informa sobre las habilidades 

personales de lectura del individuo (HLI, 2010). 

 

El nivel de alfabetismo de la población se ha evaluado en diversos países o zonas. Por 

ejemplo, en 1992 se concluyó en EE. UU. que, aproximadamente, la mitad de la 

población adulta presentaba deficiencias en las habilidades lectoras (AHCHL, 1999), y 

que cerca de 90 millones de personas presentaban un nivel educativo inferior a la 

etapa de la Secundaria (Nielsen-Bohlman et al., 2004). Otro ejemplo sería el de 

Inglaterra, donde 5,2 millones de adultos (aproximadamente, el 16 % de su población 

adulta) posee un nivel de alfabetismo igual o menor al de un niño de 11 años (NLT, 

2013).  

 

Más recientemente, en 2012 se comparó el alfabetismo de la población adulta (con 

edades comprendidas entre 16 y 65 años) de 23 países. En dicho estudio, en el cual 

se consideró una puntuación máxima de alfabetismo igual a 500, se observó que EE. 

UU. y Reino Unido poseían unos niveles similares (270 y 272, respectivamente) y muy 

próximos al valor medio (273), y, en cambio, España quedó en penúltimo lugar (252), 

siendo Italia el país con peor puntuación (250) (Goodman et al., 2013). A continuación 

aparecen los países participantes en dicho estudio con la puntuación obtenida (Figura 

1): 
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Figura 1. Puntuación media del alfabetismo de la población adulta (16 - 65 años) 
por país, 2012 (figura adaptada de Goodman et al., 2013) 

En muchas herramientas de medida del alfabetismo de la población, este se suele 

expresar en función del curso escolar del sistema educativo de EE. UU. (en inglés 

grade level) que se correspondería con las habilidades de lectura y comprensión 

demostradas. La equivalencia entre los cursos escolares de los sistemas educativos 

estadounidense y español es la siguiente: 

1–6th grade level = 1º Primaria – 6º Primaria (6 – 12 años) 

7–10th grade level = 1º ESO – 4º ESO (12 – 16 años) 

11–12th grade level = Bachillerato (16 – 18 años) 
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Así, la expresión grade reading level indica el número de años de escolarización 

(desde los seis años) requeridos para comprender un texto, y se suele utilizar para 

expresar numéricamente el nivel de alfabetismo de una persona. En el presente 

estudio se ha traducido como “nivel de lectura”. 

Hay que tener en cuenta que el hecho de haber cursado un determinado nivel 

educativo no siempre es indicativo de poseer el correspondiente nivel de lectura. Por 

ejemplo, puede ocurrir que personas licenciadas o graduadas no tengan hábito de 

lectura y que, por ello, no tengan una habilidad lectora correspondiente a su titulación, 

y al contrario, es decir, personas que no hayan recibido una enseñanza superior pero 

que sí tengan determinadas habilidades lectoras porque sean aficionadas a la lectura. 

Por lo tanto, el hecho de haber superado (o no) un determinado curso escolar no es 

sinónimo a poseer el correspondiente nivel de lectura (DuBay, 2004). 

La media del nivel de lectura de la población mayor de dieciséis años en EE. UU. se 

encuentra alrededor de 8 (Adkins y Singh, 2001; D’Alessandro et al., 2001; Doak y 

Doak, 2004; Cotugna et al., 2005; Arnold et al., 2006; Collins et al., 2006; Bluman et 

al., 2009; Glick et al., 2010; Patel et al., 2013), el cual se corresponde con 2º de la 

ESO del sistema educativo español. En este país también se han obtenido los 

siguientes datos: 

- uno de cada cinco adultos posee un nivel de lectura correspondiente al quinto 

curso escolar (10-11 años); 

- aproximadamente dos de cada cinco personas mayores de 65 años tienen un 

nivel de lectura inferior al quinto curso escolar (Doak y Doak, 2004). 

En el caso de España, el 54 % de las personas con edades comprendidas entre 25 y 

65 años poseían en 2011 estudios superiores a 2º de la ESO (equivalente a un nivel 

de lectura superior a 8), mientras que para el promedio de la Organización para la 

Cooperación y el Desarrollo Económico (OCDE) este porcentaje fue aproximadamente 

del 75 % (INEE, 2013).  

Un aspecto importante del alfabetismo, concerniente a la salud, es el conjunto de 

relaciones que se establecen entre el alfabetismo y los resultados sanitarios, tal y 

como se observa en la Figura 2 (Pignone y DeWalt, 2006), ya que se ha constatado 
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una determinada correlación entre niveles educativos elevados y mejores condiciones 

de salud de las personas (INEE, 2013). 

Figura 2. Factores que influyen en el alfabetismo, y relación con los resultados sanitarios (figura 
adaptada de Pignone y DeWalt, 2006) 

1.3 Alfabetismo en salud 

1.3.1 Definición 

Health literacy es una expresión anglosajona que se define como “la capacidad de los 

individuos de obtener, procesar y entender la información básica relacionada con la 

salud y con el entorno sanitario, la cual es necesaria para tomar las decisiones 

apropiadas relacionadas con la salud” (Nielsen-Bohlman et al., 2004; Kutner et al., 

2006; USDHHS, 2010). El concepto “capacidad de los individuos” es un aspecto 

importante en la definición, refiriéndose tanto a las habilidades innatas de las personas 

como a las adquiridas (Nielsen-Bohlman et al., 2004). Una health literacy adecuada se 

puede conseguir mediante la formación del individuo, pero también está influida por la 

cultura, la lengua, y el entorno asistencial, incluyendo los medios de comunicación, 

agencias reguladoras, profesionales sanitarios con los que la persona interactúa, y 

materiales relacionados con la salud (Nielsen-Bohlman et al., 2004). Por lo tanto, un 

buen nivel de health literacy requiere el conocimiento de diversas áreas de 

conocimiento (cuerpo humano, comportamiento saludable, funcionamiento del sistema 

sanitario, etc.) (USDHHS, 2010), y depende de factores individuales, sociales y 

culturales (Nielsen-Bohlman et al., 2004).  
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Aunque la anterior definición de health literacy es la más utilizada y aceptada en las 

publicaciones (Wolf et al., 2004; Weiss et al., 2005; Davis et al., 2006; Downey y Zun, 

2008; Vallance et al., 2008; Walsh y Volsko, 2008; Kondilis et al., 2010; Joram et al., 

2012; Gill, 2013), han aparecido otras definiciones, entre las cuales se encuentran: 

- “el conjunto de habilidades que incluyen la capacidad de interpretar la lectura y las  

operaciones numéricas básicas requeridas en el entorno de la asistencia sanitaria” 

(AHCHL, 1999);  

- “la capacidad de las personas de usar sus habilidades lectoras para entender, en 

cualquier momento de sus vidas, la información escrita relacionada con la salud” 

(NCES, 2012); 

- “el conjunto de aptitudes cognitivas y sociales que determinan la motivación y la 

capacidad individuales para acceder a la comprensión y utilización de la 

información relacionada con la promoción y el mantenimiento de una buena salud” 

(WHO, 2009); 

- “la capacidad de las personas para entender la información sanitaria y utilizarla 

para tomar decisiones apropiadas acerca de su salud y sus cuidados médicos” 

(MedlinePlus, 2014b). 

 

Se han encontrado las siguientes traducciones al castellano de la expresión inglesa 

health literacy: 

 - ”comprendiendo la información de salud” o “entender la información médica” 

(MedlinePlus, 2014a); 

- “alfabetización en salud” (Díaz Manzano, 2012); 

- “alfabetismo o competencias en salud” (Rudd et al., 2013). 

 

En el presente estudio se utilizará la tercera expresión (alfabetismo en salud), ya que 

es la que mejor se ajusta a la traducción de los dos vocablos ingleses (health y 

literacy), y, además, resulta más sencilla de utilizar que otras traducciones. 

 

Una vez analizadas las definiciones de alfabetismo en salud (health literacy) y de 

alfabetismo (literacy), se puede concluir que son conceptos distintos, ya que el 

alfabetismo en salud implica un conjunto mayor de competencias, requiriendo 

aptitudes de comprensión oral y escrita (incluyendo la capacidad de comunicación con 

todo el personal sanitario), una habilidad numérica y matemática, y un cierto 
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conocimiento sobre el funcionamiento del entorno asistencial en un nivel básico 

(NCIOM, 2007). 

 

Por otro lado, health numeracy es una expresión anglosajona que se define como "la 

capacidad de entender y utilizar la información numérica en el entorno sanitario" 

(Schapira et al., 2011). Por lo tanto, health numeracy se podría traducir como el 

"conocimiento numérico relacionado con la salud". Este concepto es un aspecto 

importante y crítico del alfabetismo en salud (Davis et al., 2006), ya que se ha 

comprobado que, en algunos casos (enfermedades crónicas con una elevada 

prevalencia, como la diabetes), las demandas numéricas de los textos sanitarios son 

superiores a las habilidades numéricas de los pacientes a los que se dirigen (Joram et 

al., 2012). 

 

Debido a su importancia, el conocimiento numérico relacionado con la salud es un 

aspecto que se evalúa en diversas herramientas de medida del alfabetismo en salud 

(Joram et al., 2012). 

 

 

1.3.2 Alfabetismo en salud de la población 

 

En 2003 se evaluó el alfabetismo en salud de la población estadounidense, y se 

encontró  que la mayoría de la población adulta (53 %) tenía un nivel intermedio de 

alfabetismo en salud, aproximadamente un 22 % lo tenía elemental, y un 14 % lo tenía 

bajo (Kutner et al., 2006), concluyendo que, aproximadamente, 9 de cada 10 adultos 

anglohablantes poseían un nivel de alfabetismo en salud limitado, hecho que 

representó un gran problema social (USDHHS, 2010). También se observó que las 

personas con un alfabetismo en salud bajo o elemental tenían menos probabilidad de 

obtener información sanitaria a partir de cualquier tipo de material escrito (periódicos, 

revistas, libros, Internet, etc.) y más probabilidad de obtenerla de otras fuentes, como 

la radio o la televisión, que las personas con un alfabetismo en salud adecuado 

(Kutner et al., 2006). 

 

Diversos estudios posteriores realizados con pacientes corroboraron que un 

porcentaje importante de la población poseía un alfabetismo en salud bajo o 
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inadecuado. Por ejemplo, Wolf et al. (2004) concluyeron que casi la mitad de los 

pacientes entrevistados, todos ellos infectados por el virus de la inmunodeficiencia 

humana, poseían un alfabetismo en salud inadecuado. Posteriormente, Downey y Zun 

(2008) concluyeron que alrededor del 20 % de los pacientes encuestados tenían un 

alfabetismo en salud inadecuado o mínimo, porcentaje que aumentaba en el caso de 

las personas mayores. 

Se han encontrado menos estudios sobre el alfabetismo en salud de la población 

europea en comparación con los realizados en EE. UU. Sin embargo, en ellos se ha 

obtenido un resultado similar, es decir, los pacientes evaluados poseen, en general, un 

alfabetismo en salud inadecuado (Kušec et al., 2006; Ibrahim et al., 2008). 

Así pues, los servicios sanitarios utilizan materiales escritos para informar a sus 

pacientes, pero algunos de estos no se llegan a beneficiar nunca de dichos materiales 

porque no pueden leerlos o comprenderlos, siendo la información que contienen 

inaccesible para ellos. 

Al estudiar las variables de las que depende el alfabetismo en salud, se ha hallado una 

relación directa entre un alfabetismo bajo y personas mayores, grupos étnicos 

minoritarios, y nivel educativo bajo (Wolf et al., 2004; Davis et al., 2006; USDHHS, 

2010). En el caso de las personas mayores es evidente, ya que los pacientes de la 

tercera edad tienen un elevado riesgo de no seguir las recomendaciones terapéuticas 

porque suelen ser pacientes polimedicados, y también porque en esta franja de edad 

existe una mayor prevalencia de discapacidades cognitivas (Estrada et al., 2000). En 

relación con las personas pertenecientes a grupos étnicos minoritarios, muchas no 

dominan el idioma del país de residencia o el funcionamiento del servicio sanitario (por 

ejemplo, personas latinoamericanas residentes en EE. UU.), lo cual comporta que 

posean un alfabetismo en salud menor que el de las personas nativas (Easton et al., 

2010). Y, respecto al nivel educativo, ya se ha comentado la relación directa existente 

entre un elevado nivel educativo y un mejor estado de salud. 
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1.3.3 Consecuencias de un alfabetismo en salud inadecuado 

 

Niveles bajos del alfabetismo en salud están asociados a una peor comprensión de la 

información sanitaria relacionada con la salud (tanto oral como escrita) debido a la 

incapacidad del paciente de entenderla (incluyendo el propio diagnóstico de la 

enfermedad y las pautas del tratamiento), pero también se asocia a resultados 

sanitarios no deseados, ya que existe una menor probabilidad de cumplir con los 

protocolos sanitarios (NCIOM, 2007). Por lo tanto, el alfabetismo en salud es un 

componente esencial en el actual sistema sanitario (Wilson, 2009), puesto que influye 

de manera directa en el entorno asistencial (Figura 3). 

 

 

 
Figura 3. Factores que afectan al alfabetismo en salud, y  
relación de este con el sistema sanitario (figura adaptada  
de Nielsen-Bohlman et al., 2004) 

 

 

El alfabetismo en salud se ha relacionado con los siguientes aspectos de la asistencia 

sanitaria: 

 

- Conocimiento de la propia enfermedad.- Un alfabetismo en salud inadecuado 

implica un menor conocimiento del paciente sobre su enfermedad, y lo incapacita 

para poder explicar en qué consiste o a qué se debe (Wolf et al., 2004). 
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- Estado de salud del paciente.- Se ha detectado una determinada correlación 

entre un alfabetismo en salud inadecuado y las bajas laborales de larga duración, 

de manera que un alfabetismo apropiado se asocia a un mejor estado de salud 

(Sentell y Halpin, 2006). 

 

- Adherencia al tratamiento.- Un alfabetismo en salud inadecuado está asociado a 

un menor conocimiento sobre cuándo o cómo tomar el medicamento (Wolf et al., 

2004; Davis et al., 2006; Smith et al., 2012), hecho que puede disminuir la 

adherencia (Kalichman et al., 2000; Berkman et al., 2004) y comportar la aparición 

de efectos adversos (AHCHL, 1999). No obstante, esto no siempre se cumple 

(Fang et al., 2006), observándose en algún estudio una mayor adherencia en 

pacientes con un menor alfabetismo en salud (Paasche-Orlow et al., 2006). Algunos 

autores han sugerido que los pacientes con un alfabetismo bajo pueden tener 

inicialmente dificultades en aprender las pautas de comportamiento, pero que, 

posteriormente, pueden superar las barreras iniciales con un apoyo adecuado e 

instrucciones adicionales (Pignone y DeWalt, 2006). 

 

- Acontecimientos adversos de los medicamentos.- Cada año ocurren en EE. 

UU., aproximadamente, 1,5 millones de acontecimientos adversos evitables 

relacionados con los medicamentos, la tercera parte de los cuales se da en 

pacientes ambulatorios (Aspden et al., 2007). Una mejora del alfabetismo en salud 

de los pacientes conduce a una mayor capacidad de estos para entender cómo 

usar correctamente los medicamentos prescritos (Wolf y Bailey, 2007), y, por ello, 

un alfabetismo en salud adecuado puede aumentar la seguridad de la medicación y 

disminuir la incidencia de los efectos adversos de los medicamentos. 

 

- Coste sanitario.- Los acontecimientos adversos evitables representan un elevado 

coste adicional del sistema sanitario. Por ejemplo, en 2006 se estimó en EE. UU. 

que el conjunto de estos acontecimientos adversos evitables generó un coste de 

3,5 mil millones de dólares (Aspden et al., 2007). 

 

- Probabilidad de hospitalización.- Un menor alfabetismo en salud puede 

aumentar el riesgo de hospitalización (DeWalt et al., 2004). En este sentido, Murray 
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et al. (2009) encontraron que los pacientes con un alfabetismo en salud adecuado 

tuvieron un menor riesgo hospitalización por fallo cardíaco. 

- Mortalidad.- Un alfabetismo en salud inadecuado está correlacionado con un 

aumento de la mortalidad, al contrario que el nivel educativo o los años de 

escolarización completados (Lauder, 2008). 

La relación del alfabetismo en salud con las anteriores variables se ha constatado 

también en diversas revisiones de publicaciones en las que se ha estudiado la 

relación entre el alfabetismo en salud y los resultados sanitarios (AHCHL, 1999; 

Williams et al., 2002; Berkman et al., 2004; Easton et al., 2010; Baur y Brach, 

2013). 

1.3.4 Métodos de evaluación del alfabetismo en salud del paciente 

Una presentación adecuada de un texto que facilite su lectura, y una redacción del 

mismo utilizando un léxico sencillo, no implica que el paciente lo esté entendiendo, ya 

que, para ello, el factor individual es crucial. Por ello, se han creado numerosas 

herramientas para estimar el alfabetismo en salud del paciente, como, por ejemplo, los 

que se enumeran a continuación.  

Estimación rápida del alfabetismo en medicina de los adultos 

La herramienta "Estimación rápida del alfabetismo en medicina de los adultos" 

(REALM, acrónimo de la expresión anglosajona Rapid Estimate of Adult Literacy 

in Medicine) está basada en la capacidad de pronunciar correctamente 66 

términos médicos comunes. La calificación obtenida oscila entre de 0 y 66, 

existiendo cuatro rangos de estimación del alfabetismo, en los cuales se 

relaciona dicha puntuación con el curso escolar correspondiente: 0-18 equivale 

hasta el tercer curso, 19-44 equivale al intervalo comprendido entre el cuarto y el 

sexto curso, 45-60 equivale al intervalo comprendido entre el séptimo y el octavo 

curso, y 61-66 equivale al noveno curso o superior (Hoffmann y McKenna, 2006). 
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En algunos estudios relacionados con la salud en los que se ha utilizado esta 

herramienta se han establecido tres rangos de estimación de alfabetismo: bajo 

(puntuación comprendida entre 0 y 44), elemental (puntuación comprendida 

entre 45 y 60), y adecuado (puntuación comprendida entre 61 y 66) (Wolf et al., 

2004). 

Esta herramienta solamente se encuentra en inglés, pero, para solventar esta 

deficiencia, se realizó su adaptación al español, llamada "Evaluación breve del 

alfabetismo en salud de los adultos hispanohablantes" (SAHLSA, acrónimo de la 

expresión anglosajona Short Assessment of Health Literacy of Spanish-speaking 

Adults), la cual mantiene una alta correlación con REALM (r = 0,76) (Lee et al., 

2006). Además, aunque tan sólo se requieren de 2 a 3 minutos para realizar 

REALM (Friedman y Hoffman-Goetz, 2006), se desarrollaron dos versiones 

reducidas de la misma: REALM-Revised (REALM-R) (Friedman y Hoffman-

Goetz, 2006), y REALM-Short Form (REALM-SF) (Arozullah et al., 2007), las 

cuales se basan en pronunciar 8 y 7 palabras, respectivamente. 

A pesar de ser una herramienta bastante utilizada en los materiales escritos 

relacionados con la salud (Wilson et al., 2003; Wolf et al., 2004; Davis et al., 

2006; Griffin et al., 2006; Hoffmann y McKenna, 2006; Ibrahim et al., 2008), la 

gran limitación de REALM es la escasa relación que existe entre una correcta 

pronunciación de palabras y el grado de comprensión de sus significados, y, por 

ello, se considera que no mide la comprensibilidad o interpretación de la 

información (Luk y Aslani, 2011). 

Evaluación del alfabetismo funcional en salud en adultos 

"Evaluación del alfabetismo funcional en salud en adultos" (TOFHLA, acrónimo 

de la expresión anglosajona Test of Functional Health Literacy in Adults) es un 

cuestionario que consta de dos secciones diferenciadas: una con 50 cuestiones 

de comprensión de lectura sobre tres textos relacionados con la salud que tratan 

diversas cuestiones médicas, y otra con 17 cuestiones de respuesta múltiple 

relacionadas con la habilidad numérica. Los textos de la primera sección poseen 
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espacios en blanco en los que el participante debe escoger, de entre cuatro 

posibles opciones, la palabra correcta que ha sido eliminada previamente del 

texto (método cloze). En cambio, en la segunda sección se evalúan habilidades 

numéricas requeridas en el entorno sanitario (por ejemplo, la capacidad de leer y 

entender la información numérica de los etiquetados de medicamentos) (Baker 

et al., 1999). Se requieren aproximadamente unos 22 minutos para cumplimentar 

todo el cuestionario (Baker et al., 1999), el cual posee tres rangos de estimación 

del alfabetismo en salud sobre una puntuación máxima de 100: adecuado (75-

100), elemental (60-74) y bajo (0-60) (Smith et al., 2012). 

 

Esta herramienta mantiene una buena correlación (r = 0,84) con REALM (Baker 

et al., 1999), y se encuentra disponible en castellano y en inglés (Friedman y 

Hoffman-Goetz, 2006). 

 

Se considera que TOFHLA es un instrumento más exacto que REALM para 

medir el alfabetismo en salud del paciente, ya que el primero mide la 

comprensión del texto, incluyendo la capacidad de leer y entender tanto la 

información en prosa como la numérica, y, en cambio, el segundo solamente 

evalúa la capacidad del paciente de leer y pronunciar correctamente una serie 

de palabras (Baker et al., 1999). 

 

Posteriormente, se desarrolló una versión reducida de esta herramienta llamada 

S-TOFHLA, en la cual los tres textos de la primera sección se redujeron a dos 

textos con 36 cuestiones cloze, y las 17 cuestiones numéricas pasaron a ser 4. 

Esta versión requiere aproximadamente unos 12 minutos para ser 

cumplimentada, y también mantiene una fuerte correlación (r = 0,80)  con 

REALM (Baker et al., 1999).  

 

 

Signo vital más reciente 

 

"Signo vital más reciente" (NVS, acrónimo de la expresión anglosajona Newest 

Vital Sign) es una herramienta que consiste en la cumplimentación de un 

cuestionario de 6 preguntas (las respuestas son sí/no) previa lectura de un 
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folleto sobre nutrición. Se considera que el paciente posee un alfabetismo en 

salud adecuado si responde correctamente más de cuatro cuestiones, y, en caso 

contrario, se considera que posee un alfabetismo inadecuado. Esta herramienta 

se diseñó a partir de TOFHLA, y se encuentra disponible en español y en inglés. 

Además, al ser tan sencilla, su principal ventaja es el poco tiempo que se 

requiere (unos 3 minutos) para realizarla (Weiss et al., 2005). 

 

Existen más herramientas para medir el alfabetismo en salud de los pacientes, pero 

REALM, TOFHLA y S-TOFHLA son las más utilizadas en el entorno sanitario 

(Berkman et al., 2004, 2011; Luk y Aslani, 2011). A continuación, se incluyen algunas 

publicaciones en las que se han utilizado dichas herramientas (Tabla 1). 

 
Tabla 1. Publicaciones en las que se han utilizado herramientas 
de medida del alfabetismo en salud 
 

Herramienta  Publicaciones  

TOFHLA - Gausman Benson y Forman, 2002 
- Smith et al., 2012  

S-TOFHLA 
- Cordasco et al., 2012  
- Fang et al., 2006 
- Murray et al., 2009 

REALM 

- Davis et al., 2006 
- Hoffmann y McKenna, 2006  
- Wilson et al., 2003 
- Wolf et al., 2004 
- Wolf et al., 2007 

    

 

 

1.4 Comprensibilidad de un texto 

 

Existen diversas definiciones del término anglosajón readability, entre las cuales se 

encuentran las siguientes (DuBay, 2004): 

- “la suma total de todos los elementos de un material escrito que afectan a su 

lectura y comprensión, incluyendo el grado de satisfacción del lector”; 

- “la facilidad de entender o comprender un texto en función del estilo de la 

escritura”; 

- “la facilidad de leer palabras y frases”; 

- “el grado de comprensión de los textos por parte del lector”. 
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Posteriormente, DuBay (2007) lo definió como “la facilidad de lectura debido a un 

estilo literario que se ajusta al nivel de lectura de la audiencia”. 

 

En castellano, el término “legibilidad” se suele utilizar como traducción de los vocablos 

ingleses readability y legibility, cuando estos no son sinónimos al tener connotaciones 

distintas: el primer vocablo indica aquello que hace que un texto sea más fácil de leer 

que otro (DuBay, 2007), y el segundo se refiere a la percepción visual del texto por lo 

que respecta a sus cualidades tipográficas y de diseño (Muñoz Baquedano, 2006; 

DuBay, 2007). En cambio, sus traducciones al castellano, “lecturabilidad” y 

“legibilidad”, respectivamente (Rodríguez Diéguez, 1994), se han utilizado 

frecuentemente como sinónimos porque los dos aluden a la facilidad o dificultad para 

leer o entender un texto (Muñoz Baquedano, 2006). 

 

Respecto a los estudios en los que se han analizado textos escritos en castellano 

relacionados con la salud, aunque en algunos el término readability se ha traducido 

como "comprensibilidad" (Idoate, 2000; Aliende García et al., 2004), en la mayoría se 

ha traducido como “legibilidad” (Simón Lorda, 1993; Simón Lorda et al., 1997; Blanco 

Pérez y Gutiérrez Couto, 2002; Rubiera et al., 2004; Barrio-Cantalejo et al., 2008a, 

2008b, 2008c; March Cerdá et al., 2010; San Norberto et al., 2011; Álvarez-Díaz, 

2012). En algunos de estos estudios se han comentado los diferentes tipos de 

legibilidad que existen, especificando el tipo de legibilidad evaluado. Por ejemplo, 

según Álvarez-Díaz (2012), la legibilidad lingüística es una clase de legibilidad que a 

su vez puede ser de dos tipos: material (referida al aspecto semántico) y formal 

(referida a la forma del mensaje -número de palabras y de frases, sílabas por frase, 

etc.-); Álvarez-Díaz (2012) especificó en su estudio que el tipo de legibilidad que 

evaluó fue la legibilidad lingüística formal. En cambio, Barrio Cantalejo et al. (2008c) 

explicaron que existen dos dimensiones complementarias de la legibilidad, la 

legibilidad tipográfica (condicionada por el tamaño, forma, diseño y disposición 

espacial de los caracteres gráficos del texto) y la legibilidad lingüística, siendo esta 

última de dos tipos: léxica (relacionada con la semántica) y gramatical (referida a la 

construcción y estructura gramatical del texto); Barrio Cantalejo et al. (2008c) 

especificaron en su estudio que el tipo de legibilidad que evaluaron fue la lingüística 

gramatical. 
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Según la Real Academia Española (RAE), el término “lecturabilidad” es un calco del 

inglés readability que se ha adoptado como término técnico fundamentalmente en dos 

ámbitos del conocimiento (RAE, 2011): 

a) En periodismo, donde se utiliza para designar el número de lectores de una

publicación periódica. No es asimilable a tirada, ya que un mismo ejemplar puede 

ser leído por varias personas. Para este concepto, resultaría más recomendable y 

clara la expresión “número de lectores”. 

b) En bibliología, tipografía y diseño gráfico, donde lecturabilidad se utiliza para

definir la facilidad de comprensión del contenido de un texto en función de la 

bondad de su redacción, enfrentado a legibilidad, que se refiere a la facilidad con la 

que un texto puede ser leído en función de sus características tipográficas y de 

diseño. En este caso, el uso de lecturabilidad es innecesario y poco recomendable, 

ya que a esta definición responden completamente los sustantivos inteligibilidad y 

comprensibilidad. 

Por ello, siguiendo las recomendaciones de la RAE, en el presente estudio se utilizará 

el vocablo “comprensibilidad” como traducción del término anglosajón readability. 

1.4.1 Comprensibilidad de los textos sanitarios dirigidos al paciente 

Por lo que respecta al nivel de comprensibilidad idóneo que tendrían que tener los 

materiales escritos relacionados con la salud y dirigidos al paciente, se han publicado 

las siguientes recomendaciones: 

- Deberían tener un nivel de lectura correspondiente al sexto curso escolar (11 – 12 

años)  (Doak et al., 1996).  

- No deberían superar el nivel correspondiente al sexto o séptimo curso escolar 

(edades comprendidas entre 11 y 13 años) en textos escritos en inglés 

(MedlinePlus, 2013b), y, en el caso de textos en castellano, estos deberían estar 

redactados con un nivel de lectura comprendido entre cuarto y sexto curso escolar 

(edades comprendidas entre 9 y 12 años) (MedlinePlus, 2013a). 

- Deberían tener un nivel máximo de comprensibilidad correspondiente al quinto 

curso escolar (10 – 11 años) (USGAO, 2006; TJC, 2010). 
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Así pues, se puede considerar que, en general, se recomienda que los textos 

relacionados con la salud dirigidos al paciente no superen un nivel de comprensibilidad 

equivalente al sexto curso escolar, aunque siempre es mejor redactarlos utilizando un 

nivel de lectura lo más bajo posible (Hoffmann y McKenna, 2006).   

 

 

1.5 Fórmulas de evaluación de la comprensibilidad de textos 

 

Para medir la comprensibilidad de cualquier documento escrito se utilizan unas 

herramientas llamadas índices, escalas o fórmulas de comprensibilidad (en inglés 

se suelen denominar readability formulas), las cuales son instrumentos predictivos de 

medida de la dificultad de comprensión de un texto relacionado con cualquier ámbito 

del conocimiento (HLI, 2010). Se empezaron a utilizar aproximadamente en la primera 

mitad del siglo pasado, y, hoy en día, se siguen utilizando debido a su exactitud y 

eficacia (HLI, 2010).  

 

Muchas fórmulas de comprensibilidad utilizan dos variables: la longitud de las 

palabras, en función del número de sílabas por palabra (la cual es indicativa de una 

dificultad semántica), y la longitud de las frases, en función del número de palabras 

por frase (la cual es indicativa de una complejidad sintáctica) (HLI, 2010); otras 

variables utilizadas son la cantidad de palabras ausentes de determinados listados, y 

la cantidad de polisílabos (palabras de más de dos sílabas).   

 

En los años ochenta existían aproximadamente unas 200 fórmulas de 

comprensibilidad, habiendo más de un millar de estudios que testificaban su validez 

teórica y estadística (DuBay, 2007). Respecto al ámbito de aplicación, las fórmulas de 

comprensibilidad se utilizaron inicialmente en el ámbito educativo, en publicidad, y en 

el ejército (DuBay, 2004), pero, hoy en día, su uso está ampliamente extendido en 

otros ámbitos, como son el comercial, el industrial, y el sanitario (DuBay, 2007). 

 

En el entorno sanitario, las fórmulas de comprensibilidad proporcionan de una manera 

sencilla estimaciones cuantitativas de la dificultad de lectura de la información escrita 

relacionada con la salud (Doak et al., 1996; Friedman y Hoffman-Goetz, 2006). 
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1.5.1 Fórmulas de comprensibilidad diseñadas para evaluar textos redactados en 

inglés 

 

La mayoría de puntuaciones obtenidas al aplicar fórmulas de comprensibilidad 

diseñadas para la lengua inglesa se expresan en función del nivel de lectura o curso 

escolar requerido para entender el texto; por ejemplo, como ya se ha comentado 

anteriormente, una puntuación de 6 indica que la persona debería tener un nivel de 

lectura equivalente al sexto curso (11 – 12 años) para entender el texto. 

 

Con el objeto de averiguar cuáles son las fórmulas de medida de comprensibilidad 

más aplicadas a los textos relacionados con la salud, en primer lugar se hizo una 

búsqueda en Medline (entre enero de 2000 y diciembre de 2013) utilizando los 

términos  de búsqueda “readability” y “formula”. A partir de los resultados obtenidos, se 

excluyeron las publicaciones del ámbito veterinario, y, del resto, se seleccionaron las 

que se pudieron obtener íntegramente a través del Centre de Recursos per a 

l’Aprenentatge i la Investigació (CRAI) de la Universitat de Barcelona. También se 

utilizaron las referencias de las publicaciones conseguidas para ampliar el listado de 

artículos consultados. El resultado obtenido se muestra a continuación (Tabla 2).  
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  Tabla 2. Publicaciones en las que se han aplicado fórmulas de comprensibilidad 
  en textos relacionados con la salud  

Fórmula de comprensibilidad Publicaciones en las que se ha 
utilizado la fórmula 

SMOG 
(n = 49) 

- Ache y Wallace, 2009 
- Adkins et al., 2001 
- Adkins y Singh, 2001 
- Albright et al., 1996 
- Aliende García et al., 2004 
- Chung et al., 2000 
- D’Alessandro et al., 2001 
- Diamantouros et al., 2013 
- Edmunds et al., 2013 
- Estrada et al., 2000 
- Fitzsimmons et al., 2010 
- Freda, 2005 
- Friedman y Hoffman-Goetz, 2003 
- Friedman y Hoffman-Goetz, 2007 
- Friedman y Kao, 2008 
- Gill, 2013 
- Glick et al., 2010 
- Gromoske et al., 2011 
- Hendrickson et al., 2006 
- Hoffmann y McKenna, 2006 
- Idoate, 2000 
- Johnson y Stern, 2004 
- Joram et al., 2012 
- Khurana et al., 2003 
- Kondilis et al., 2010 
- Kušec et al., 2006 
- Laplante-Lévesque et al., 2012 
- Makosky Daley et al., 2009 
- McInnes y Haglund, 2011 
- Misra et al., 2013 
- Patel et al., 2011 
- Patel et al., 2013 
- Rennie et al., 2007 
- Sand-Jecklin, 2007 
- Shieh y Hosei, 2008 
- Stinson et al., 2011 
- Stossel et al., 2012 
- Swartz, 2010 
- Vallance et al., 2008 
- Wallace et al., 2009 
- Wallace et al., 2010 
- Wallace y Lennon, 2004 
- Walsh y Volsko, 2008 
- Wang et al., 2011 
- Wegner y Girasek, 2003 
- Wilson, 2009 
- Wilson et al., 2003 
- Wilson et al., 2009 
- Wilson y Williams, 2003 

Fórmula de Flesch-Kincaid 
(n = 38) 

- Albright et al., 1996 
- Alexander, 2000 
- Amini et al., 2007 
- Bluman et al., 2009 
- Cotugna et al., 2005 
- D’Alessandro et al., 2001 
- Diamantouros et al., 2013 
- Edmunds et al., 2013 
- Estrada et al., 2000 
- Ezeome et al., 2011 
- Fitzsimmons et al., 2010 
- Freda, 2005 
- Friedman y Kao, 2008 
- Gill, 2013 
- Glick et al., 2010 
- Gromoske et al., 2011 
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Fórmula de comprensibilidad Publicaciones en las que se ha 
utilizado la fórmula 
- Hendrickson et al., 2006 
- Khurana et al., 2003 
- Kondilis et al., 2010 
- Laplante-Lévesque et al., 2012 
- Leroy et al., 2008 
- McInnes y Haglund, 2011 
- McKearney y McKearney, 2013 
- Misra et al., 2013 
- Nair y Cienkowski, 2010  
- Ott y Hardie, 1997 
- Patel et al., 2011 
- Patel et al., 2013 
- Polishchuk et al., 2012 
- Rogers et al., 2009 
- Sabharwal et al., 2008 
- Stinson et al., 2011 
- Stossel et al., 2012 
- Swartz, 2010 
- Wallace et al., 2010 
- Walsh y Volsko, 2008 
- Williamson y Martin, 2010 
- Wilson, 2009 

Fórmula de Flesch 
(n = 33) 

- Albright et al., 1996 
- Amini et al., 2007 
- Arnold et al., 2006 
- Atcherson et al., 2011 
- Barrio-Cantalejo et al., 2008b 
- Collins et al., 2006 
- D’Alessandro et al., 2001 
- Edmunds et al., 2013 
- Ezeome et al., 2011 
- Friedman y Kao, 2008 
- Gill, 2013 
- Glick et al., 2010 
- Griffin et al., 2006 
- Gromoske et al., 2011 
- Hendrickson et al., 2006 
- Hill y Bird, 2007 
- Idoate, 2000 
- Joram et al., 2012 
- Kasesnik y Kline, 2011 
- Laplante-Lévesque et al., 2012 
- March Cerdá et al., 2010 
- McInnes y Haglund, 2011 
- McKearney y McKearney, 2013 
- Misra et al., 2013 
- Molassiotis y Xu, 2004 
- Ott y Hardie, 1997 
- Patel et al., 2013 
- Rees et al., 2003 
- Williamson y Martin, 2010 
- Wilson, 2009 
- Zraick et al., 2012  
- Zraick y Atcherson, 2012 
- Zwaenepoel y Laekeman, 2003 

Índice Fog 
(n = 16) 

- Albright et al., 1996 
- Amini et al., 2007 
- Atcherson et al., 2011 
- Edmunds et al., 2013 
- Fuller et al., 2007 
- Gromoske et al., 2011 
- Kondilis et al., 2010 
- McInnes y Haglund, 2011 
- Misra et al., 2013 
- Ott y Hardie, 1997 
- Patel et al., 2013 
- Stossel et al., 2012 
- Swartz, 2010 
- Walsh y Volsko, 2008 

Tabla 2 (continuación)

Fórmula de Flesch-Kincaid
(continuación)
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Fórmula de comprensibilidad Publicaciones en las que se ha 
utilizado la fórmula 
- Zraick et al., 2012 
- Zraick y Atcherson, 2012 

Fórmula de Fry 
(n = 15) 

- Albright et al., 1996 
- Collins et al., 2006 
- D’Alessandro et al., 2001 
- Gromoske et al., 2011 
- Makosky Daley et al., 2009 
- Misra et al., 2013 
- Roskos et al., 2008 
- Sand-Jecklin, 2007 
- Swartz, 2010 
- Taylor-Clarke et al., 2012 
- Wallace et al., 2006a 
- Wallace et al., 2006b 
- Wallace et al., 2008 
- Weintraub et al., 2004 
- Wiener y Wiener Pla, 2011 

Fórmula de Dale-Chall 
(n = 4) 

- Albright et al., 1996 
- Collins et al., 2006 
- Patel et al., 2011 
- Swartz, 2010 

Fórmula FORCAST 
(n = 4) 

- Atcherson et al., 2011 
- Misra et al., 2013 
- Zraick et al., 2012 
- Zraick y Atcherson, 2012 

Índice de Coleman-Liau 
(n = 2) 

- Misra et al., 2013 
- Swartz, 2010 

Nueva fórmula de Dale-Chall 
(n = 2) 

- Gromoske et al., 2011 
- Misra et al., 2013 

Nuevo índice de Fog (n = 1) - Misra et al., 2013 
Estimación de comprensiblidad de Raygor 
(n = 1) - Misra et al., 2013 

Fórmula de Harris-Jacobson 
(n = 1) - Gromoske et al., 2011 

Índice de comprensibilidad automatizado 
(ARI)  (n = 1) - Swartz, 2010 

Existen diversas compilaciones de fórmulas de comprensibilidad, las cuales contienen 

explicaciones detalladas sobre cómo aplicar dichas fórmulas (Szigriszt Pazos,1993; 

DuBay, 2004). Además, en la mayoría de publicaciones que aparecen en la Tabla 2, 

en las cuales se han aplicado fórmulas de comprensibilidad a textos sanitarios, 

aparece una breve descripción de las fórmulas utilizadas. 

En conclusión, se observó un uso extendido de estas fórmulas para obtener una 

estimación cuantitativa de la comprensibilidad del contenido de textos relacionados 

con la salud (Wang et al., 2013). Según la Tabla 2, la fórmula más utilizada es la 

fórmula SMOG, en segundo lugar se encuentra la fórmula de Flesch-Kincaid, y en 

tercer lugar la de Flesch. Este resultado coincide con el obtenido en otras revisiones 

de publicaciones por lo que respecta a las fórmulas más utilizadas, aunque no 

coincide en el orden anterior. Por ejemplo, en una reciente revisión de publicaciones, 

Tabla 2 (continuación)

Índice de Fog (continuación)
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aparecidas entre 2005 y 2008, en las que se aplicaron fórmulas de comprensibilidad a 

textos relacionados con la salud, se encontró que la fórmula más utilizada resultó ser 

la fórmula de Flesch-Kincaid, la segunda fue la fórmula de Flesch, y la tercera fue 

SMOG (Wang et al., 2013). En otra revisión de publicaciones aparecidas entre 1990 y 

2008, sobre la evaluación de información relacionada con los medicamentos, se 

obtuvo que la fórmula de comprensibilidad más utilizada fue SMOG seguida de la 

fórmula de Flesch (Luk y Aslani, 2011). 

 

A continuación, se muestran las publicaciones que aparecen en la Tabla 2 

acompañadas de las fórmulas que se han utilizado en cada una de ellas y del tipo de 

materiales escritos evaluados, los cuales fueron básicamente consentimientos 

informados, información relacionada con medicamentos, material formativo para el 

paciente, y páginas web sobre diferentes enfermedades y tratamientos (Tabla 3).  
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Tabla 3. Fórmulas de comprensibilidad utilizadas y tipo de textos evaluados por publicación 

AUTORES MATERIALES ESCRITOS 
ANALIZADOS SMOG FKGL FRE IF Fry DC FOR CLI NDC NFC RRE HJ ARI 

Ache y Wallace, 2009 Materiales formativos para 
pacientes terminales x 

Adkins et al., 2001 Materiales formativos para el 
paciente x 

Adkins y Singh, 2001 Materiales formativos para el 
paciente sobre salud mental x 

Albright et al., 1996 Materiales formativos para el 
paciente x x x x x x 

Alexander, 2000 Folletos para el paciente 
sobre salud dental x 

Aliende García et al., 
2004 Consentimientos informados x 

Amini et al., 2007 Folletos informativos sobre 
odontología x x x 

Arnold et al., 2006 Materiales formativos para 
padres primerizos x 

Atcherson et al., 2011 Cuestionarios para el 
paciente x x x 

Barrio-Cantalejo et 
al., 2008b Prospectos x 

Bluman et al., 2009 Páginas web sobre ortopedia x 

Chung et al., 2000 Materiales formativos sobre 
el cáncer oral x 

Collins et al., 2006 Formularios para el paciente x x x 

Cotugna et al., 2005 Materiales formativos para el 
paciente sobre nutrición x 

D’Alessandro et al., 
2001 Páginas web sobre pediatría x x x x 

Diamantouros et al., 
2013 

Folletos formativos para el 
paciente sobre la warfarina x x 

Edmunds et al., 2013 Páginas web sobre 
enfermedades oftálmicas x x x x 

Estrada et al., 2000 Materiales formativos sobre 
anticoagulantes x x 

Ezeome et al., 2011 Consentimientos informados x x 
Fitzsimmons et al., 
2010 

Páginas web sobre la 
enfermedad de Parkinson x x 

Freda, 2005 Folletos formativos para el 
paciente x x 

Friedman y Hoffman-
Goetz, 2003 

Materiales escritos 
relacionados con el cáncer, 
dirigidos a personas de la 
tercera edad 

x 

Friedman y Hoffman-
Goetz, 2007 

Páginas web sobre 
prevención del cáncer x 

Friedman y Kao, 2008 Páginas web sobre el cáncer 
de próstata x x x 

Fuller et al., 2007 Textos de farmacoterapia x 

Gill, 2013 Textos informativos sobre 
analgésicos  x x x 

Glick et al., 2010 Consentimientos informados 
odontológicos x x x 

Griffin et al., 2006 Materiales formativos para 
pacientes mayores x 

Gromoske et al., 2011 
Cuestionarios sobre la 
calidad de vida de pacientes 
con enfermedades cardíacas 

x x x x x x x 

Hendrickson et al., 
2006 

Panfletos o folletos sobre 
salud oral pediátrica x x x 

Hill y Bird, 2007 
Cuestionarios para el 
paciente sobre la 
osteoartritis 

x 

Hoffmann y McKenna, 
2006 

Materiales escritos para 
pacientes con ictus x 

Idoate, 2000 Consentimientos informados x x 
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AUTORES MATERIALES ESCRITOS 
ANALIZADOS SMOG FKGL FRE IF Fry DC FOR CLI NDC NFC RRE HJ ARI 

Johnson y Stern, 
2004 

Materiales formativos para el 
paciente x 

Joram et al., 2012 Materiales formativos para 
pacientes diabéticos x x 

Kasesnik y Kline, 
2011 

Textos informativos sobre 
medicamentos x 

Khurana et al., 2003 
Prospectos de 
medicamentos 
oftalmológicos 

x x 

Kondilis et al., 2010 
Panfletos y folletos 
distribuidos en hospitales y 
centros sanitarios 

x x x 

Kušec et al., 2006 Consentimientos informados x 
Laplante-Lévesque et 
al., 2012 

Páginas web sobre 
problemas de audición x x x 

Leroy et al., 2008 Páginas web de 
enfermedades frecuentes x 

Makosky Daley et al., 
2009 

Materiales formativos para 
dejar de fumar x x 

March Cerdá et al., 
2010 

Prospectos de 
medicamentos x 

McInnes y Haglund, 
2011 

Páginas web sobre causas 
frecuentes de mortalidad x x x x 

McKearney y 
McKearney, 2013 

Páginas web sobre 
audífonos x x 

Misra et al., 2013 Materiales formativos para el 
paciente x x x x x x x x x x 

Molassiotis y Xu, 
2004 

Páginas web sobre plantas 
medicinales para el 
tratamiento del cáncer 

x 

Nair y Cienkowski, 
2010 

Información oral y escrita 
durante las visitas de 
orientación auditiva 

x 

Ott y Hardie, 1997 Documentos de tipo legal x x x 

Patel et al., 2011 
Información online sobre la 
enfermedad craneofacial 
compleja 

x x x 

Patel et al., 2013 Materiales formativos online 
sobre la cirugía de tiroides x x x x 

Polishchuk et al., 
2012 

Materiales formativos online 
sobre la cirugía 
reconstructiva 

x 

Rees et al., 2003 Folletos dirigidos al paciente 
sobre el cáncer de próstata x 

Rennie et al., 2007 Páginas web sobre la 
degeneración macular x 

Rogers et al., 2009 
Materiales escritos sobre el 
trastorno por déficit de 
atención con hiperactividad 

x 

Roskos et al., 2008 Materiales formativos para el 
paciente sobre corticoides x 

Sabharwal et al., 
2008 

Materiales formativos para el 
paciente sobre cirugía 
ortopédica 

x 

Sand-Jecklin, 2007 Materiales formativos para el 
paciente x x 

Shieh y Hosei, 2008 Materiales formativos sobre 
salud x 

Stinson et al., 2011 Páginas web dirigidas a  
adolescentes con cáncer x x 

Stossel et al., 2012 Materiales formativos para el 
paciente  x x x 

Swartz, 2010 Folletos para padres con 
hijos que padecen otitis x x x x x x x 

Taylor-Clarke et al., 
2012 

Materiales formativos para el 
paciente sobre salud 
cardiovascular 

x 

Tabla 3 (continuación)
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AUTORES MATERIALES ESCRITOS 
ANALIZADOS SMOG FKGL FRE IF Fry DC FOR CLI NDC NFC RRE HJ ARI 

Vallance et al., 2008 
Materiales formativos 
relacionados con la actividad 
física  

x 

Wallace y Lennon, 
2004 

Textos relacionados con la 
salud x 

Wallace et al., 2006a 
Textos informativos sobre 
medicamentos que no 
necesitan receta 

x 

Wallace et al., 2006b Materiales formativos para el 
paciente sobre inhaladores x 

Wallace et al., 2008 
Información sobre el 
medicamento que necesita 
prescripción médica 

x 

Wallace et al., 2009 Instrucciones de la prueba 
de embarazo x 

Wallace et al., 2010 Información de 
medicamentos pediátricos x x 

Walsh y Volsko, 2008 Páginas web sobre causas 
de mortalidad x x x 

Wang et al., 2011 Información sobre salud x 

Wegner y Girasek, 
2003 

Instrucciones de instalación 
de las sillitas de seguridad 
para niños 

x 

Weintraub et al., 2004 Materiales formativos sobre 
el cáncer de próstata x 

Wiener y Wiener Pla, 
2011 

Materiales formativos de 
prevención y cesación del 
tabaquismo 

x 

Williamson y Martin, 
2010 

Materiales formativos para el 
paciente disponibles online x x 

Wilson, 2009 Materiales formativos para el 
paciente x x x 

Wilson et al., 2003 Materiales formativos para el 
paciente x 

Wilson et al., 2009 Formularios para el paciente x 
Wilson y Williams, 
2003 

Materiales formativos para el 
paciente x 

Zraick et al., 2012 Cuestionarios para pacientes 
con problemas de deglución  x x x 

Zraick y Atcherson, 
2012 

Cuestionarios para pacientes 
con disfonía  x x x 

Zwaenepoel y 
Laekeman, 2003 

Folletos informativos sobre 
medicación psicotrópica x 

SMOG: fórmula SMOG; FKGL: fórmula de Flesch-Kincaid; FRE: fórmula de Flesch; IF: índice Fog de Gunning; 
Fry: fórmula de Fry; DC: fórmula de Dale-Chall; FOR: fórmula FORCAST; CLI: índice de Coleman-Liau; NDC: 
nueva fórmula de Dale-Chall; NFC: nuevo índice Fog; RRE: estimación de comprensibilidad de Raygor; HJ: 
fórmula de Harris-Jacobson; ARI: índice de comprensibilidad automatizado. 

Tabla 3 (continuación)
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Al agrupar los estudios que aparecen en la Tabla 3 por año de publicación, se observa 

un aumento notable de ellos durante la última década (Figura 4). 
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Figura 4. Número de estudios que han aplicado fórmulas de comprensibilidad a textos  
sanitarios, por año de publicación  
 

 

Este incremento se podría deber, en parte, a la proliferación de herramientas 

informáticas que permiten calcular automáticamente uno o diversos índices de 

comprensibilidad. Actualmente, existe una gran variedad de programas informáticos 

comerciales y gratuitos, y páginas de Internet, ampliamente utilizados, que calculan 

fácil y rápidamente diversos índices de comprensibilidad en un mismo texto (Tablas 4 

y 5). 
 

 
Tabla 4. Ejemplos de programas informáticos comerciales que calculan la comprensibilidad de textos escritos 

Programas informáticos comerciales que 
calculan la comprensibilidad de textos escritos 

Fórmulas que 
aplica* 

Publicaciones en las que se ha 
utilizado el programa 

“Readability formulas”, Micro Power & Light Co. 
http://www.micropowerandlight.com/ 

SMOG, FKGL, FRE, 
IF, Fry, FOR, NDC 

- Freda, 2005 
- Fuller et al., 2007 
- Patel et al., 2011 (Versión 3.0) 
- Wang et al., 2011 
- Zraick et al., 2012 (Versión 7.5) 
- Zraick y Atcherson, 2012 (Versión 7.5) 

“Readability Studio”,Oleander Software. 
http://oleandersolutions.com/readabilitystudio.html 

SMOG, FKGL, FRE, 
IF, Fry, FOR, CLI, 
NDC, NFC, RRE, 
HJ, ARI 

- Gill, 2013 (Versión 2012.0.1) 
- Misra et al., 2013 (Versión 2012.1) 

 
SMOG: fórmula SMOG; FKGL: fórmula de Flesch-Kincaid; FRE: fórmula de Flesch; IF: índice Fog de 
Gunning; Fry: fórmula de Fry; FOR: fórmula FORCAST; CLI: índice de Coleman-Liau; NDC: nueva fórmula 
de Dale-Chall; NFC: nuevo índice Fog; RRE: estimación de comprensibilidad de Raygor; HJ: fórmula de 
Harris-Jacobson; ARI: índice de comprensibilidad automatizado. 
(*) Se han enumerado solamente las fórmulas que aparecen en la Tabla 2. 
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Tabla 5. Ejemplos de páginas web que calculan la comprensibilidad de textos escritos 

Páginas web que calculan la comprensibilidad de 
textos escritos Fórmulas que aplica* Publicaciones en las que se 

ha utilizado la página web 

http://www.online-
utility.org/english/readability_test_and_improve.jsp 

SMOG, FKGL, CLI, 

ARI. 

- Edmunds et al., 2013 
- Fitzsimmons et al., 2010 
- Glick et al., 2010 
- McInnes y Haglund, 2011 
- Stinson et al., 2011 
- Stossel et al., 2012 
- Swartz, 2010 

http://www.readabilityformulas.com/free-readability-formula-
tests.php 

SMOG, FKGL, FRE, 
IF, CLI, ARI. - Kasesnik y Kline, 2011 

http://www.usingenglish.com/resources/ IF - Amini et al., 2007 

http://www.greek-
language.gr/greekLang/modern_greek/foreign/tools/readabil
ity/index.html (en griego) 

SMOG, FRE, IF. - Kondilis et al., 2010 

 SMOG: fórmula SMOG; FKGL: fórmula de  Flesch-Kincaid; FRE: fórmula de Flesch; IF: índice Fog de 
   Gunning; CLI: índice de Coleman-Liau; ARI: índice de comprensibilidad automatizado. 

 (*) Se han enumerado solamente las fórmulas que aparecen en la Tabla 2. 

Anteriormente a la aparición de estas herramientas informáticas, en los estudios en los 

que se aplicaban fórmulas de comprensibilidad se solían evaluar textos cortos, 

utilizando normalmente una fórmula (Baker y Taub, 1983). La aparición de 

procesadores de texto con la fórmula de Flesch y Flesch-Kincaid incorporados, como, 

por ejemplo, Microsoft® Word® (Microsoft Corporation), disparó el uso de estas dos 

fórmulas. Pero, en los últimos años, el creciente desarrollo de aplicativos informáticos 

de medida de comprensibilidad ha permitido que, en algunas publicaciones, se hayan 

utilizado simultáneamente hasta diez fórmulas distintas (Misra et al., 2013). Por otro 

lado, en algunos casos en los que se han aplicado diversas fórmulas, se ha calculado 

la media de los índices obtenidos informáticamente, para así conseguir un único valor 

aproximado de la comprensibilidad del texto (Albright et al., 1996; Gromoske et al., 

2011; McInnes y Haglund, 2011). 

Otro motivo del uso tan extendido de las fórmulas de comprensibilidad en textos 

relacionados con la salud ha sido el valor que poseen como método objetivo 

alternativo a los métodos directos, ya que pueden generar resultados consistentes a 

los obtenidos con los pacientes (Smith et al., 2013). Por ejemplo, se ha comprobado 

que el análisis de materiales formativos para el paciente con estas fórmulas obtiene un 

índice cuyo valor disminuye enormemente al eliminar terminología médica, la cual 

resulta más complicada de entender para la mayoría de personas (Sand-Jecklin, 

2007). 
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Aunque todas las anteriores fórmulas se diseñaron para la lengua inglesa, algunas se 

han aplicado a textos relacionados con la salud escritos en otros idiomas. Por ejemplo: 

 - La fórmula de Flesch se ha utilizado en diferentes tipos de textos redactados en 

castellano, como consentimientos informados (Simón Lorda, 1993) y prospectos de 

medicamentos (Barrio-Cantalejo et al., 2008b). 

- La fórmula SMOG se ha utilizado en consentimientos informados redactados en 

lengua croata (Kušec et al., 2006) y en castellano (Aliende García et al., 2004), y, 

en este último caso, conjuntamente con la fórmula de Flesch (Idoate, 2000). 

- La fórmula de Flesch-Kincaid también se ha utilizado en consentimientos 

informados redactados en castellano (Rubiera et al., 2004). 

- Las fórmulas SMOG, Flesch-Kincaid y Fog se han utilizado en folletos distribuidos 

en hospitales y centros sanitarios redactados en griego (Kondilis et al., 2010). 

- La fórmula de Flesch se ha utilizado para evaluar información relacionada con el 

medicamento redactada en esloveno (Kasesnik y Kline, 2011) y en holandés 

(Zwaenepoel y Laekeman, 2003). 

- El índice Fog se ha utilizado para evaluar la comprensibilidad de páginas web 

relacionadas con problemas de salud y redactadas en castellano (San Norberto et 

al., 2011). 

1.5.2 Fórmulas de comprensibilidad diseñadas para evaluar textos redactados en 

castellano 

Algunos autores han considerado aceptable la aplicación de fórmulas diseñadas para 

evaluar textos redactados en inglés a textos redactados en castellano, adaptando la 

escala de interpretación de los resultados. Por ejemplo: 

-  Simón Lorda (1993) aceptó la utilización de la fórmula de Flesch en textos 

redactados en castellano modificando la escala de interpretación de la puntuación 

obtenida. 

- Simón Lorda et al. (1997) establecieron el índice de legibilidad integrada (LEGIN), 

el cual se obtiene a partir de los índices de Flesch y de complejidad oracional 

(Simón Lorda et al., 1997). Este índice se aplicó posteriormente para calcular la 

legibilidad de textos relacionados con la salud (Rubiera et al., 2004). 
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Por otro lado, también existen fórmulas de comprensibilidad diseñadas 

específicamente para el castellano, entre las cuales se encuentran: 

- La fórmula de Spaulding, la cual utiliza como variables la longitud de las frases 

(número de palabras por frase), el índice de dificultad de vocabulario (cantidad de 

palabras que no forman parte de un listado que incluye las palabras más utilizadas 

en la lengua castellana), y el número total de palabras del texto (Spaulding, 1956). 

- La fórmula de Fernández Huerta (1959) y la de Szigriszt Pazos (1993), las cuales 

son adaptaciones de la fórmula de Flesch al castellano. 

- La fórmula de Fry adaptada al castellano (Cradwford, 1984). 

- La fórmula de García López y Arcos Cebrián (1999), con la que se obtiene la edad 

para la cual es adecuado el texto. 

 

Para comprobar el grado de aplicación de estas fórmulas a textos sanitarios, en enero 

de 2013 se realizó una búsqueda en Medline utilizando, conjuntamente, las palabras 

“formula”, “readability” y “Spanish” como criterio de búsqueda, obteniendo solamente 

cuatro resultados en los que se aplicaron fórmulas. De estos, solamente en uno se 

aplicó una fórmula diseñada para el castellano (la fórmula de Fernández Huerta), y, en 

concreto, fue para calcular la comprensibilidad de textos relacionados con algunas 

enfermedades crónicas (Blanco Pérez y Gutiérrez Couto, 2002). 

 

Por último, también se ha realizado alguna modificación en la escala de interpretación 

de fórmulas diseñadas para evaluar el contenido de textos redactados en castellano. 

Por ejemplo, Barrio-Cantalejo et al. (2008c) utilizaron el programa INFLESZ, accesible 

en versión libre (www.legibilidad.com), para obtener los índices de Szigriszt y de 

Flesch de diferentes tipos de textos y establecer una nueva interpretación cualitativa 

(escala INFLESZ) del índice de Szigriszt y, al parecer, más ajustada a los hábitos 

lectores españoles. 

 

Desde la aparición en Internet del programa INFLESZ, han aumentado las 

publicaciones de análisis de comprensibilidad de textos redactados en castellano 

relacionados con la salud. En diciembre de 2013 se hizo una búsqueda en Medline 

utilizando como palabras clave “INFLESZ” (en referencia a la escala INFLESZ 

anteriormente mencionada) o “Szigriszt”, y aparecieron siete resultados, todos ellos 

posteriores a la aparición de dicho programa (2007, que es el año que aparece como 
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fecha del copyright en la página web donde se descarga el programa). En los estudios 

que se pudieron conseguir íntegramente se constató que, o bien utilizaban solamente 

la fórmula de perspicuidad de Szigriszt (Barrio-Cantalejo et al., 2009), o bien la 

utilizaban conjuntamente con la fórmula de Fernández Huerta (Álvarez-Díaz, 2012; 

San Norberto et al., 2011), mediante el programa INFLESZ, teniendo en cuenta la 

escala INFLESZ al hacer la valoración cualitativa del índice obtenido.  

  

 

1.6 Aspectos que facilitan la comprensión de los textos relacionados con la 

salud 

 

Una de las limitaciones más importantes que poseen las fórmulas de comprensibilidad 

es el hecho de no considerar ni la calidad del contenido del texto ni la adecuación de 

este a las necesidades del paciente, ya que, además de la complejidad lingüística, 

existen otros aspectos que facilitan la comprensión del texto por parte del paciente, 

como son: 

 

1.- El diseño.- En general, es recomendable utilizar tamaños de escritura grandes 

(Doak et al., 1996) y acompañar el texto de ilustraciones y dibujos, los cuales 

resultan muy útiles a los pacientes con un bajo nivel de alfabetismo (Houts et al., 

2006). Se ha observado que estos criterios no siempre se cumplen (Roskos et al., 

2008), lo cual dificulta la comprensión por parte del paciente. 

 

2.- La elaboración de materiales de lectura fácil o fáciles de leer (MedlinePlus, 

2013a).-  Este concepto hace referencia a los textos escritos dirigidos a pacientes 

con dificultades para leer o comprender la información escrita (MedlinePlus, 2013b). 

Existen guías en Internet cuyo objetivo es mejorar la calidad de los materiales 

escritos relacionados con la salud, las cuales informan sobre cómo redactar 

documentos de lectura fácil (MedlinePlus, 2013b). Además, numerosas entidades y 

organizaciones relacionadas con la salud disponen de documentos online de 

lectura fácil (McKinney y Kurtz-Rossi, 2013), siendo algunos específicos para 

determinados problemas de salud, como, por ejemplo, los proporcionados por las 

entidades The National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases 

(NIDDKD, 2013) y The National Institute of Mental Health (NIMH, 2013), ambas de 
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EE. UU. (algunos de estos documentos también se encuentran disponibles en 

castellano). 

 

Entre las recomendaciones sobre la redacción de este tipo de documentos, se 

incluyen las siguientes (MedlinePlus, 2013b). 

a) En general, tendrían que:   

- tener un nivel de lectura entre el cuarto y el sexto curso escolar para 

textos escritos en lengua española, y entre el sexto y el séptimo para la 

lengua inglesa;  

- empezar cada párrafo con una frase que resuma de forma clara lo que se 

va a tratar;  

- utilizar ejemplos; 

- organizar el texto de una manera lógica;  

- indicar los puntos más importantes al principio del documento;  

- eludir palabras abstractas; y  

- enfatizar los beneficios de adoptar el comportamiento recomendado. 

b) Respecto al idioma y estilo de redacción, tendrían que:  

- intentar evitar la utilización de palabras complejas, términos médicos, 

abreviaturas y siglas; 

- usar oraciones cortas y sencillas, con, como mucho, entre diez y quince 

palabras por frase;  

- utilizar listas en vez de textos;   

- usar la voz activa; 

- referirse a un término con el mismo vocablo, y usar el estilo positivo 

siempre que sea posible. 

c) Respecto al aspecto y presentación, tendrían que: 

- usar colores que atraigan la atención del lector; 

- utilizar ilustraciones y fotografías; 

- evitar el uso de gráficos y tablas en la medida de lo posible; 

- evitar el uso de mayúsculas en palabras u oraciones completas; 

- usar negrita para destacar las secciones del documento; 

- escribir en letras las fracciones o porcentajes;  

- usar una fuente de escritura sencilla (Times Roman, Arial, Tahoma y    

Helvética) con un tamaño comprendido entre 12 y 14, justificar solamente 
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el margen izquierdo, usar anchos de columna de unos 30-50 caracteres 

(incluyendo los espacios), y no utilizar fondos de página. 

3.- Elaboración de materiales adaptados a las necesidades específicas de los 

pacientes.- Como paso previo a la redacción del texto siguiendo las anteriores 

recomendaciones, se tendría que recopilar información sobre la población a la cual 

se dirige el texto, y, como etapa última, se tendría que hacer una revisión posterior 

de los textos. Por ello, además de tener en cuenta el diseño y el nivel de lectura del 

texto, los materiales escritos relacionados con la salud tendrían que estar 

adaptados a las necesidades específicas de los pacientes (Doak et al., 1996).  

1.7 Otros métodos de medida de la adecuación de los materiales escritos 

relacionados con la salud 

1.7.1 Métodos indirectos 

Evaluación de idoneidad de materiales 

"Evaluación de idoneidad de materiales" (SAM, acrónimo de la expresión 

anglosajona Suitability Assessment of Materials), establecido por Doak et al. en 

1994 (Doak et al., 1996), es un instrumento estandarizado de evaluación de los 

recursos formativos impresos relacionados con la salud (Vallance et al., 2008), el 

cual se ha utilizado bastante para medir la adecuación de textos que informan 

sobre medicamentos (Luk y Aslani, 2011). Una de sus principales ventajas es el 

elevado grado de aplicación que posee, ya que se puede emplear en materiales 

impresos y audiovisuales, y también en textos muy extensos porque la 

herramienta establece criterios objetivos de elección de muestras (Doak et al., 

1996). 

SAM evalúa 22 aspectos de los textos, clasificados en seis categorías 

(contenido, nivel de alfabetismo, gráficos, diseño y tipografía, motivación y 

estimulación para el aprendizaje, e idoneidad cultural), los cuales se evalúan 

cuantitativamente con los valores 2 (superior), 1 (adecuado), 0 (no apto) o no 
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aplicable. La suma de todas las puntuaciones proporciona un valor total al texto, 

pero, al no ser siempre posible evaluar todos los ítems establecidos, la 

puntuación máxima (44 puntos) puede variar en función del tipo de material; por 

ello, a partir de la puntuación obtenida, se calcula el porcentaje que representa 

sobre el máximo posible. La interpretación cualitativa es la siguiente: (70-100) % 

= material superior; (40-69) % = material adecuado; (0-39) % = material no apto 

(Doak et al., 1996).  

La comprensibilidad del texto es uno de los cinco aspectos que se evalúan en la 

categoría “nivel de alfabetismo” mediante la fórmula de Fry. Si se obtiene una 

puntuación de hasta 5 en el nivel de lectura, los textos se clasifican como 

superiores, entre 6 y 8 como adecuados, y los que obtienen un valor de 9 o 

superior se clasifican como no aptos (Doak et al., 1996). Los mismos autores de 

esta herramienta afirmaron que, aunque el nivel de comprensibilidad obtenido al 

aplicar la fórmula es solamente uno de los 22 factores evaluados, su cálculo es 

crucial, ya que observaron una alta correlación entre los valores de 

comprensibilidad y la puntuación global de SAM (Doak et al., 1996). 

A pesar de ser un método ampliamente usado para evaluar la adecuación de 

diferentes tipos de textos relacionados con la salud (Rees et al., 2003; Weintraub 

et al., 2004; Hoffmann y McKenna, 2006; Shieh y Hosei, 2008; Vallance et al., 

2008; Makosky Daley et al., 2009; Glick et al., 2010; Taylor-Clarke et al., 2012), 

es inherentemente subjetivo en la mayoría de aspectos evaluados (Vallance et 

al., 2008; Wang et al., 2011). Por otra parte, debido al tiempo requerido (entre 30 

y 45 minutos) para evaluar un texto (Doak et al., 1996), se considera un método 

poco eficaz (Luk y Aslani, 2011). 

Instrumento de evaluación de la comprensibilidad 

"Instrumento de evaluación de la comprensibilidad" (RAIN, acrónimo de la 

expresión anglosajona Readability Assessment Instrument) es una herramienta 

que fue establecida por Singh en 1994 para medir de una manera sencilla la 

comprensibilidad de los materiales escritos de formación al paciente. Se basa en 
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la evaluación de 8 variables (coherencia global, coherencia local, unidad, 

adecuación de la audiencia, presencia de preguntas, estilo de escritura, 

ilustraciones y tipografía) y diversas subvariables (por ejemplo, en la tipografía 

se miden, entre otros aspectos, la presencia de cursivas y negritas, y la 

presencia de títulos y subtítulos). Siguiendo las instrucciones de su autor, se 

considera que la comprensibilidad del texto es aceptable a partir de una 

puntuación del 80 % (Adkins y Singh, 2001). 

 

Esta herramienta se ha utilizado mucho menos que la anterior en el caso de 

materiales relacionados con la salud (Luk y Aslani, 2011). 

 

 

Herramienta de evaluación de materiales formativos para el paciente 

 

"Herramienta de evaluación de materiales formativos para el paciente" (PEMAT, 

acrónimo de la expresión anglosajona Patient Education Materials Assessment 

Tool) es un método diseñado para evaluar y comparar la comprensibilidad 

(capacidad de los consumidores de procesar y explicar los mensajes clave) y la 

factibilidad (capacidad de los consumidores de actuar en función de la 

información presentada en los materiales) de los materiales formativos para el 

paciente (Shoemaker et al., 2013). 

 

Existen dos versiones de esta herramienta (Shoemaker et al., 2013): 

a) PEMAT-P, para materiales impresos, el cual consta de 17 ítems que miden 

la comprensibilidad (por ejemplo, el ítem 3 dice “El material utiliza un lenguaje 

cotidiano”) y de 7 ítems que miden la factibilidad (por ejemplo, el ítem 21 dice 

“El material se dirige directamente al usuario al describir acciones”). 

b) PEMAT-A/V, para materiales audiovisuales, el cual consta de 13 ítems que 

miden la comprensibilidad y de 4 ítems que miden la factibilidad. 

 

Cada ítem se puntúa con tres valores: 0 (en desacuerdo), 1 (de acuerdo) y NA 

(no aplicable). PEMAT proporciona dos puntuaciones globales: una para la 

comprensibilidad, y otra para la factibilidad, las cuales se calculan en forma de 
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porcentaje a partir de la suma de los puntos obtenidos en cada ítem y del total 

de ítems que se han podido considerar (Shoemaker et al., 2013). 

PEMAT ha sido establecido para ser utilizado por los profesionales de la salud, 

con objeto de que estos puedan determinar y seleccionar los materiales 

formativos para el paciente que sean más fáciles de entender (Shoemaker et al., 

2013). 

Aunque ningún ítem incluye el uso de fórmulas de comprensibilidad, los autores 

de PEMAT recomiendan utilizar esta herramienta conjuntamente con alguna 

fórmula de comprensibilidad (Shoemaker et al., 2013). 

Otras herramientas 

"Garantizar la información de calidad dirigida a los pacientes" (EQIP, acrónimo 

de la expresión anglosajona Ensuring Quality Information for Patients) es una 

herramienta diseñada para ser utilizada por profesionales de la salud, 

fabricantes e investigadores, con objeto de medir la calidad de la información de 

cualquier tipo de material escrito relacionado con la salud, sobre todo en el 

entorno pediátrico; también proporciona intervenciones que se pueden realizar 

tras la evaluación de los materiales (Moult et al., 2004).   

Esta herramienta consiste en la cumplimentación de un cuestionario de 20 

preguntas, existiendo tres respuestas posibles para cada una (sí, parcialmente y 

no), de manera que la calidad del texto se puntúa en función del cuartil obtenido 

(Moult et al., 2004). Posteriormente, se añadieron 16 preguntas más al 

cuestionario para aumentar su fiabilidad (Charvet-Berard et al., 2008). 

"Evaluación del diseño de folletos" (BALD, acrónimo de la expresión anglosajona 

Baker Able Leaflet Design) es otra herramienta diseñada en 1997 para evaluar la 

calidad y el diseño de textos; fue adaptada y modificada en 2002 con el fin de 

crear una herramienta homóloga para su aplicación en prospectos, la cual se 

llamó "Evaluación del diseño de la información relacionada con la medicación" 
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(MIDAS, acrónimo de la expresión anglosajona Medication Information Design 

Assessment Scale) (Krass et al., 2002). Ambas metodologías han sido poco 

utilizadas en publicaciones relacionadas con la salud (Luk y Aslani, 2011). 

 

 

1.7.2 Métodos directos 

 

La limitación principal de las anteriores herramientas es la ausencia de participación 

de los pacientes a los cuales se dirigen los materiales escritos, ya que es manifiesta la 

importancia de la implicación de los usuarios en el desarrollo y evaluación de la 

información escrita (Coulter et al., 1999). Por ello, se han creado herramientas de 

evaluación de textos escritos en las que el evaluador es el propio paciente. 

 

 

DISCERN 

 

DISCERN se desarrolló en Gran Bretaña en 1999 como la primera herramienta 

fiable y validada para evaluar la calidad de la información escrita relacionada con 

la salud referente a las opciones del tratamiento, pudiendo ser utilizada por 

fabricantes, profesionales de la salud, y pacientes. Es un método basado en 16 

preguntas distribuidas en tres secciones. La primera sección evalúa la fiabilidad 

de la publicación (8 preguntas), la segunda evalúa la calidad de la información 

sobre la selección del tratamiento (7 preguntas), y la sección final es una 

pregunta global sobre la calidad de la publicación. Finalmente, se obtiene una 

puntuación comprendida entre 15 y 75, donde 15 indica poca calidad y 75 indica 

una alta calidad (Charnock et al., 1999; DISCERN, 2013). 

 

DISCERN puede se utilizado por personal sanitario, creadores de los textos, y  

consumidores que quieran tomar decisiones sobre el tratamiento que están 

recibiendo o quieran ampliar su conocimiento sobre él (DISCERN, 2013). 

 

Su principal limitación es el ámbito de aplicación, ya que solamente se puede 

emplear para evaluar la calidad de documentos concernientes exclusivamente a 

la selección de tratamiento (Luk y Aslani, 2011). Aun así, es una herramienta 

46



 

que ha sido utilizada en diversos estudios (Rees et al., 2003; Molassiotis y Xu, 

2004; Stinson et al., 2011; Laplante-Lévesque et al., 2012; McKearney y 

McKearney, 2013). 

 

 

Métodos directos de evaluación de la comprensibilidad de los prospectos  

 

En el actual enfoque o modelo de atención centrado en el paciente, el papel que 

juega la información escrita relacionada con la salud en general, y sobre los 

medicamentos en particular, es importante para complementar y reforzar la 

información verbal procedente de los profesionales de la salud (Aslani et al., 

2007). 

 

Por ello, se han desarrollado métodos para evaluar la comprensibilidad de los 

prospectos desde el punto de vista del paciente, como, por ejemplo, los que se 

enumeran a continuación. 

 

 

Formulario de clasificación/valoración de la información dirigida a los 

consumidores 

 

"Formulario de clasificación/valoración de la información dirigida a los 

consumidores" (CIRF, acrónimo de la expresión anglosajona Consumer 

Information Rating Form), se desarrolló como un método directo para medir 

las percepciones de los consumidores respecto a la utilidad, calidad, y 

grado de comprensibilidad de la información contenida en los prospectos. 

Se basa en un cuestionario de dos páginas que consta de tres secciones 

(comprensibilidad, utilidad y cantidad de información, y calidad del diseño), 

requiriéndose aproximadamente unos veinte minutos para cumplimentarlo. 

La primera sección incluye cinco cuestiones puntuadas del 1 (muy difícil) al 

5 (muy fácil), en la cual se valora la facilidad o dificultad de: leer, entender, 

recordar, localizar información, y guardar el prospecto para futuras 

consultas. La segunda sección consta de seis apartados (medicación y sus 

beneficios, contraindicaciones, uso, precauciones, posibles efectos 
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adversos, y almacenamiento del medicamento), puntuados en función de 

la cantidad de información recibida (0 = muy poca o demasiada, 1 = bien) y 

de su utilidad (en orden creciente del 1 al 3). La tercera sección incluye 

seis cuestiones de valoración del diseño, puntuadas del 1 (poca calidad) al 

5 (alta calidad) (Krass  et al., 2002). 

 

Existen pocos estudios en los que se ha utilizado esta herramienta (Luk y 

Aslani, 2011). 

 

 

Prueba con usuarios 

 

La normativa vigente señala lo siguiente sobre la participación del paciente 

en el proceso de evaluación de los prospectos: 

- “El prospecto deberá reflejar los resultados de las consultas con grupos 

diana de pacientes para garantizar su legibilidad, claridad y facilidad de 

utilización” (Directiva 2004/27/CE; Real Decreto 1345/2007). 

- “Por otra parte se proporcionarán a la autoridad competente los 

resultados de las evaluaciones realizadas en cooperación con grupos 

diana de pacientes” (Directiva 2004/27/CE). 

Así pues, los prospectos deberían reflejar los resultados de las consultas 

realizadas a los pacientes diana para asegurar que sean legibles, claros y 

fáciles de usar (European Commission, 2009). Además, la realización de 

dichas pruebas es esencial antes de conceder o modificar cualquier 

procedimiento de autorización (European Commission, 2009). 

 

"Prueba con usuarios" (del inglés user testing) es una expresión que se 

refiere a este tipo de consultas, en las que se evalúa la comprensibilidad 

de textos escritos en un grupo de las personas destinatarias de los textos. 

Tiene como objetivo identificar si la información, tal cual es presentada, 

transmite adecuadamente los mensajes que contiene a sus destinatarios, 

incluyendo los relacionados con la seguridad y el buen uso del 

medicamento (Edwards y Chakraborty, 2012). Por lo tanto, esta 

herramienta no aumenta la calidad de la información, pero sí puede indicar 
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dónde se encuentran los problemas de comprensión para que estos sean 

rectificados.  

La Comisión Europea ha proporcionado una serie de indicaciones para 

llevar a cabo estas pruebas con grupos de pacientes diana. Por ejemplo, 

recomienda hacer preguntas que reflejen todos los aspectos importantes 

que contiene el texto, incluir un conjunto de respuestas posibles, y que la 

duración de la prueba sea como máximo de 45 minutos (European 

Commission, 2009). 

Estas pruebas directas con pacientes se han aplicado a otros tipos de 

textos dirigidos también al paciente, como, por ejemplo, el etiquetado de 

medicamentos, instrucciones de uso de dispositivos vendidos en 

farmacias, folletos informativos para el paciente (Raynor, 2013), y el 

resumen del Informe Público Europeo de Evaluación (EPAR) de 

medicamentos (Raynor y Bryant, 2013).  

Se ha encontrado que los resultados obtenidos en las pruebas con 

usuarios se han ajustado a los obtenidos con alguna fórmula de 

comprensibilidad aplicada. Por ejemplo, Smith et al. (2013) utilizaron 

consultas directas con pacientes para evaluar la comprensión de folletos 

informativos sobre el cáncer colorrectal. En dicho estudio, también se 

evaluó el alfabetismo de los participantes mediante TOFHLA, y la 

comprensibilidad de los textos analizados mediante la fórmula de Flesch-

Kincaid, obteniendo resultados similares al evaluar la comprensión de los 

textos directamente con pacientes (el folleto se comprendió bien, y los 

participantes consideraron que el lenguaje usado era fácil de entender) y 

mediante la fórmula de comprensibilidad (se obtuvo una puntuación 

correspondiente a las edades 9-10 años, lo cual significa que los textos 

fueron adecuados para personas con un escaso alfabetismo en salud). 
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Evaluación del prospecto 

Basándose, entre otras fuentes, en las directrices publicadas por la 

Comisión Europea sobre la legibilidad de las indicaciones que figuran en el 

etiquetado y prospecto, de acuerdo con la Directiva 2001/83/EC, Fuchs y 

Hippius establecieron un cuestionario, a cumplimentar por el paciente, para 

evaluar la comprensibilidad de la información contenida en el prospecto. 

Este cuestionario, llamado "Evaluación del prospecto" (PAINT, acrónimo 

de la expresión anglosajona Package Insert Test ), consta de 15 preguntas 

sobre el contenido del prospecto, el 80 % de las cuales están relacionadas 

con información muy importante (área de aplicación, contraindicaciones, 

dosis y posibles efectos adversos), y el 20 % restante está relacionado con 

otro tipo de información (como, por ejemplo, el almacenamiento del 

medicamento). Todas las cuestiones se evalúan como correctas o 

incorrectas. Además, al finalizar el cuestionario, los pacientes dan su 

opinión en una escala de cinco categorías sobre cuestiones como la 

comprensibilidad, legibilidad, complejidad de la información, claridad y 

estructura, y confianza en el medicamento descrito (Fuchs y Hippius, 

2007). 

Aunque la validez y la fiabilidad de esta herramienta no han sido 

establecidas para poder ampliar su uso según algunos autores (Luk y 

Aslani, 2011), PAINT ha sido aceptado por las agencias de medicamentos 

de algunos países europeos (PAINT, 2013). 

1.8 El prospecto 

El vocablo “prospecto” es un cultismo latino procedente del sustantivo prospectus, el 

cual procede a su vez del participio pasivo del verbo prospicio (compuesto de la 

preposición pro y del verbo specio), que significa "mirar adelante, proveer, cuidar o 

velar por" (Ernout y Meillet, 1979). El Diccionario de la Lengua Española define 

prospecto como el “papel o folleto que acompaña a ciertos productos, especialmente 

los farmacéuticos, en el que se explica su composición, utilidad, modo de empleo, etc.” 
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(RAE, 2014). El Diccionario Terminológico de las Ciencias Farmacéuticas, de la Real 

Academia Nacional de Farmacia, dice: «El prospecto contiene la información básica 

en lo que se refiere a la composición, propiedades, uso y posibles contraindicaciones 

de un fármaco» (Pol Viedma et al., 2008). 

 

Según la normativa vigente, "el prospecto es la información escrita dirigida al paciente 

o usuario, que acompaña al medicamento" (Real Decreto 1345/2007), cuya inclusión 

en el acondicionamiento del medicamento es obligatorio en todos los países miembros 

de la Unión Europea (UE), a no ser que la información exigida figure directamente en 

el embalaje exterior o en el acondicionamiento primario (Directiva 2001/83/CE; Real 

Decreto 1345/2007). El prospecto del medicamento es clave en la transmisión a los 

ciudadanos de la información relacionada con los medicamentos, y, por ello, la 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publica 

circulares con objeto de regular la información que se debe añadir a todos los 

prospectos y orientar sobre cómo obtener la información más actualizada de la misma 

(AEMPS, 2011). 

 

El prospecto es el formato más popular en la UE, pero existen diferentes tipos de 

información escrita sobre el medicamento además del prospecto. Por ejemplo, en los 

países anglosajones, es muy común que las oficinas de farmacia suministren a los 

pacientes información escrita sobre el medicamento en el momento de la dispensación 

(Ruiz Garrido et al., 2006).  

 

Los médicos son los responsables legales de proporcionar directamente a los 

pacientes la información sobre los medicamentos, pero, en ocasiones, esto no se 

realiza adecuadamente (Wolf y Bailey, 2007). Por ello, aunque actualmente los 

profesionales de la salud siguen siendo la primera fuente de información para el 

paciente en lo que se refiere a los medicamentos, los prospectos constituyen en 

general la segunda fuente de información (EMA, 2009).  
 

En los medicamentos que no requieren receta para su dispensación, cuyo mercado se 

encuentra en expansión, resulta importante la lectura y la comprensión de los 

prospectos para que, junto con la información proporcionada por el farmacéutico, se 

promueva la seguridad del medicamento, y se logre así optimizar su efectividad y 
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cumplimiento (Bernardini et al., 2000; Pol Viedma et al., 2008). En el caso de 

medicamentos que necesitan receta médica, el prospecto puede ayudar a 

complementar la información recibida por el médico y reforzar la información 

proporcionada por los profesionales de la salud en general (Aslani et al., 2007). Por lo 

tanto, los prospectos juegan un papel importante en la promoción de una participación 

más activa del paciente en la toma de decisiones, hecho que puede comportar un 

aumento de la adherencia, un uso racional del medicamento y, en consecuencia, una 

disminución de los costes sanitarios (Bernardini et al., 2000). 

 

Debido a su importancia como complemento de los intercambios orales entre el 

paciente y el profesional sanitario, los prospectos han sido objeto de algunos estudios 

en el campo de la lingüística, en los cuales se han manifestado problemas de 

comprensión por parte del paciente (Ruiz Garrido et al., 2006).  

 

En Europa, se han realizado diversas encuestas dirigidas a los pacientes o 

consumidores para que estos opinaran sobre el contenido de los prospectos. Por 

ejemplo: 

 

- En una encuesta realizada en Suecia en 1999 en farmacias comunitarias, se 

constató que la mayoría de personas pudieron localizar y entender la información 

que se les pedía (después de haber leído el prospecto), aunque se obtuvieron bajos 

niveles de comprensión en las cuestiones relacionadas con las interacciones y las 

contraindicaciones (Gustafsson et al., 2005). 

 

- En una encuesta realizada en Italia en 1997 en diversas farmacias comunitarias, 

se concluyó que la mayoría de los pacientes (83,5 %) leían los prospectos, aunque, 

aproximadamente, la mitad de las personas encuestadas tuvieron serias 

dificultades en entenderlos y en encontrar la información que se les demandaba 

(Bernardini et al., 2000). Cuando, en el mismo año, se analizó el diseño de los 

prospectos, cerca de tres quintas partes de las personas encuestadas manifestaron 

que hubieran preferido un prospecto más esquemático y conciso (Bernardini et al., 

2001). 
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- Posteriormente, en otra encuesta realizada en 2001 a pacientes de farmacias 

comunitarias de Alemania, la mayoría (aproximadamente un 80 %) afirmaron haber 

leído el prospecto de los medicamentos recetados por primera vez, pero más de la 

mitad de los participantes tuvieron dificultades en entender la información contenida 

en él, y, aproximadamente, un 11 % se sintió inseguro después de haberlo leído 

(Fuchs et al., 2005).  

 

- Por lo que se refiere a España, en 1995 se evaluó la comprensión de dos tipos de 

prospecto, el vigente y su correspondiente modificado, mediante la 

cumplimentación de un cuestionario posterior a su lectura; en este estudio, la media 

del porcentaje de respuestas correctas fue del 45,7 % en el caso de los prospectos 

vigentes, aumentando hasta un 75,5 % en los prospectos modificados (Marrugat et 

al., 2000). En un análisis de opinión posterior, las personas encuestadas 

manifestaron que debían prestar mucha atención para poder entender el prospecto, 

ya que el lenguaje utilizado era demasiado técnico o científico (March Cerdá et al., 

2010). En otra encuesta realizada telemáticamente en 2007, el 78 % de los 

participantes afirmaron leer el prospecto, pero solamente a una cuarta parte le 

resultó útil la información contenida en él; es decir, aproximadamente, una de cada 

tres personas que leyeron el prospecto obtuvieron beneficio de él (Pol Viedma et 

al., 2008). 

 

Una encuesta realizada en EE. UU. en 2005 en farmacias comunitarias obtuvo 

mejores resultados, en la cual se concluyó que el 56,2 % de los pacientes que 

solicitaron en la farmacia folletos informativos sobre el medicamento adquirido 

(equivalentes al prospecto europeo) consideraron que la información que contenía era 

muy fácil de entender, y el 34,5 % la consideró algo fácil; respecto a la utilidad, un 35 

% consideró que su información era algo útil, y solamente un 1,2 % consideró que su 

información no resultaba ser útil (Nathan et al., 2007). 

 

Los anteriores resultados han evidenciado problemas asociados a la calidad de la 

información contenida en el modelo europeo de prospecto, hecho que contrasta con la 

normativa vigente, según la cual el contenido del prospecto debe estar redactado en 

términos claros y comprensibles para los usuarios, debe ser fácilmente legible en la 

lengua o en las lenguas oficiales del Estado miembro de comercialización (Directiva 
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2001/83/CE, Directiva 2004/27/CE), y debe permitir que los pacientes y usuarios 

actúen de forma adecuada (Real Decreto 1345/2007). Siguiendo las directrices del 

artículo 65.c de la Directiva 2004/27/CE, la Comisión Europea publicó en 2009 la guía 

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products 

for human use, en la cual se dan orientaciones para una buena redacción del 

etiquetado y prospecto con objeto de facilitar su comprensión y que, de esta manera, 

la información contenida en ellos sea accesible para la persona que reciba el 

medicamento (European Commission, 2009). En esta guía se recomendaba, entre 

otras cosas, disminuir la longitud de las palabras y de las frases, lo cual hace 

referencia de manera explícita a las variables de las fórmulas de comprensibilidad 

utilizadas en el presente estudio. 

Por otro lado, el denominado Working Group on the Quality Review of Documents, 

fundado en 1996, se encarga de armonizar la estructura y el contenido de los 

prospectos en todos los países miembros de la UE. Este grupo está compuesto por 

representaciones de los Estados miembros, la Comisión Europea, y la EMA, y 

proporciona asesoramiento a los comités científicos de la EMA y a las compañías 

fabricantes de medicamentos en aspectos lingüísticos y de comprensión de la 

información del producto (resumen de las características del medicamento, etiquetado 

y prospecto), entre otras cuestiones (EMA, 2013d). Aunque la estructura general de 

las versiones del modelo de prospecto ha ido mejorando desde que se fundó este 

grupo (EMA, 2013b), se ha constatado que la información que contiene el prospecto 

no resulta adecuada a los pacientes por lo que respecta a la utilización segura y 

efectiva de los medicamentos (Wolf et al., 2012). 

1.9 Medicamentos biotecnológicos 

En la bibliografía se suelen utilizar como sinónimos los términos “medicamentos o 

productos biológicos”, “biofarmacéuticos” y “medicamentos biotecnológicos”, aunque, 

según algunos autores, estos conceptos poseen connotaciones distintas. 

- Un producto biológico (“biological product”) es aquel que contiene uno o más 

principios activos sintetizados o derivados de una fuente biológica (EMA, 2012), los 
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cuales pueden estar presentes en el cuerpo humano (por ejemplo, la insulina, la 

hormona del crecimiento o las eritropoyetinas). Los principios activos biológicos son 

más grandes y más complejos que los no biológicos. Además, el proceso de 

producción puede provocar cierto grado de variabilidad en las moléculas del mismo 

principio activo y, en particular, entre los distintos lotes del medicamento (EMA, 

2012).  

 

- Biofarmacéutico (“biopharmaceutical”) es un producto farmacéutico basado en 

una proteína o ácido nucleico (Crommelin et al., 2003), utilizado para uso 

terapéutico o diagnóstico, y producido mediante un procedimiento que no incluya la 

extracción directa del tejido que lo produce de manera natural (Walsh, 2002). Por lo 

tanto, esta definición incluiría algunos oligonucleótidos sintetizados químicamente 

(Walsh, 2002). 

 

- Producto biotecnológico (“biotechnology product”), medicamento 

biotecnológico (“biotechnology medicine”) o producto de biotecnología 

farmacéutica (“product of pharmaceutical biotechnology”) son términos sinónimos 

que incluyen aquellos productos farmacéuticos utilizados para uso terapéutico o 

diagnóstico y producidos parcial o totalmente mediante procesos biotecnológicos 

(Walsh, 2002), refiriéndose estos al uso de sistemas biológicos (células o tejidos) o 

moléculas biológicas para producir productos terapéuticos o de diagnóstico (Walsh, 

2002; Simoens, 2011). 

 

 

Como se puede observar, estas definiciones son parecidas, pero no iguales. Por 

ejemplo, el concepto de medicamento biológico incluye las proteínas terapéuticas 

obtenidas directamente de la fuente de producción natural, y, en cambio, el término 

biofarmacéutico las excluye. Por otro lado, el concepto biotecnológico es más amplio 

que el de biofarmacéutico, ya que el primero incluye tejidos celulares. Aunque, si se 

considera el método de obtención, un medicamento biotecnológico podría constituir un 

subtipo de biofarmacéutico, ya que, en el método de obtención de un medicamento 

biotecnológico, se tiene que utilizar en algún momento la biotecnología, hecho que no 

es necesario en el biofarmacéutico. 
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A pesar de las anteriores connotaciones, los términos "biofarmacéutico" y 

"biotecnológico" se suelen utilizar indistintamente en su concepto más amplio (Rader, 

2008), incluyendo tanto a macromoléculas (proteínas y ácidos nucleicos) como a 

cultivos celulares y/o tejidos, como, por ejemplo, el cultivo de condrocitos utilizado 

para reparar defectos del cartílago (Walsh, 2002). Walsh (2002) propuso utilizar el 

concepto de medicamento biotecnológico, debido a su amplio significado, para 

cualquier producto biológico obtenido por una vía que no fuera la síntesis química, 

incluyendo las proteínas terapéuticas no recombinantes y los antibióticos extraídos de 

la fuente de producción natural. Por otro lado, la EMA utiliza, generalmente, el término 

“medicamento o producto biológico” (EMA, 2012). Por ello, en el presente estudio, los 

términos biopharmaceutical y biotechnology product se han traducido como 

"medicamento biotecnológico", expresión que se ha empleado conjuntamente con la 

de "producto biológico", en función de la terminología usada en la bibliografía de 

referencia. 

 

Las solicitudes de autorización de los medicamentos basados en la biotecnología se 

evalúan en la UE mediante procedimiento centralizado, hecho que implica que una 

única autorización de comercialización sea válida en todos los países miembros. 

Además, la EMA publica información de los medicamentos, incluidos los 

biotecnológicos, entre la cual se encuentran los prospectos de todos los 

medicamentos autorizados y presentes en el mercado, y redactados en todos los 

idiomas oficiales de la UE (EMA, 2013a). 

 
 

1.9.1 Descubrimiento y desarrollo 

 

En 1894 se lanzó al mercado la primera proteína terapéutica (suero antidifteria), pero 

fue en 1982 cuando se autorizó el primer medicamento recombinante, la insulina 

Humulin® (Strohl y Knight, 2009). Desde entonces, numerosos medicamentos 

biotecnológicos han sido autorizados para el tratamiento de una gran variedad de 

afecciones, aportando enormes beneficios a pacientes con enfermedades graves, 

como el cáncer o la esclerosis múltiple (Ebbers, 2012). Además, estos medicamentos 

representan una fracción importante de las nuevas autorizaciones, como se puede 

verificar con los siguientes datos: 
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- Desde 1995 (año de introducción en Europa del sistema centralizado de 

autorización) hasta 2002, se comercializaron en la UE 95 medicamentos 

biotecnológicos, fracción que representó aproximadamente la tercera parte del total 

de medicamentos autorizados (Walsh, 2003), y cuyas cifras fueron aproximadas a 

las de EE. UU. (Crommelin et al., 2003). 

- Entre enero de 2006 y junio de 2010 se autorizaron 58 medicamentos 

biotecnológicos entre EE. UU. y Europa (32 en EE. UU. y 49 en Europa), aunque, 

en el caso europeo, solamente un 45 % fueron realmente productos nuevos, ya que 

el resto se trató de biosimilares y modificaciones galénicas de medicamentos ya 

comercializados. En este intervalo de tiempo, los medicamentos biotecnológicos 

autorizados en Europa representaron un 18 % del total de productos autorizados, 

frente al 22 % que se dio entre 2003 y 2006 (Walsh, 2010).  

- Según la EMA, en enero de 2013 existían 171 productos biológicos autorizados en 

Europa (EMA, 2013c), doce de los cuales eran biosimilares (EMA, 2013a). 

 

Se ha observado una ligera disminución en la autorización de nuevos productos 

biotecnológicos durante los últimos años, debido principalmente a la aparición en el 

mercado de biosimilares y de nuevas formas farmacéuticas (Walsh, 2010). Aún así, se 

ha previsto, en los próximos años, una expansión del mercado de los productos 

biológicos (Goodman, 2009; Walsh, 2010), la cual podría afectar, en principio, a la 

introducción de productos nuevos y a nuevas indicaciones de los productos ya 

comercializados, sobre todo en factores hematopoyéticos y vacunas (se cree que el 

mercado de estos productos experimentará un gran crecimiento en los próximos diez 

años) (Hiller, 2009).  

 

 

1.9.2 Coste  

 

Los medicamentos biotecnológicos suelen ser productos más caros que el resto de 

medicamentos (Blackstone y Fuhr, 2007). Por ejemplo, la terapia de sustitución con 

enzimas puede llegar a tener, en algunos casos, un coste anual de 450.000 euros por 

paciente (Schlander y Beck, 2009).  
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Al elevado coste de los medicamentos biotecnológicos hay que sumar su éxito en 

algunas terapias, lo cual aumenta su prescripción respecto otros tipos de 

medicamentos (Hoffman et al., 2012). Por ejemplo, en EE. UU., el gasto hospitalario 

de este tipo de medicamentos aumentó en 2009 un 14,2 % respecto el año anterior, 

un 17,2 % en 2010 y un 13,6 % en los primeros nueve meses de 2011 (Hoffman et al., 

2012). 

El coste de los medicamentos biotecnológicos no siempre va acompañado de una 

elevada utilidad. Así, la relación coste-utilidad, expresada por año de vida ganado, es 

poco favorable en el caso de neoplasmas malignos, mientras que en el caso de 

enfermedades infecciosas es más favorable (Wilson y Neumann, 2012).  

En consecuencia, el crecimiento de estos medicamentos ha aumentado, en general, el 

gasto sanitario (Andria et al., 2013), lo cual comporta que, actualmente, se tengan que 

tomar decisiones que permitan llegar a un equilibrio entre sostenibilidad, acceso al 

paciente, e innovación (Blackstone y Fuhr, 2007). 

1.9.3 Innovación 

Los desafíos que existen hoy en día respecto a la producción de este tipo de 

medicamentos no se centran solamente en su eficacia terapéutica y seguridad clínica, 

sino también en lo que concierne a mejoras en el proceso de producción (Jungbauer y 

Göbel, 2012).  

Se cree que una futura contribución de los productos biológicos será la optimización 

de los sistemas de producción y la creación de nuevos procesos, lo cual tendría como 

primeros candidatos a los anticuerpos monoclonales (Jungbauer, 2008).  

Según algunos investigadores, en la expansión de estos medicamentos hay que 

mantener un equilibrio entre tres tipos de innovación: innovación del producto (los 

medicamentos biotecnológicos innovan cuando contienen nuevos principios activos o 

bien ofrecen tratamientos alternativos a los pacientes), innovación en su producción 

(en sus inicios, la innovación de los medicamentos biotecnológicos residió en su 
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producción, ya que la cantidad producida de principio activo por unidad de cultivo 

aumentó considerablemente, pero, posteriormente, se halló en el desarrollo de 

principios activos que previamente no se habían podido sintetizar), e innovación en su 

modelo de regulación (Woollett, 2012). 

 

En un estudio en el que se evaluó el grado de innovación de los medicamentos 

biotecnológicos autorizados por la EMA entre enero de 2004 y diciembre de 2011 

(periodo en el que estos medicamentos representaron el 18,1 % del total aprobados), 

se observó que el 54,5 % de ellos aportaron una innovación terapéutica real (Andria et 

al., 2013). 

 

 

1.9.4 Biosimilares 

 

Un medicamento biosimilar es un medicamento biológico que se desarrolla para que 

sea similar a otro medicamento biológico ya existente (el «medicamento de 

referencia»). Los biosimilares no son iguales a los genéricos, ya que, entre otros 

aspectos, estos últimos tienen estructuras químicas más simples y se consideran 

idénticos a sus medicamentos de referencia. El principio activo de un biosimilar y el de 

su medicamento de referencia son esencialmente la misma sustancia biológica, pero 

poseen diferencias, debido a la complejidad de su naturaleza y a los métodos de 

producción, aunque estas diferencias y la variabilidad natural que también posee el 

biosimilar no afectan ni a la seguridad ni a la eficacia (EMA, 2012). 

  

Los medicamentos biosimilares solamente se pueden autorizar una vez ha expirado el 

periodo de exclusividad del medicamento biológico de referencia (EMA, 2014). En la 

UE, las primeras patentes de medicamentos biotecnológicos expiraron en 2001, y, por 

ello, la EMA no aprobó los primeros biosimilares hasta años después, en 2006 

(Simoens, 2011). En mayo de 2014, existían 17 medicamentos biosimilares 

autorizados en la UE (EMA, 2013a). 
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1.10 Justificación  

 

Numerosos estudios han evaluado el nivel de comprensibilidad de textos relacionados 

con la salud y, en menor medida, de prospectos, mediante la utilización de fórmulas de 

comprensibilidad, demostrando, en la mayoría de ellos, que el nivel de lectura 

requerido superaba el nivel medio de la población a la cual se destinaban (Doak y 

Doak, 2004; Raynor et al., 2007; Fitzsimmons et al., 2010; McInnes y Haglund, 2011; 

Joram et al., 2012; Stossel et al., 2012; Edmunds et al., 2013; Gill, 2013; Misra et al., 

2013). Esta situación representa un problema, que no solamente afecta a la calidad 

del texto en sí mismo, sino que también repercute en el sistema sanitario en general 

(Berkman et al., 2010), ya que se han relacionado niveles de alfabetismo en salud 

bajos con peores resultados sanitarios, y, también, con una utilización inadecuada de 

los recursos del sistema sanitario (Berkman et al., 2011). 

 

Idealmente, la comprensibilidad de los textos relacionados con la salud destinados a 

los pacientes, y, en concreto, la comprensibilidad de los prospectos, tendría que ser 

evaluada directamente por las personas destinatarias, para asegurar que dicha 

información se correspondiera con sus habilidades lectoras. No obstante, los métodos 

directos de evaluación de prospectos aplicados a una muestra significativa de 

pacientes resultan dificultosos de ejecutar, e, incluso, puede ocurrir que los propios 

pacientes no den su consentimiento y se nieguen a participar en estas evaluaciones.  

 

Por otro lado, los métodos indirectos (sin participación del paciente) de medida de 

comprensibilidad y de adecuación de los textos relacionados con la salud, alternativos 

a las fórmulas, pueden ser útiles, pero no pueden realizar lo que las fórmulas de 

comprensibilidad sí han demostrado ser capaces de hacer: predecir objetivamente la 

dificultad del texto como medida de comprensión del mismo  (DuBay, 2004). 

 

Por ello, las fórmulas de comprensibilidad constituyen unas herramientas válidas y 

objetivas para aportar una primera valoración del nivel de comprensibilidad de los 

prospectos y, en general, de materiales escritos relacionados con la salud, antes de 

que dichos materiales estén disponibles para los usuarios (HLI, 2010).  
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Además, apenas se han encontrado estudios longitudinales sobre la comprensibilidad 

de textos escritos relacionados con la salud, y tampoco sobre los prospectos. Freda 

(2005) analizó la comprensibilidad (calculada con SMOG y FKGL) de folletos dirigidos 

al paciente en dos periodos distintos, no encontrando diferencias significativas de 

comprensibilidad entre los dos grupos temporales establecidos (1990-99 y 2000-

2004). Respecto a los prospectos, se encontró un estudio temporal en el que, aunque 

no se aplicaron fórmulas de comprensibilidad, sí se comparó, entre otros aspectos 

relacionados con el contenido, la extensión de los prospectos durante cinco años 

consecutivos (Fuchs et al., 2010). 

  

La Comisión Europea publicó en 2009 la Guideline on the readability of the labelling 

and package leaflet of medicinal products for human use, proporcionando una serie de 

recomendaciones para intentar mejorar la comprensión de los prospectos por parte del 

paciente, y, así, conseguir un uso apropiado y seguro de los medicamentos (European 

Commission, 2009). 

 

Asimismo, durante los últimos años, ha tenido lugar un auge de los medicamentos 

biotecnológicos, el cual está previsto que continúe en el futuro, dadas sus 

contribuciones sustanciales en el tratamiento de diferentes enfermedades graves, 

entre las que se incluye el cáncer (Hiller, 2009). En este momento, el ritmo de 

crecimiento de los productos biológicos es aproximadamente el doble que el de las 

moléculas de síntesis química (Morelli, 2013). 

 

Actualmente, nos encontramos ante una demanda cada vez mayor por parte de la 

población, sobre la necesidad de información de calidad en salud que sea accesible a 

través de diferentes medios, entre los que se incluye Internet. En este sentido, la EMA 

pone a disposición de la población, a través de su página web, los prospectos de los 

medicamentos que se autorizan mediante procedimiento centralizado, entre los que se 

incluyen los medicamentos biotecnológicos.  
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2. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS





2. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS

2.1 Hipótesis 

La entrada en vigor en junio de 2009 de la guía de la Comisión Europea Guideline on 

the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use, 

y, por consiguiente, su aplicación por parte de los titulares de la autorización de 

comercialización, supondrá una mejora en los resultados de los índices de 

comprensibilidad utilizados, y esto podría significar una modificación en la extensión 

de los prospectos de los medicamentos. 

2.2 Objetivos 

2.2.1 Objetivo general 

Generar evidencia sobre la redacción de los prospectos y su evolución en los últimos 

seis años de una manera objetiva que sirva para identificar aspectos mejorables y, en 

su caso, que contribuya a generar los correspondientes informes que puedan plantear 

intervenciones y/o adoptar decisiones por quien corresponda para promover, en última 

instancia, la utilización de los medicamentos por parte de los individuos y la sociedad 

en su conjunto de una forma segura, efectiva y eficiente. Todo ello, es de esperar que 

permita poner de manifiesto el valor y utilidad de los métodos indirectos de evaluación 

de la comprensibilidad de los textos escritos relacionados con la salud y dirigidos a los 

pacientes, como son las fórmulas de comprensibilidad. 
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2.2.2 Objetivos específicos 

- Determinar el grado de comprensibilidad y la extensión de prospectos de 

medicamentos biotecnológicos que, estando  autorizados y comercializados en 

el año 2007, seguían estándolo en los años 2010 y 2013, y realizar un análisis 

comparativo temporal de estas variables cuantitativas. 

- Estudiar y comparar, para cada año de estudio, el grado de comprensibilidad y 

la extensión de los prospectos en función de los apartados o epígrafes del 

prospecto, y determinar la existencia de asociaciones estadísticamente 

significativas. 

- Estimar y contrastar, para cada año de estudio, la influencia que ejerce sobre el 

grado de comprensibilidad y la extensión de los prospectos el tipo de 

medicamento biotecnológico, la fecha de la primera autorización del 

medicamento, y el laboratorio titular de la autorización de comercialización, y 

establecer la existencia de asociaciones estadísticamente significativas. 

- Analizar la correlación entre las cuatro variables cuantitativas aplicadas (tres 

índices de comprensibilidad y la extensión de los prospectos seleccionados). 
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3. METODOLOGÍA

3.1 Tipo de estudio 

Estudio longitudinal analítico. 

3.2 Muestra de estudio 

Los prospectos de los medicamentos de origen biotecnológico resultantes tras la 

aplicación de los criterios de selección previamente establecidos. 

3.3 Criterios de selección 

3.3.1 Criterios de inclusión 

1º) Se incluyeron aquellos medicamentos biotecnológicos que fueron autorizados por 

la EMA hasta agosto de 2002 y que no se habían retirado en diciembre de 2013. 

2º) Se escogió un medicamento por principio activo. 

3.3.2 Criterios de exclusión 

Se excluyeron los siguientes tipos de medicamentos: 

- Las vacunas, porque se utilizan como medida profiláctica, y no cuando se sufre 

una enfermedad. Además, la mayoría se administran durante la infancia y la 

adolescencia de acuerdo con un calendario vacunal establecido. Así, se evitó 

introducir, con su exclusión, un posible sesgo en el estudio con relación al resto de 

medicamentos. 

- Las insulinas, porque los diabéticos son pacientes que poseen, en general, más 

información sobre su enfermedad y tratamiento, siendo habitual su participación en 

estrategias y actividades de tipo formativo. Por ello, la importancia de la 
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comprensibilidad del prospecto para el paciente diabético en este caso puede 

quedar, en general, relegada a un segundo plano respecto al resto de pacientes. 

- La toxina botulínica tipo B (indicada para el tratamiento de la distonía cervical en 

adultos), por ser, en el momento de inicio del estudio, el único medicamento 

biotecnológico que se trataba de una toxina. 

 

 

3.4 Fuente de obtención de la muestra objeto de estudio 

 

La fuente de obtención de la muestra de estudio (prospectos) fue la página web de la 

EMA (EMA, 2013a). Los prospectos de los medicamentos seleccionados se 

descargaron en tres fechas distintas: enero de 2007, julio de 2010, y agosto de 2013, 

escogiendo en los tres casos la misma forma farmacéutica para cada prospecto.  

 

 

3.5 Tamaño muestral 

 

El número total de prospectos de medicamentos biotecnológicos incluidos en este 

estudio fue de 36, los cuales se clasificaron en cinco tipos (Walsh, 2002, 2003; 

Crommelin et al., 2003): productos basados en anticuerpos monoclonales, citocinas, 

enzimas terapéuticos, factores de coagulación recombinantes y otros productos 

relacionados con la sangre, y hormonas recombinantes (Tabla 6). 
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Tabla 6. Medicamentos biotecnológicos cuyo prospecto fue evaluado (n = 36) 

Principio activo Fecha de 1ª 
autorización Área terapéutica

Productos basados en anticuerpos monoclonales (n = 6) 

Sulesomab 14/02/1997 Osteomielitis 
Rituximab 02/06/1998 Artritis reumatoide / Leucemia linfocítica crónica / Linfoma no Hodgkin 
Basiliximab 09/10/1998 Rechazo de trasplante / Trasplante de riñón 

Infliximab 13/08/1999 Artritis psoriásica / Artritis reumatoide / Colitis ulcerosa / Enfermedad de 
Crohn / Espondilitis anquilosante / Psoriasis  

Palivizumab 13/08/1999 Virus respiratorio sincitial 
Trastuzumab 28/08/2000 Neoplasma de estómago / Neoplasma de mama 

Citocinas (n = 11) 

Interferón beta-1b 30/11/1995 Esclerosis múltiple 
Interferón beta-1a 13/03/1997 Esclerosis múltiple 

Epoetina beta 16/07/1997 Anemia renal / Anemia sintomática en paciente tratados con 
quimioterapia / Transfusión autóloga   

Tasonermina 13/04/1999 Sarcoma 

Etanercept 03/02/2000 Artritis idiopática juvenil / Artritis psoriásica / Artritis reumatoide / 
Espondilitis anquilosante / Psoriasis  

Interferón alfa-2b 09/03/2000 Hepatitis B o C crónicas / Leucemia mieloide crónica / Linfoma folicular / 
Melanoma maligno / Mieloma múltiple / Tricoleucemia / Tumor carcinoide 

Peginterferón alfa-2b 29/05/2000 Hepatitis C crónica 

Darbepoetin alfa 08/06/2001 Anemia sintomática en paciente tratados con quimioterapia / Insuficiencia 
renal crónica  

Anakinra 08/03/2002 Artritis reumatoide 
Peginterferón alfa-2a 20/06/2002 Hepatitis B o C crónicas 
Pegfilgrastim 22/08/2002 Neutropenia / Neutropenia febril producida por la quimioterapia citotóxica 

Enzimas terapéuticos (n = 4) 

Imiglucerasa   17/11/1997 Enfermedad de Gaucher 
Rasburicasa 23/02/2001 Hiperuricemia 
Agalsidasa alfa 03/08/2001 Enfermedad de Fabry 
Agalsidasa beta 03/08/2001 Enfermedad de Fabry 

Factores de coagulación recombinantes y otros productos relacionados con la sangre (n = 9) 

Eptacog alfa (activado)    23/02/1996 Deficiencia de Factor VII / Hemofilias A o B / Trombastenia de 
Glanzmann 

Reteplasa 29/08/1996 Infarto de miocardio 
Desirudina 09/07/1997 Trombosis venosa 
Nonacog alfa 27/08/1997 Hemofilia B 
Moroctocog alfa 13/04/1999 Hemofilia A 
Octocog alfa 04/08/2000 Hemofilia A 
Tenecteplasa 23/02/2001 Infarto de miocardio 
Factor IX de 
coagulación humano 03/07/2001 Hemofilia B 

Proteína C humana 16/07/2001 Deficiencia de Proteína C / Púrpura fulminante 

Hormonas recombinantes (n = 6) 

Folitropina alfa 20/10/1995 Anovulación / Esterilidad femenina / Hipogonadismo / Técnicas de 
reproducción asistida 

Tirotropina alfa 09/03/2000 Neoplasma de tiroides 
Lutropina alfa 29/11/2000 Esterilidad femenina / Inducción de la ovulación 
Coriogonadotropina alfa   02/02/2001 Anovulación / Esterilidad femenina / Técnicas de reproducción asistida 
Somatropina 16/02/2001 Enanismo hipofisario / Síndrome de Turner 
Eptotermina alfa 17/05/2001 Fracturas de tibia 

 n: número de prospectos 
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3.6 Apartados evaluados de los prospectos 

 

Se evaluaron 5 de los 6 apartados o epígrafes habituales que conforman los  

prospectos, que fueron (EMA, 2013b): “1. Qué es X y para qué se utiliza” (n = 36),  “2. 

Qué necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X” (n = 36), “3. Cómo tomar (o 

usar) X” (n = 36), “4. Posibles efectos adversos” (n = 36), y “5. Conservación de X” (n = 

36) . Se excluyó el epígrafe “6. Contenido del envase e información adicional”, por ser 

prácticamente similar en todos los prospectos, y por considerar su contenido menos 

relevante para el paciente (Fuchs et al., 2005). También se evaluó el apartado “Anexo” 

en aquellos prospectos donde aparecía (n = 10 en 2007, n = 11 en 2010 y n = 12 en 

2013), el cual incluye instrucciones de uso.  

 

Los apartados evaluados de los prospectos se copiaron sin formato en documentos 

individuales de Microsoft® Word® 2007 (Microsoft Corporation), y, antes de calcular 

las variables cuantitativas, se hicieron las siguientes modificaciones: 

- Se eliminaron títulos, subtítulos y citas extraídas del texto (Hawe et al., 1993). 

- Se eliminaron tablas, gráficas, imágenes, referencias, encabezados de tablas y  

pies de figuras.  

- Se eliminaron los vocablos referentes al nombre comercial del medicamento, ya 

que no indican ningún significado al paciente. De esta manera, se suprimió la 

posible variabilidad de los resultados asociada al nombre del medicamento. 

- Todas las abreviaturas, símbolos de unidades y magnitudes, y números, se 

sustituyeron por su significado (por ejemplo, “etc.” se sustituyó por “etcétera”, “14” 

por “catorce”, y así sucesivamente), dado que, al aplicar las fórmulas de 

comprensibilidad, hay que tratar estos casos tal y como se leen en voz alta (Flesch, 

1948; McLaughlin, 1969). 

- Las siglas también se sustituyeron por su significado si este aparecía previamente 

en el texto (por ejemplo, “APCR” se sustituyó por “aplasia pura de células rojas”). Si 

no aparecieron los términos correspondientes, se sustituyeron por la transcripción 

de su lectura (por ejemplo, “ADN” se sustituyó por “adeene”), ya que, en la mayoría 

de los casos, las siglas hicieron referencia a terminología que suele ser 

desconocida para muchos pacientes. 

- Se eliminaron las viñetas de los listados (guiones, números, asteriscos, etc.). 
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- Las palabras compuestas unidas por guiones (u otro símbolo) se consideraron una 

sola palabra. De la misma manera, cada número representó una palabra, tanto si 

estaba escrito en letras (“cuarenta y nueve”) como en cifras (“49”) (Hawe et al., 

1993). 

 

A continuación, aparece un ejemplo en el que se puede observar el texto original 

(exceptuando el nombre comercial del medicamento, el cual se ha sustituido por 

“XXX”) y el texto que se utilizó para calcular las variables cuantitativas (Figura 5). 

 

Texto original Texto modificado 
Siga exactamente las instrucciones de administración de XXX de su 
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. 
 
La dosis normal de XXX es 1 jeringa precargada (250 microgramos/0,5 ml) 
en una inyección única. Su médico le habrá explicado exactamente 
cuándo debe ponerse la inyección. 
 
XXX se administra por vía subcutánea, es decir, mediante inyección bajo 
la piel. Cada jeringa precargada es para un solo uso, sólo debe utilizarse 
una solución límpida, sin partículas. 
 
A veces le pondrá la inyección un médico o enfermero, o bien puede 
aprender Vd. misma o su pareja a ponerse la inyección en casa. 
 
Si se va a administrar XXX usted misma, lea con detenimiento las 
siguientes instrucciones: 
 
1. Lávese las manos. Es importante que sus manos y los materiales que 
utilice estén lo más limpios posible. 
 
2. Reúna todo lo que vaya a necesitar. Tenga en cuenta que las torundas 
empapadas en alcohol no se incluyen en el embalaje. Busque un lugar 
limpio y prepare todo: 
- dos torundas de algodón empapadas en alcohol, 
- una jeringa precargada que contiene el medicamento. 
 
3. Inyección 
 
Inyecte la solución inmediatamente: su médico o enfermero le habrán 
indicado dónde debe poner la inyección (p. ej., vientre, parte delantera del 
muslo). Limpie la zona elegida con un algodón embebido de alcohol. 
Pellizque enérgicamente la piel e introduzca la aguja con un ángulo de 45° 
a 90°, con un movimiento similar al de los dardos. Inyecte bajo la piel, 
según las instrucciones recibidas. No inyecte directamente en una vena. 
Introduzca la solución presionando suavemente sobre el émbolo. Emplee 
todo el tiempo que necesite hasta inyectar la totalidad de la solución. 
Retire inmediatamente la aguja y limpie la piel con un algodón embebido 
de alcohol realizando un movimiento circular. 
 
4. Deseche todo el material 
 
Una vez finalizada la inyección, deseche inmediatamente la jeringa vacía 
en una caja para material desechable. Debe desecharse cualquier porción 
de la solución no utilizada. 
 
Si Vd. usa más XXX del que debiera 
 
Si se utiliza demasiado XXX, es posible que se produzca un síndrome de 
hiperestimulación ovárica, que se describe más ampliamente en las 
secciones "Tenga especial cuidado con XXX” y “Posibles efectos 
adversos". Si aparecen los síntomas de este síndrome, debe consultar a 
su médico. 
 
Si olvidó usar XXX 
Vd. debe ponerse en contacto con su médico. 

Siga exactamente las instrucciones de administración de su médico. 
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. 
 
La dosis normal de  es una jeringa precargada (doscientoscincuenta 
microgramos por cerocomacinco mililitros) en una inyección única. Su 
médico le habrá explicado exactamente cuándo debe ponerse la inyección. 
 
Se administra por vía subcutánea, es decir, mediante inyección bajo la 
piel. Cada jeringa precargada es para un solo uso, sólo debe utilizarse una 
solución límpida, sin partículas. 
 
A veces le pondrá la inyección un médico o enfermero, o bien puede 
aprender usted misma o su pareja a ponerse la inyección en casa. 
 
Si se va a administrar usted misma, lea con detenimiento las siguientes 
instrucciones. 
 
Lávese las manos. Es importante que sus manos y los materiales que 
utilice estén lo más limpios posible. 
 
Reúna todo lo que vaya a necesitar. Tenga en cuenta que las torundas 
empapadas en alcohol no se incluyen en el embalaje. Busque un lugar 
limpio y prepare todo: dos torundas de algodón empapadas en alcohol, 
una jeringa precargada que contiene el medicamento. 
 
Inyecte la solución inmediatamente. Su médico o enfermero le habrán 
indicado dónde debe poner la inyección (por ejemplo, vientre, parte 
delantera del muslo). Limpie la zona elegida con un algodón embebido de 
alcohol. Pellizque enérgicamente la piel e introduzca la aguja con un 
ángulo de cuarentaycinco grados a noventa grados, con un movimiento 
similar al de los dardos. Inyecte bajo la piel, según las instrucciones 
recibidas. No inyecte directamente en una vena. Introduzca la solución 
presionando suavemente sobre el émbolo. Emplee todo el tiempo que 
necesite hasta inyectar la totalidad de la solución. Retire inmediatamente 
la aguja y limpie la piel con un algodón embebido de alcohol realizando un 
movimiento circular. 
 
Una vez finalizada la inyección, deseche inmediatamente la jeringa vacía 
en una caja para material desechable. Debe desecharse cualquier porción 
de la solución no utilizada. 
 
Si se utiliza demasiado , es posible que se produzca un síndrome de 
hiperestimulación ovárica, que se describe más ampliamente en las 
secciones "Tenga especial cuidado con ” y “Posibles efectos adversos". Si 
aparecen los síntomas de este síndrome, debe consultar a su médico. 
 
Usted debe ponerse en contacto con su médico. 
 

Figura 5. Ejemplo de modificaciones realizadas en los textos previas al cálculo de las variables cuantitativas 
(apartado “3. Cómo usar”, coriogonadotropina alfa 2007) 
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3.7 Variables de estudio 
 

 

3.7.1 Variables cuantitativas  

 

En la presente memoria se midieron las siguientes variables cuantitativas de los 

apartados de los prospectos evaluados: la comprensibilidad, mediante el cálculo de 

tres índices diferentes, y la extensión de los textos. 

 

Los índices de comprensibilidad calculados fueron los siguientes: el índice SMOG 

obtenido al aplicar la fórmula SMOG, el índice de Flesch-Kincaid obtenido al aplicar la 

fórmula de Flesch-Kincaid, y el nivel de perspicuidad obtenido al aplicar la fórmula de 

Szigriszt.  

 

Se escogió más de una fórmula para el cálculo de la misma magnitud 

(comprensibilidad) porque, en general, se recomienda utilizar para un mismo texto más 

de una herramienta de medida de la comprensibilidad, y, en particular, en los textos 

relacionados con la salud (Friedman y Hoffman-Goetz, 2006). 

 

Se eligieron las anteriores fórmulas de acuerdo con los criterios siguientes: 

- SMOG y Flesch-Kincaid son las fórmulas de comprensibilidad más utilizadas en 

las publicaciones relacionadas con la salud (Tabla 2). Además, ambas fórmulas se 

validaron con procedimientos distintos, y, asimismo, utilizan diferentes variables 

para calcular el índice respectivo (Wang et al., 2013). Por ello, puede ser de utilidad 

contrastar los resultados con ambas fórmulas. 

- SMOG se recomienda para su aplicación en textos relacionados con la salud 

(Wilson, 2009; Fitzsimmons et al., 2010; Wang et al., 2013) debido a que es la única 

fórmula de comprensibilidad diseñada para una comprensión total del texto. Por 

otro lado, la determinación de este índice se basa en criterios de validación más 

recientes que la del resto de fórmulas (Wang et al., 2013). Además, a pesar de 

haber sido diseñada para evaluar textos escritos en inglés, resulta una herramienta 

consistente para su uso en textos redactados en castellano (Contreras et al., 1999). 

- Se utilizó la fórmula de Szigriszt porque su interpretación cualitativa fue diseñada 

para evaluar la comprensibilidad de textos escritos en castellano (Szigriszt Pazos, 
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1993), el cual es el idioma en el que estaban redactados los prospectos analizados 

en el presente estudio. 

Estas tres fórmulas se aplicaron para evaluar la comprensibilidad de cada uno de los 

epígrafes de cada prospecto y por cada año estudiado. Aunque las fórmulas 

establecen la posibilidad de utilizar muestras de los textos, se analizó el texto entero 

de cada epígrafe para minimizar el posible sesgo que podría haber representado la 

utilización de muestras, ya que se ha constatado la existencia de una variación de 

hasta tres unidades en el valor obtenido con una misma fórmula cuando se utilizan 

muestras de los textos evaluados (Wang et al., 2013). 

Fórmula SMOG 

La fórmula SMOG fue establecida por McLaughlin (1969), quien utilizó el término 

SMOG en honor a Gunning, creador de otra fórmula (el índice Fog). Sin 

embargo, en algunas publicaciones, SMOG se ha utilizado como sigla de 

diversas expresiones, como Simple Measure of Gobbledygook (Wilson y 

Williams, 2003; Friedman y Hoffman-Goetz, 2007; Rennie et al., 2007; Sand-

Jecklin, 2007; Friedman y Kao, 2008; Walsh y Volsko, 2008; Wilson, 2009; 

Fitzsimmons et al., 2010; Glick et al., 2010; Joram et al., 2012; Laplante-

Lévesque et al., 2012; Stossel et al., 2012; Gill, 2013; Patel et al., 2013), 

Simplified Measure of Gobbledygook (Nielsen-Bohlman et al., 2004; USGAO, 

2006; Ache y Wallace, 2009; Makosky Daley et al., 2009; Swartz, 2010), o 

Simplified Measure of Gobbledygoop (Wallace y Lennon, 2004; Wallace et al., 

2009; Wilson et al., 2009), mientras que otros estudios no lo consideran así 

(Estrada et al., 2000). 

El fundamento principal en el cual se basa esta herramienta es la mayor 

dificultad de comprensión que existe en los textos con muchos polisílabos 

respecto a los textos con menor número de polisílabos. Por ello, la cantidad de 

palabras polisílabas (palabras de tres sílabas o más) por frase es la única 

variable de la fórmula SMOG. Para su aplicación, hay que seguir los siguientes 

pasos (McLaughlin, 1969): 
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1. Seleccionar en el texto tres párrafos, de diez frases cada uno, al principio, 

en medio, y al final del mismo. 

2. Contar todos los polisílabos (palabras de tres sílabas o más) en las 30 

frases seleccionadas, incluyendo todas las repeticiones de la misma 

palabra, y teniendo en cuenta que las siglas y los numerales se leen tal cual 

se pronuncian. 

3. Hallar el cuadrado perfecto más cercano al número de polisílabos 

contenidos en las 30 frases, y calcular su raíz cuadrada. Por ejemplo, si la 

muestra contiene 95 polisílabos, el cuadrado perfecto más cercano es 100, 

número que tiene como raíz cuadrada 10. 

4. Sumar el valor de 3 a la raíz cuadrada anterior, obteniendo así el índice 

SMOG (SMOG grade), el cual indica el nivel de lectura que una persona 

debe tener para comprender totalmente el texto evaluado. 

 

McLaughlin (1969) estableció esta fórmula como una herramienta sencilla y fácil 

de utilizar, porque las fórmulas existentes hasta ese momento eran más 

complicadas de aplicar, como, por ejemplo, la fórmula de Flesch, en la cual una 

de las variables es el número de sílabas de la muestra (Flesch, 1948), y, 

evidentemente, resulta menos costoso contar manualmente el número de 

palabras de un texto que el número de sílabas del mismo. Además, McLaughlin 

(1969) afirmó que las muestras de 30 frases suelen contener unas 600 palabras, 

número que es superior a las 100 palabras de las muestras que fijaban otras 

fórmulas de comprensibilidad (McLaughlin, 1969).  

 

Siguiendo los pasos anteriores, se obtiene un valor numérico llamado grado o 

índice SMOG (de ahora en adelante SMOG), el cual estima el nivel de lectura 

requerido para entender el texto. De esta forma, un SMOG comprendido entre 

13 y 16 indica que se requiere un nivel de estudiante universitario para 

comprender el texto, entre 17 y 18 implica un nivel de licenciado o graduado, y 

un valor igual a 19 o superior requiere un grado de especialización profesional 

más alto (McLaughlin, 1969).  
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Actualmente, existen diversos programas informáticos (Tabla 4) y páginas de 

Internet con aplicativos gratuitos (Tabla 5) que permiten calcular este índice. A 

pesar de ello, se prefirió calcular el número de polisílabos y el número de frases 

manualmente, debido principalmente al desconocimiento de los algoritmos 

seguidos para calcular las anteriores variables en dichas herramientas, lo cual 

podría haber causado discrepancias en la obtención del índice (D’Alessandro et 

al., 2001; Dubay, 2004; Wang et al., 2013). Para obtener SMOG a partir del 

número de polisílabos y de frases se utilizaron hojas de cálculo Microsoft® 

Excel® 2007 (Microsoft Corporation). 

 

Precisiones en el cálculo del índice SMOG 

 

En el presente estudio, no se escogieron muestras de 30 frases porque se 

evaluó el texto entero. Por ello, en cada apartado de los prospectos, se calculó el 

número de polisílabos por frase, y después se multiplicó esta cifra por 30 para 

obtener la cantidad de polisílabos ajustados a 30 frases (Hawe et al., 1993), tal y 

como se ha especificado en algunos estudios en los se ha utilizado esta fórmula 

sin usar ningún programa informático (Estrada et al., 2000; Aliende García et al., 

2004; Friedman y Kao, 2008; Walsh y Volsko, 2008; Wang et al., 2011; Patel et 

al., 2013; Wang et al., 2013). Esta manera de aplicar la fórmula se ha llamado en 

alguna ocasión SMOG-C (Johnson y Stern, 2004). 

 

Fortalezas de esta fórmula 

 

- Tal y como se ha comentado anteriormente, es una fórmula basada en criterios 

de validación más recientes que los del resto de fórmulas de comprensibilidad 

para determinar el nivel educativo al cual se corresponde el texto (Wang et al., 

2013). 

- Su aplicación manual requiere solamente unos nueve minutos si se utilizan 

muestras de 30 frases (McLaughlin, 1969). Así pues, es la fórmula más fácil de 

emplear (Wang et al., 2013) si no se utiliza ningún aplicativo informático. 

- El nivel educativo que se corresponde con SMOG es el que permite una 

comprensión total del texto (McLaughlin, 1969; Wang et al., 2013). Por ello, se 

considera que la fórmula SMOG es la fórmula de comprensibilidad más 
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apropiada para su utilización en el entorno sanitario (Fitzsimmons et al., 2010; 

Wang et al., 2013). 

- Posee una alta correlación con los índices obtenidos al aplicar otras fórmulas 

de comprensibilidad que utilizan otras variables, como, por ejemplo, el índice de 

facilidad de lectura de Flesch (r = -0,95), el índice de Flesch-Kincaid (r = 0,93), el 

índice de Fog (r = 0,99) y el índice de Fry (r = 0,93) (Vallance et al., 2008). 

 

 

Fórmula de Flesch-Kincaid 

 

Esta fórmula fue creada por Kincaid et al. (1975) como una herramienta de 

evaluación de la comprensibilidad de los textos escritos utilizados por el personal 

alistado en el ejército naval de EE. UU. Se trataba de una adaptación de la 

fórmula de Flesch (otra herramienta de medida de comprensibilidad de textos 

muy conocida para la lengua inglesa) con el objeto de conseguir facilitar su 

aplicación, y adaptar el índice obtenido al sistema educativo estadounidense. 

 

El procedimiento de aplicación de la fórmula de Flesch es el siguiente 

(Flesch,1948): 

 

1. Seleccionar muestras del texto (a menos que se quiera comprobar todo el 

texto). Si se trata de un artículo, habrá que analizar de tres a cinco 

muestras, y, si se trata de un libro, de veinticinco a treinta muestras. Si es 

posible, cada muestra comenzará al inicio de un párrafo. Se tiene que evitar 

escoger las muestras (“buenas” o “típicas”), y, por ello, hay que seguir un 

sistema estrictamente numérico de elección, como, por ejemplo, escoger el 

tercer párrafo de cada página. 

2. Contar el total de palabras del texto o, si se están utilizando muestras, 

contar las palabras de cada muestra hasta llegar a 100, de manera que la 

muestra final debe contener 100 palabras. Las contracciones y palabras 

compuestas (unidas por un guión) cuentan como una sola palabra, igual 

que los números. 

3. Contar el número de sílabas de cada muestra de 100 palabras o, si se ha 

utilizado el texto entero, hay que calcular el número de sílabas que hay 

78



 

cada 100 palabras. Las sílabas de los números y símbolos se cuentan 

según se leen en voz alta. Después, se calcula la media entre los valores 

obtenidos en cada muestra, y el resultado obtenido se denomina “longitud 

de palabras” (word length, wl).  

4. Calcular la longitud media en palabras del texto o de todas las muestras 

combinadas. Para ello, hay que buscar la frase que termine lo más cerca 

posible de la palabra número 100 de cada muestra (comprendida entre las 

palabras 94 y 109). A continuación, contar las frases que hay hasta este 

punto y dividir el número total de palabras por el número total de frases. Se 

calcula la media entre los valores obtenidos en cada muestra, y el resultado 

obtenido se denomina “longitud de frases” (sentence lenght, sl). A la hora 

de contar las frases, no se pueden separar aquellas que estén unidas por 

conjunciones  como “y”, “pero”, etc. 

5. Aplicar la siguiente fórmula para obtener la “facilidad de lectura” (reading 

ease, RE): RE = 206,835 – 0,846 wl – 1,015 sl. 

 

Así, se obtiene un número comprendido entre 0 y 100, el cual es directamente 

proporcional a la comprensibilidad del texto, de manera que, conforme más alto 

sea este índice, el texto será más fácil de comprender en función de la siguiente 

interpretación: muy fácil (90 < RE < 100), fácil (80 < RE < 90), bastante fácil (70 

< RE < 80), normal (60 < RE < 70), bastante difícil (50 < RE < 60), difícil (30 < 

RE < 50) y muy difícil (0 < RE < 30). Esta fórmula se validó utilizando preguntas 

de elección múltiple, y el valor obtenido permitió un 75 % de comprensión del 

texto (Flesch,1948), a diferencia del 100 % de la fórmula SMOG. 

 

Para aplicar la fórmula de Flesch-Kincaid hay que seguir los mismos pasos 

explicados anteriormente en la fórmula de Flesch, para finalmente utilizar la 

siguiente relación matemática (Kincaid et al., 1975): 

  

índice de Flesch-Kincaid = 0,39 (palabras / frase) + 11,8 (sílabas / palabra) – 15,59 

 

En la validación de esta fórmula, la comprensión del texto se evaluó mediante 

las pruebas cloze (Kincaid et al., 1975), en las cuales se suprimen una serie de 

palabras del texto, de manera que la tarea del participante consiste en deducir 
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por el contexto las palabras eliminadas y reescribirlas (IC, 2014). El índice de 

Flesch-Kincaid (de ahora en adelante FKGL, sigla de la expresión Flesch-Kincaid 

Grade Level) obtenido al aplicar la fórmula permite un mínimo del 35 % de 

aciertos en las pruebas cloze (Kincaid et al., 1975); aunque este porcentaje 

parece bajo, se ha comprobado que una puntuación comprendida entre un 35 % 

y un 40 % en las pruebas cloze es comparable a una puntuación del 75 % en las 

pruebas basadas en preguntas de elección múltiple (Kincaid et al., 1975). 

 

Al igual que en la fórmula SMOG, la puntuación resultante (FKGL) indica el nivel 

educativo requerido para entender el texto. 

 

Precisiones en el cálculo de FKGL 

 

- Debido a la prioridad de analizar los apartados enteros de los prospectos, y no 

solamente muestras de ellos, el cálculo de este índice no se hizo manualmente, 

debido al enorme trabajo que hubiese representado calcular el número de 

sílabas y el número de palabras utilizando textos enteros. Por ello, para su 

cálculo, se utilizó el procesador de textos Microsoft® Word® 2007 (Microsoft 

Corporation) siguiendo los siguientes pasos. En la opción de “Revisar” se activa 

la casilla “Estadísticas de legibilidad” del apartado “Ortografía y Gramática”, y, en 

la barra de estado, se selecciona como idioma el inglés. Posteriormente, se inicia 

la revisión de la ortografía y la gramática del documento omitiendo todas las 

correcciones, de manera que, al finalizar el proceso, FKGL aparece 

automáticamente en una ventana flotante junto con el índice de Flesch, el % de 

frases pasivas, y el cómputo de palabras, caracteres, párrafos, frases, frases por 

párrafo, palabras por frase, y caracteres por palabra.  

- Se comprobó que el número de frases obtenido a partir de la opción de 

“Estadísticas de legibilidad” coincidiese con el obtenido manualmente en el 

cálculo de SMOG. Este aplicativo solamente distingue frases cuando existe un 

punto seguido de un espacio, por lo que se hicieron las siguientes 

modificaciones en los textos: 

a) los puntos y coma, y los dos puntos separadores de frases, fueron 

sustituidos por puntos para diferenciar las frases; 
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b) se eliminaron los puntos de las abreviaturas cuando estas no se

encontraban al  final de la frase. 

Fortalezas de la fórmula de Flesch-Kincaid 

- Es una de las fórmulas más utilizadas en el entorno sanitario junto con la 

fórmula SMOG (Tabla 2). 

- Esta fórmula fue desarrollada mediante las pruebas cloze, las cuales presentan 

la ventaja de medir la comprensión de los textos sin introducir elementos que 

pueden influir en su valoración. Si se tienen en cuenta las fórmulas más 

utilizadas en la evaluación de la comprensibilidad de textos relacionados con la 

salud, es la única fórmula que se validó con este procedimiento (Wang et al., 

2013). 

- Para el cálculo automático de FKGL no es necesario ningún programa 

informático específico, porque esta fórmula se encuentra incorporada en el 

procesador de textos Microsoft® Word® 2007 (Microsoft Corporation). 

Debilidades de la fórmula de Flesch-Kincaid 

- FKGL indica el nivel educativo requerido para una comprensión parcial del 

texto, a diferencia de SMOG, el cual indica el nivel educativo requerido para una 

comprensión completa del texto. Por ello, siempre que se utilizan ambas 

fórmulas para analizar el mismo texto, SMOG resulta algunas unidades mayor 

que FKGL, tal y como se ha corroborado en numerosos estudios en los que se 

ha evaluado la comprensibilidad de textos relacionados con la salud mediante el 

cálculo de SMOG y FKGL (Tabla 7). 
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               Tabla 7. Diferencia de medias de SMOG y FKGL 

Estudios SMOG ─ FKGL 

D’Alessandro et al., 2001 5,1 

Wilson, 2009 2,9 

Patel et al., 2013 2,6 

Fitzsimmons et al., 2010 2,5 

Gill, 2013 2,4 

Freda, 2005 2,1 

Misra et al., 2013 2,1 

Diamantouros et al., 2013 2,0 

Estrada et al., 2000 1,9 

Friedman y Kao, 2008 1,7 

Wallace et al., 2010 1,6 

Glick et al., 2010 1,5 

Edmunds et al., 2013 1,4 

Laplante-Lévesque et al., 2012 1,3 

Stossel et al., 2012 1,3 

 

 

- Se ha afirmado que esta fórmula tiene como límite superior el valor 12, 

infravalorando el resultado para valores superiores (Walsh y Volsko, 2008).  

 

 

Fórmula de perspicuidad de Szigriszt 

 

Se define perspicuidad como “la cualidad de ser inteligible” (RAE, 2014). Por lo 

tanto, los términos perspicuidad e inteligibilidad se consideran sinónimos en el 

campo de la lingüística. Szigriszt Pazos (1993) definió este término como “el 

grado de claridad y estilo inteligible”, y, por ello, denominó “perspicuidad” al 

índice que se obtenía al aplicar la fórmula que él estableció. 

 

El nivel de  perspicuidad (de ahora en adelante PERS) se obtuvo aplicando la 

fórmula creada por Szigriszt Pazos (1993) para cualquier tamaño de textos 

redactados en castellano. Szigriszt adaptó la fórmula de Flesch a la lengua 

española, obteniendo en su estudio la siguiente fórmula: 
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PERS = 207 – (62,3 · sílabas / palabras) – (palabras / frases)   

 

Szigriszt Pazos (1993) también modificó los siete rangos establecidos por Flesch 

(1948) para indicar el nivel de facilidad de lectura (Tabla 8). 

 
         Tabla 8. Escala del nivel de perspicuidad 

Nivel Calidad Contenido Tipo de mensaje 

0 a 15 Muy difícil Científico - Filosófico Profundo - Oscuro 

15 a 35 Difícil Pedagógico - Especializado Aburrido - Complicado 

35 a 50 Bastante difícil Literatura - Divulgación Importante - Sugestivo 

50 a 65 Normal Informativo Actual - Claro 

65 a 75 Bastante fácil 
Novela – Educación - Revista 

femenina 
Interesante - Entretenido 

75 a 85 Fácil Tipo quioscos Simple 

85 a 100 Muy fácil Cuentos - Tebeos - Relatos Superficial - Coloquial 

 

 

PERS indica la facilidad de lectura (si aumenta el valor del índice también lo 

hace la facilidad de lectura), y relaciona los valores obtenidos con un calificativo 

de la calidad del texto, según la Tabla 8. Por lo tanto, el nivel de 

comprensibilidad de un texto es directamente proporcional a PERS (e 

inversamente proporcional a SMOG y FKGL). 

 

Dado que las variables de la fórmula de Szigriszt son las mismas que las de la  

fórmula de Flesch-Kincaid, para calcular PERS se siguieron los siguientes pasos: 

 

1. Se comprobó que el número de frases obtenido manualmente para 

calcular SMOG coincidiese con el valor proporcionado en la herramienta 

“Estadísticas de legibilidad” de Microsoft® Word® 2007 (Microsoft 

Corporation), de la misma manera que se hizo al calcular FKGL. 

2. El número de palabras se obtuvo directamente a partir de la herramienta 

“Estadísticas de legibilidad” de Microsoft® Word® 2007 (Microsoft 

Corporation). 
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3. La variable número de palabras por frase (palabras / frases) se calculó 

dividiendo el número de palabras entre el número de frases. 

4. La variable número de sílabas por palabra (sílabas / palabras) se obtuvo 

aislando esta variable de la fórmula que utiliza Microsoft® Word® 2007 

(Microsoft Corporation) para obtener FKGL.  

5. Se aplicó la fórmula de perspicuidad de Szigriszt siguiendo la relación 

matemática anteriormente citada para cada apartado de todos los 

prospectos analizados, obteniendo un valor numérico comprendido entre 

0 y 100, llamado índice de Szigriszt o nivel de perspicuidad (PERS), cuya 

interpretación cualitativa se encuentra en la Tabla 8. 

6. Todos los cálculos se hicieron mediante hojas de cálculo Microsoft® 

Excel® 2007 (Microsoft Corporation). 

 

Szigriszt Pazos (1993) validó esta escala con una muestra general de textos 

(prensa diaria y revistas de distintos tipos de audiencia). Posteriormente, con la 

intención de proponer una escala más ajustada a los hábitos lectores españoles, 

Barrio-Cantalejo et al. (2008c) modificaron la valoración cualitativa de Szigriszt 

Pazos (1993), al considerar que este no había utilizado ni una muestra 

representativa de textos ni una selección aleatoria de la misma. Por ello, 

propusieron una nueva escala denominada escala INFLESZ (Tabla 9). 

 
Tabla 9. Escala INFLESZ de interpretación del nivel de perspicuidad 

Puntos Grado Tipo de publicación 

0 a 40 Muy difícil Universitario, científico 

40 a 55 Algo difícil Bachillerato, divulgación científica, prensa especializada 

55 a 65 Normal ESO, prensa general, prensa deportiva 

65 a 80 Bastante fácil Educación primaria, prensa del corazón, novelas de éxito 

> 80 Muy fácil Educación primaria, tebeos, cómic 

 
 

De acuerdo con Barrio-Cantalejo et al. (2008c), para establecer la escala 

INFLESZ, obtuvieron PERS de 210 publicaciones (de cada publicación utilizaron 

tres muestras), las cuales fueron de tres tipos: de quiosco (periódicos, libros y 
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cómics), textos escolares, y revistas científicas. Aunque referenciaron los textos 

estudiados, no aportaron las muestras utilizadas de cada texto (Barrio-Cantalejo 

et al., 2008c), cosa que sí hizo Szigriszt Pazos (1993). Además, para calcular el 

nivel de perspicuidad utilizaron un programa informático, a diferencia de 

Szigriszt.  

 

 

Extensión de los textos 

 

Se ha demostrado que el aumento de la extensión de los prospectos disminuye 

la capacidad de localizar información, la motivación para leerlo, y la confianza de 

usar el medicamento después de haberlo leído (Fuchs et al., 2010). Por ello, 

también se evaluó la extensión o total de palabras (de ahora en adelante PAL) 

de cada apartado de los prospectos, la cual se obtuvo directamente a partir de la 

herramienta “Estadísticas de legibilidad” de Microsoft® Word® 2007 (Microsoft 

Corporation).  

 

 

3.7.2 Variables cualitativas 

 

Se analizó el grado de afectación que determinadas variables cualitativas podían tener 

en los tres índices de comprensibilidad y en la extensión de los prospectos. Estas 

fueron, en concreto, las siguientes: 

– Año de obtención del prospecto (2007, 2010 y 2013). 

– Tipo de apartado del prospecto, teniendo en cuenta los criterios explicados en 

el apartado 3.6 de esta memoria. 

– Tipo de medicamento biotecnológico, según los grupos establecidos en la 

Tabla 6. 

– Fecha de la primera autorización del medicamento biotecnológico, 

distinguiendo dos intervalos de tiempo de la misma: 1995-99 y 2000-02. 

– Titular de la autorización de comercialización del medicamento 

biotecnológico, diferenciando cinco laboratorios (A, B, C, D y E). 
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3.8 Procedimiento de análisis de datos 

Se calcularon cuatro variables cuantitativas (tres índices de comprensibilidad -SMOG, 

FKGL y PERS- y la extensión de los textos -PAL-) de cada epígrafe de los prospectos 

en tres fechas distintas: enero de 2007, julio de 2010 y agosto de 2013 (fechas de 

descarga de los prospectos). 

A partir de los anteriores valores obtenidos, y de acuerdo a lo comentado en la 

presente memoria, se hicieron los siguiente estudios comparativos: 

1) Estudio comparativo temporal de los prospectos.- Para cada variable

cuantitativa, se analizaron y compararon los valores obtenidos entre los tres años 

estudiados. En algunos prospectos (los que no tenían anexo) se disponía de cinco 

valores (uno por apartado) y en otros de seis (los que sí tenían anexo). Por ello, 

para tener un solo valor por prospecto analizado, en cada uno de ellos se 

obtuvieron los promedios de los índices de comprensibilidad y la extensión total a 

partir de los valores obtenidos en los apartados, y, con estos nuevos valores por 

prospecto, se realizó el estudio temporal, comparando cada variable cuantitativa 

entre los años 2007, 2010 y 2013. 

2) Estudio comparativo entre apartados del prospecto.- Para cada variable

cuantitativa y año estudiado, se estudiaron y compararon los valores obtenidos 

entre los diferentes apartados de los prospectos. Es decir, se compararon los 36 

valores del apartado 1 con los respectivos valores de los apartados 2, 3, 4, 5, y con 

los valores del anexo (que fueron 10 en 2007, 11 en 2010 y 12 en 2013). 

3) Estudio comparativo entre grupos de prospectos.- Para cada variable

cuantitativa y año estudiado, se analizaron y contrastaron los promedios de los 

índices de comprensibilidad y la extensión total de los prospectos (según el 

razonamiento expuesto anteriormente) entre diferentes grupos de prospectos, 

teniendo en cuenta los siguientes criterios para establecer dichos grupos: 

3.1 Tipo de medicamento biotecnológico.- Se dispuso de cinco grupos de 

prospectos en función del tipo de medicamento biotecnológico, que fueron: 

productos basados en anticuerpos monoclonales, citocinas, enzimas 
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terapéuticos, factores de coagulación recombinantes y otros productos 

relacionados con la sangre, y hormonas recombinantes. 

3.2 Fecha de la primera autorización del medicamento biotecnológico.- Se 

dispuso de dos grupos de prospectos en función de la fecha de la primera 

autorización del medicamento, que fueron: los medicamentos que obtuvieron la 

primera autorización entre 1995 y 1999, y los medicamentos que la obtuvieron 

entre 2000 y 2002. 

3.3 Laboratorio titular de la autorización de comercialización del 

medicamento biotecnológico.- Se dispuso de cinco grupos de prospectos en 

2007 y de cuatro grupos de prospectos en 2010 y 2013, en función del titular de 

la comercialización del medicamento. Solamente se escogieron los laboratorios 

que autorizaron un mínimo de tres medicamentos pertenecientes a la muestra de 

prospectos analizados en el presente estudio. 

 

4) Estudio de correlación entre las variables cuantitativas.- Se analizó la 

posible correlación entre las cuatro variables cuantitativas, teniendo en cuenta 

todos los valores obtenidos en cada una de ellas. 

 

 

3.9 Análisis estadístico 

 

La Estadística es el conjunto de métodos necesarios para diseñar, recoger, clasificar, 

representar y resumir datos, así como para extraer consecuencias científicas a partir 

de ellos. La Estadística Descriptiva hace referencia a la primera parte de la anterior 

definición (recoger, clasificar, representar y resumir datos), y la Inferencia Estadística 

hace referencia a la segunda parte (extracción de consecuencias científicas a partir de 

los datos obtenidos) (Martín Andrés y Luna del Castillo, 2004). Todos los números 

calculados a partir de los datos de una muestra de la población se llaman estadísticos 

(Badiella et al., 2013). 

 

A continuación, se va a explicar el procedimiento seguido en la presente memoria en 

el análisis estadístico de los datos. 
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3.9.1 Programas informáticos utilizados 

 

Todos los cálculos no estadísticos, y también los gráficos de líneas y de dispersión, se 

realizaron mediante hojas de cálculo Microsoft® Excel® 2007 (Microsoft Corporation). 

En cambio, los análisis estadísticos y el resto de gráficos se hicieron utilizando dos 

programas informáticos: Deducer (versión R 2.15.0) y R-Commander (versión R 3.1.0).  

 

Deducer es un programa de libre acceso para el análisis de datos, diseñado como 

alternativa al software comercial (por ejemplo, SPSS). Posee un sistema de menús 

para gestionar y manipular bases de datos y analizarlos, y también hojas de cálculo 

para ver y editar las bases de datos. Entre otras tareas, puede cargar datos de varios 

formatos (txt, CSV, SPSS, etc.), realizar análisis estadísticos (por ejemplo, 

comparación de poblaciones y análisis de regresión), y crear gráficos (Badiella et al., 

2013). El programa se puede descargar gratuitamente desde el siguiente enlace: 

http://www.deducer.org. 

 

R-Commander es una interfaz gráfica de usuario, creada por John Fox (2005) con el 

objetivo de ofrecer un recurso tecnológico de apoyo a la Estadística (Peró Cebollero et 

al., 2012). 

 

 

3.9.2 Estadística descriptiva 

 

La Estadística estudia fenómenos que no son constantes, los cuales poseen unos 

valores centrales y unas medidas de oscilación. Por ello, y teniendo en cuenta que las 

variables calculadas eran cuantitativas, se obtuvieron las siguientes medidas de 

tendencia central (valores de la variable que indican su “centramiento”) y de 

variabilidad (valores que indican la dispersión, oscilación o fluctuación del fenómeno 

estudiado) (Sentís et al., 1995). 
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a) Medidas de tendencia central 

  

 a.1) Media aritmética.- Se define como la suma de cada uno de los valores (xi) 

dividida por el número de observaciones (n). La media muestral se indica con la 

letra ( x ) , y la media poblacional con la letra µ (Doménech, 2003a).  

 

       x =
xi

i=1

i=n

∑
"

#
$

%

&
'

n
 

 

a.2) Mediana.- Es el valor de la variable que ocupa la posición central de la 

distribución, dividiendo la serie de datos en dos mitades o partes iguales. Los 

valores extremos no tienen efectos sobre la mediana (al contrario que en el caso 

de la media aritmética), y, por ello, su uso como medida de tendencia central es 

más adecuado en el caso de distribuciones asimétricas (Sentís et al., 1995). En 

distribuciones simétricas la mediana coincide con la media. 

 

b) Medidas de variabilidad o dispersión 

 

 b.1) Desviación típica o estándar.- Es la raíz cuadrada positiva de la media de la 

suma de los cuadrados de las diferencias entre cada valor de la variable y la 

media aritmética de la distribución. La desviación típica muestral se representa 

con la letra S, y la desviación típica poblacional se representa con la letra σ 

(Doménech, 2003a).  

 

S =
(xi − x)

2

i=1

i=n

∑
n−1  

 

La desviación estándar es una medida de dispersión que expresa la variabilidad 

del fenómeno estudiado. Así, cuanto menor sea menor será la dispersión, los 

datos estarán muy agrupados o próximos a la media, y mayor homogeneidad 

habrá en el conjunto de valores, y viceversa (Doménech, 2003a). 
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En una distribución normal (distribución de Laplace-Gauss con forma de 

campana) la interpretación de la desviación estándar es la siguiente: si se suma 

y se resta la desviación estándar a la media se obtiene un intervalo que contiene 

aproximadamente el 68 % de los casos, si se suma y se resta el doble de la 

desviación estándar a la media se obtiene el intervalo normal que contiene 

aproximadamente el 95% de los casos, y si se suma y se resta el triple de la 

desviación estándar a la media se obtiene un intervalo que contiene 

prácticamente todos los casos (Figura 6) (Doménech, 2003a). 

 

 
              Figura 6. Interpretación de la desviación estándar en una distribución normal (figura adaptada  
              de Doménech, 2003a) 

 

 

La media y la desviación estándar son medidas apropiadas para describir 

distribuciones normales, y se indican para representar la variabilidad de los 

sujetos, ya que el intervalo x  ± 2 S, llamado intervalo de normalidad, es la zona 

donde se encuentran los valores del 95 % central de los sujetos o elementos de 

estudio (Doménech, 2003b).  

 

b.2) Cuartiles.- Los cuartiles son cada uno de los tres valores de la variable que 

dividen la muestra ordenada en cuatro grupos de igual tamaño, de manera que 

el primer cuartil (Q1) es el primero de estos valores y el tercer cuartil el tercero de 

estos valores (Q3) (Martín Andrés y Luna del Castillo, 2004). El rango 

intercuartílico o amplitud intercuartil es una medida de dispersión de valor igual a 

la longitud del intervalo que contiene el 50 % central de los individuos de la 

distribución, y se calcula como Q3 – Q1 (Doménech, 2003a), tratándose de una 

medida de dispersión de la representatividad de la mediana. 
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La mediana (que sería equivalente al segundo cuartil) y los cuartiles primero y 

tercero son estadísticos adecuados para describir la tendencia central y la 

dispersión de cualquier distribución (Doménech, 2003a).  

c) Valores máximos y mínimos.

d) Intervalos de confianza del 95 % de la media.- Estos intervalos representan la

precisión con la que la media x  estima la media µ de la población origen de la 

muestra, ya que las observaciones a partir de las cuales se calculan tienen una 

probabilidad del 95 % de contener la media µ (Doménech, 2003b). Estos intervalos 

se proporcionaron junto con los anteriores estadísticos porque se recomienda 

utilizar los intervalos de confianza como método de elección para comunicar a la 

comunidad científica la imprecisión de un valor estimado (Doménech, 2003b). En 

muestras pequeñas, se obtienen intervalos demasiado amplios, y, por lo tanto, poco 

informativos; por ello, en la presente tesis, no se calcularon los intervalos de 

confianza en los estudios comparativos en los que se dispusieron de más de un 

grupo demasiado pequeño (con menos de cinco casos).  

La media y la desviación estándar son índices basados en momentos, y son medidas 

apropiadas para describir distribuciones simétricas. En cambio, la mediana y los 

cuartiles son índices basados en ordenaciones, y son apropiados para describir tanto 

las distribuciones simétricas como las asimétricas, ya que no se ven afectados por los 

valores alejados (Doménech, 2003a). 

Para representar los estadísticos anteriores se utilizó el “diagrama de caja” (en inglés 

boxplot), en el cual se representan las principales características de cualquier 

distribución (Figura 7): tendencia central (mediana, representada por un trazo grueso 

en el interior de la caja), asimetría (primer y tercer cuartil, que son respectivamente la 

base y la tapa de la caja si el diagrama es vertical), valores adyacentes (valores 

mínimos y máximos que no se consideran valores anómalos), outliers o valores 

anómalos (valores que se alejan del primer o tercer cuartil a una distancia superior a 

1,5 veces la amplitud intercuartil o rango intercuartílico) y valores extremos (mínimos y 

máximos absolutos) (Doménech, 2003a). 
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Figura 7. Ejemplo de diagrama de caja obtenido con Deducer 

 

 

Se escogió este tipo de gráfico para representar los valores descriptivos porque es 

adecuado para comparar distribuciones de datos cuantitativos de distintos grupos 

(Doménech, 2003a). Además, permite visualizar de una manera sencilla la simetría y 

la dispersión de las diferentes muestras. Por ejemplo, si la línea que representa la 

mediana no se encuentra en medio de una caja, la distribución no será simétrica (por 

ejemplo, la muestra 1 de la Figura 7 no es simétrica). Además, la altura de la caja es el 

recorrido intercuartílico, y nos indica la dispersión que acompaña a la mediana, por lo 

que las distribuciones con cajas más altas tienen una mayor dispersión (por ejemplo, 

la muestra 4 de la Figura 7 tiene mayor dispersión que la muestra 5). Estos gráficos 

pueden aparecer en vertical (Figura 7) y también en horizontal. 

 

 

3.9.3 Inferencia estadística 

 

Pruebas de hipótesis 

 

Las pruebas de hipótesis constituyen un bloque de instrumentos estadísticos para 

evaluar la evidencia de una afirmación sobre la población, planteándose esta 

afirmación en forma de hipótesis de trabajo (Badiella et al., 2013), las cuales son: 
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Hipótesis nula (H0 ) → es la hipótesis que se cree cierta por defecto 

Hipótesis alternativa o de investigación (H1 ) → es la hipótesis que se desea probar 

Al formular estas dos hipótesis, hay que tener en cuenta las siguientes afirmaciones 

generales (Milton, 2001): 

- La hipótesis nula es la hipótesis de la “no diferencia”. 

- Se ha de hacer todo lo posible por detectar o fundamentar la hipótesis alternativa. 

- Las hipótesis estadísticas se formulan con la esperanza de que sea posible 

rechazar la hipótesis nula y aceptar la hipótesis alternativa. 

La decisión de aceptar o rechazar la hipótesis nula se toma observando el valor de un 

estadístico, denominado estadístico de contraste, cuya distribución de probabilidad, 

bajo la probabilidad de que la hipótesis nula es cierta, se conoce. Si el valor del 

estadístico de contraste cuando la hipótesis nula es cierta difiere de lo esperado, se 

rechazará la hipótesis nula a favor de la hipótesis alternativa, y, en caso contrario, no 

se rechazará la hipótesis nula (Milton, 2001). 

En estas pruebas, se comete un error de primera especie o tipo I cuando la hipótesis 

nula es verdadera y se rechaza, siendo el riesgo α la probabilidad de cometer este 

error, y se produce un error de segunda especie o tipo II cuando la hipótesis 

alternativa es verdadera y se acepta la hipótesis nula, siendo el riesgo β la 

probabilidad de cometer este error (Doménech, 2003c).  

Por otro lado, el nivel de significación o valor p (utilizado frecuentemente como p-valor, 

de la traducción del inglés p-value) es "la probabilidad que, bajo H0, el estadístico de 

contraste tome un valor al menos tan alejado como el realmente obtenido" (Badiella et 

al., 2013). Hay que tener en cuenta que: 
Cuanto más pequeño sea el valor p mayor será la evidencia en contra de H0, se rechazará 

la hipótesis nula si el valor p es menor que el nivel de significación adoptado (en general, 

0,05), y en un contraste de hipótesis, se debe rechazar o no la hipótesis nula a favor de la 

alternativa (Badiella et al., 2013). 

Para evitar que la sumisión a este valor p lleve a resultados engañosos en un 

contraste de hipótesis, hay que considerar los siguientes puntos en su interpretación 

(Badiella et al., 2013): 
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- Un valor p menor que 0,05 indica que la diferencia es estadísticamente 

significativa, pero no tiene por qué ser significativa. 

- Las diferencias pueden ser estadísticamente significativas, pero no se consideran 

categorías en estas diferencias (“muy” significativas, “ligeramente” significativas o 

“prácticamente” significativas).  

- Una diferencia estadísticamente significativa (lo cual significa que es relevante)  

implica sencillamente que la diferencia no es nula.  

- El valor p y el intervalo de confianza de la diferencia se tienen que presentar en 

los resultados de un contraste para valorar su relevancia. 

 

Así pues, en todos los estudios comparativos de la presente memoria se utilizaron 

pruebas estadísticas inferenciales basadas en contrastes de hipótesis, en las cuales 

se planteó una afirmación sobre la población en forma de hipótesis de trabajo, 

haciendo referencia a los parámetros de la población. Las hipótesis alternativas que se 

plantearon en todos los contrastes fueron de tipo bilateral, ya que no se definió el 

sentido de las posibles desviaciones. Por otro lado, el nivel de significación o valor p 

adoptado para rechazar la hipótesis nula fue de 0,05 en todos los casos (la hipótesis 

nula se rechazó si el valor p obtenido en las pruebas de hipótesis fue menor que 0,05). 

 

 

Prueba de normalidad  

 

Antes de realizar cualquier prueba de inferencia estadística, es necesario identificar la 

distribución de probabilidad de la variable aleatoria que se pretende analizar. Aunque 

el teorema central del límite permite aceptar el supuesto de normalidad para muestras 

grandes (n ≥ 30) (Doménech, 2003d; Peró Cebollero et al., 2012), se comprobó la 

normalidad (Figura 8) de los datos (variables cuantitativas) en todos los grupos 

(categorías de la variable cualitativa) mediante el contraste de normalidad de Shapiro-

Wilk. 
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    Figura 8. Forma de la función de densidad 
  de una distribución normal 

El contraste de normalidad de Shapiro-Wilk plantea las siguientes hipótesis (Sánchez 

et al., 1996): 

- Hipótesis nula (H0): los datos de la muestra siguen una distribución normal. 

- Hipótesis alternativa (H1): los datos de la muestra no siguen una distribución normal. 

El programa informático proporcionó un valor p asociado al estadístico W de la prueba, 

a partir del cual se tomó la decisión de aceptar o rechazar la hipótesis nula. 

A pesar de que la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov también es bastante 

utilizada, se escogió la prueba de Shapiro-Wilk porque esta última es más 

recomendable que la de Kolmogorov-Smirnov para muestras de tamaño igual o inferior 

a 50 casos (Rial Boubeta y Varela Mallou, 2008). La prueba de Shapiro-Wilk tiene 

poca potencia cuando se realiza en muestras pequeñas, siendo la potencia un 

concepto estadístico que se define como la probabilidad de rechazar la hipótesis nula 

cuando esta es realmente falsa (Galindo Villardón y Vicente Galindo, 2013). Cuando 

las muestras tienen pocos casos, el error estándar es mayor, y la prueba tiene poca 

sensibilidad para detectar diferencias entre la distribución empírica y la teórica 

(Doménech, 2003d). Por ello, cuando se obtuvo normalidad de todos los grupos en los 

contrastes en los que existía alguna muestra pequeña (n < 10), se realizó también un 

única prueba de normalidad al conjunto de las distribuciones, aprovechando la 

propiedad aditiva de la prueba de Shapiro-Wilk (Doménech, 2003d). 

Para verificar los resultados obtenidos con la prueba de Shapiro-Wilk, en el estudio 

comparativo temporal se contrastaron estos resultados con el análisis visual de 

histogramas (en caso de seguir una distribución normal, se tiene que observar un 
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patrón simétrico), gráficos de densidad (en caso de seguir una distribución normal, se 

tiene que observar simetría y la forma típica de campana), y gráficos QQ y de cuantilas 

(en caso de seguir una distribución normal, los puntos se tienen que tienen que situar 

sobre la línea dibujada en el gráfico).  

 

 

Criterios de elección de las pruebas de hipótesis 

 

En todos los estudios comparativos, la variable explicativa o independiente fue 

cualitativa o categórica (año de obtención del prospecto, apartados del prospecto, tipo 

de medicamento biotecnológico, fecha de primera autorización del medicamento, y 

laboratorio titular de su autorización), y la variable respuesta o dependiente fue 

cuantitativa (índices de comprensibilidad y extensión de los textos).  

 

Si los datos se ajustaron a una distribución normal, se les aplicaron pruebas 

estadísticas paramétricas. Para poder aplicarlas, todas las distribuciones de los 

diferentes grupos a comparar tuvieron que seguir una distribución normal, de manera 

que, si alguna de ellas no siguió una distribución normal, se aplicaron pruebas no 

paramétricas (Mariño Hernández, 1988).  

 

Además del criterio de normalidad, para saber el tipo de prueba estadística a aplicar, 

también se tuvo en cuenta si los datos que se comparaban eran no apareados 

(independientes) o apareados (relacionados). Las muestras independientes o no 

apareadas son aquellas para las cuales no existe ningún vínculo entre ellas, mientras 

que las muestras relacionadas o apareadas se refieren al mismo grupo de sujetos y 

miden la misma variable respuesta (Badiella et al., 2013).  

 

Así pues, teniendo en cuenta el criterio de normalidad de la variable respuesta, el 

número de tipos categóricos de la variable explicativa, y los tipos de datos (apareados 

o no apareados), se aplicaron las siguientes pruebas de hipótesis (Mariño Hernández, 

1988): 

- Si los datos de las diferentes categorías de la variable cualitativa siguieron una 

distribución normal, se aplicó la prueba t de Student para comparar dos grupos de 

la variable cuantitativa, y el análisis de la varianza (ANOVA) para comparar más de 
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dos grupos. En ambos casos, se aplicaron versiones distintas de las pruebas en 

función del tipo de datos (apareados o no apareados), y también se comprobó la 

homocedasticidad u homogeneidad de varianzas con la prueba de Levene para 

tener en cuenta la aproximación de Welch en caso de rechazar el supuesto de 

homocedasticidad. 

- Si los datos de alguno de los grupos a comparar no siguieron una distribución 

normal, se aplicó la prueba U de Mann-Whitney para comparar dos grupos de la 

variable cuantitativa para datos no apareados, y para comparar más de dos grupos 

se aplicó la prueba de Friedman si los datos fueron apareados, y la prueba de 

Kruskal-Wallis si los datos no fueron apareados.  

Inferencia estadística para dos grupos 

La Inferencia estadística para dos grupos de muestras "pretende generalizar los 

resultados y comparar los datos de una o diversas variables respuesta medidas en dos 

muestras, sin tener en cuenta otras variables (factores de riesgo)" (Badiella et al., 

2013). Se realizaron dos tipos de pruebas de hipótesis para dos grupos: la prueba 

paramétrica t y la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney. 

Prueba paramétrica t 

La prueba t permite determinar si existe relación estadísticamente significativa 

entre dos variables, la variable cualitativa con dos categorías de respuesta y la 

variable cuantitativa, comparando las medias de la variable cuantitativa 

obtenidas en los dos grupos de la variable cualitativa y contrastando las 

siguientes hipótesis (Peró Cebollero et al., 2012): 

H0: µ1= µ2 (las medias de los dos grupos son iguales) 

H1: µ1 ≠ µ2 (las medias de los dos grupos son diferentes) 

El estadístico de contraste de esta prueba es el estadístico t de Student-Fisher, 

el cual sigue el modelo de la distribución t de Student-Fisher, con n1 + n2 – 2 

grados del libertad. La decisión de rechazar o no la hipótesis nula se tomó a 
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partir la significación (o valor p) asociada al estadístico t y proporcionada por el 

programa estadístico (Peró Cebollero et al., 2012). 

En la prueba t también se estimó el intervalo de confianza de la diferencia de 

medias para contrastar los resultados anteriormente obtenidos, ya que la 

inclusión del valor cero en el intervalo es una evidencia a favor del cumplimiento 

de la hipótesis nula (Peró Cebollero et al., 2012). 

Esta prueba supone normalidad de grupos y homogeneidad de varianzas 

(homocedasticidad). Si no se cumplió este último supuesto, se aplicó la prueba t 

corregida para varianzas distintas teniendo en cuenta la aproximación de 

Welch (Doménech, 2003d). 

Por ello, previamente al contraste de las medias, se realizó la prueba de Levene 

para determinar la existencia o no de igualdad de varianzas. Se aplicó esta 

prueba porque es más robusta que el resto de pruebas de homocedasticidad 

ante desplazamientos de los datos respecto la normalidad (Sánchez et al., 1996; 

Doménech, 2003d), y, además, se puede utilizar para más de dos grupos. El 

estadístico de contraste de esta prueba sigue una distribución F de Snedecor 

(Doménech, 2003d). Los programas estadísticos proporcionan también un valor 

p asociado, a partir del cual se adoptó la decisión de aceptar o no el supuesto de 

homogeneidad de varianzas (hipótesis nula). 

Prueba no paramétrica U de Mann-Whitney  

La prueba U de Mann-Whitney, también llamada prueba de Wilcoxon-Mann-

Whitney, permite comparar dos muestras independientes cuyos datos no se 

ajustan a una distribución normal. En este caso, se plantea como hipótesis nula 

que las dos poblaciones de las que proceden las muestras poseen idéntica 

distribución, y, en un sentido amplio, se suele interpretar como la igualdad de 

medianas de ambas poblaciones (Peró Cebollero et al., 2012). 
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Las hipótesis son las siguientes: 

H0: Me1 = Me2 (las medianas son iguales) 

H1: Me1 ≠ Me2 (las medianas son diferentes) 

La prueba se interpretó a partir del valor p asociado al estadístico de contraste U 

de la prueba y proporcionado por el programa estadístico. Este resultado se 

contrastó con el obtenido mediante la observación del intervalo de confianza del 

95% de la diferencia en el parámetro de localización (mediana de la diferencia 

entre las dos muestras) (Peró Cebollero et al., 2012), ya que, si el intervalo 

obtenido contiene el valor cero, se acepta la hipótesis nula. 

Inferencia estadística para k grupos 

La Inferencia estadística para k grupos permite comparar los datos de una o diversas 

variables respuesta medidas en más de dos muestras o grupos. En estas pruebas, las 

variables cuantitativas (variables respuesta) fueron las mismas que en las 

comparaciones para dos grupos anteriormente mencionadas (es decir, fueron los 

índices de comprensibilidad y extensión de los textos), pero las variables cualitativas 

(variable explicativas) fueron distintas. 

Se realizaron tres tipos de pruebas de hipótesis para más de dos grupos: la prueba 

paramétrica del análisis de la varianza, y las pruebas no paramétricas de Kruskal-

Wallis y de Friedman. 

Prueba paramétrica del análisis de la varianza 

El análisis de la varianza o ANOVA (de la terminología inglesa Analysis of 

Variance) de un factor es un procedimiento estadístico paramétrico que se utiliza 

para comparar varios grupos de una variable cuantitativa que siguen una 

distribución normal, tratándose de una generalización del estadístico t de 

Student-Fischer (Peró Cebollero et al., 2012), y tiene como objetivo principal 

contrastar si existen diferencias entre las medias de los distintos grupos de la 
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variable explicativa (Blasco et al., 2012). ANOVA generaliza el contraste de 

igualdad de medias de dos a k poblaciones mediante un cociente entre dos 

varianzas, obteniéndose así un valor F (Peró Cebollero et al., 2012) que permite 

contrastar la hipótesis nula de igualdad de k medias poblacionales. 

 

Las hipótesis de esta prueba son las siguientes (Blasco et al., 2012):  

H0: µ1 = µ2 = ... = µk 

H1: al menos una de las medias no es igual al resto 

 

El estadístico F de esta prueba se contrasta con el valor de la distribución teórica 

F de Snedecor (los grados de libertad del numerador son el número de grupos 

menos uno, y los del denominador son el número total de observaciones menos 

el número de grupos) (SPSS, 2013). El programa informático proporcionó un 

valor p, asociado al estadístico F, a partir del cual se tomó la decisión de aceptar 

o rechazar la hipótesis nula. 

 

Los supuestos de este modelo son: las k muestras o grupos representan 

muestras aleatorias independientes, cada una de las k poblaciones es normal, y 

estas k muestras tienen la misma varianza (Milton, 2001). El estadístico F 

soporta mejor la violación del supuesto de normalidad que el incumplimiento del 

supuesto de homocedasticidad (Peró Cebollero et al., 2012). Por ello, 

previamente se realizó la prueba de Levene anteriormente explicada, aplicando 

la prueba ANOVA con la aproximación de Welch si no se cumplió el criterio de 

homocedasticidad. 

 

Cuando el estadístico F de la prueba ANOVA resultó ser significativo (valor p < 

0,05), se realizaron a posteriori comparaciones entre pares de medias para 

encontrar los pares de grupos que produjeron esta significación. Estos 

contrastes posteriores, llamados comparaciones múltiples, no se realizaron 

con pruebas t de Student, ya que, si se hubiera hecho así, el riesgo α’ del 

conjunto de z comparaciones hubiese sido superior al riesgo α fijado a priori para 

cada una de estas comparaciones, y hubiera tomado el valor de 1 – (1 – α)z 

(Doménech, 2000). Si se desea que el conjunto de z comparaciones tengan un 

riesgo de 0,05, cada una de las pruebas debe hacerse con un riesgo menor, lo 
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cual se consiguió realizando comparaciones múltiples post hoc mediante la 

corrección de Bonferroni por multiciplicidad de contrastes. 

 

Si los datos de los k grupos que seguían una distribución normal fueron 

apareados, se utilizó el análisis de la varianza (ANOVA) de medidas 

repetidas o datos apareados. El planteamiento de la hipótesis nula es el mismo 

que en la prueba ANOVA. 

 

En ANOVA de medidas repetidas se supone igualdad de varianzas, lo cual 

equivale a afirmar que la matriz de varianzas-covarianzas es circular o esférica, 

cumplimiento que se comprueba con la prueba de esfericidad de Mauchly. Si 

esta prueba proporciona un resultado estadísticamente significativo (valor p 

menor que 0,05) asociado al estadístico W, se rechaza la hipótesis de 

esfericidad. En este caso, una solución alternativa consiste en interpretar el 

estadístico F de la prueba ANOVA aplicando un factor corrector, llamado épsilon 

(este corrige los grados de libertad de F), obteniendo así un grado de 

significación corregido (SPSS, 2013). 

 

 

Prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis 

 

La prueba de Kruskal-Wallis es una generalización de la prueba U de Mann-

Whitney para el caso de más de dos grupos independientes, y no exige los 

supuestos ni de normalidad ni de homogeneidad de varianzas (Doménech, 

2000); por ello, tiene mayor grado de aplicabilidad (Peró Cebollero et al., 2012). 

 

La hipótesis nula es la misma que en la prueba ANOVA (no diferencia entre las 

poblaciones), pero, al tratarse de una prueba no paramétrica, se comparan 

medianas en lugar de medias, siendo las hipótesis de esta prueba las siguientes:  

H0: Me1 = Me2 = …= Mek  

H1: al menos una de las medianas no es igual al resto 

 

El programa estadístico proporcionó un valor p, asociado al estadístico H de la 

prueba, a partir del cual se tomó la decisión de aceptar o rechazar la hipótesis 
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nula. Al igual que en la prueba ANOVA, en los casos en los que se rechazó la 

hipótesis nula (valor p < 0,05) se realizaron comparaciones múltiples post hoc 

aplicando la corrección de Bonferroni (SPSS, 2013). 

Prueba no paramétrica de Friedman 

La prueba de la suma de rangos de Friedman para muestras relacionadas (o 

datos apareados) constituye el método no paramétrico clásico para comparar la 

tendencia central de más de dos grupos de datos apareados. Constituye la 

generalización de la prueba de rangos con signo de Wilcoxon, y, respecto al 

ANOVA, no precisa el cumplimiento de normalidad ni de esfericidad (Peró 

Cebollero et al., 2012).  

Así pues, las hipótesis nula y alternativa son las siguientes: 

H0: Me1 = Me2 = …= Mek  

H1: al menos una de las medianas no es igual al resto 

La distribución del estadístico H de la prueba se aproxima a una ji-cuadrado, 

cuando n · k > 25, con k – 1 grados de libertad (Martín Andrés y Luna del 

Castillo, 2004). El programa estadístico proporcionó un valor p, asociado al 

estadístico de contraste H, a partir del cual se interpretó la prueba. 

Correlación entre las variables 

El modelo de regresión lineal simple es un método estadístico utilizado para evaluar la 

relación entre dos variables cuantitativas y poder encontrar la recta que se ajuste 

mejor a los datos. La magnitud y la dirección del grado de asociación lineal entre las 

dos variables se mide con un coeficiente de correlación (Blasco et al., 2012). 

En la presente memoria, se calculó el coeficiente de correlación lineal de Pearson (ρ) 

entre las variables cuantitativas dos a dos. Este coeficiente equivale al cociente entre 
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la covarianza y el producto de las desviaciones típicas de las dos variables, y cumple 

las siguientes características (Vargas Sabadías, 1995): 

- es adimensional; 

- toma valores entre -1 y 1; 

- el signo de su valor señala la dirección de la correlación; 

- su valor absoluto señala la intensidad de la relación (un valor 0 indica ausencia de 

correlación lineal, y los valores de -1 y 1 indican una relación lineal perfecta entre 

las dos variables). 

Las  hipótesis contrastadas fueron las siguientes: 

H0: ρ = 0 (las variables no están correlacionadas) 

H1: ρ ≠ 0 (las variables están correlacionadas) 

siendo ρ el coeficiente de correlación poblacional (Milton, 2001). 

El análisis del grado de correlación se hizo a partir del valor del coeficiente de 

correlación de Pearson (según su acercamiento en valor absoluto a 1), y también a 

través del valor p proporcionado por el programa estadístico (si es menor que 0,05 se 

interpreta que existe relación lineal significativa entre las variables). La existencia de 

correlación también se analizó mediante la observación de diagramas de dispersión 

(en inglés scatterplots), en los cuales se representaron la recta de regresión y la nube 

de puntos correspondientes. 
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4. RESULTADOS

4.1 Estudio comparativo temporal de los prospectos entre los años 2007, 2010 y 

2013 

4.1.1 Datos de las muestras 

De cada apartado o epígrafe de cada uno de los prospectos, y en cada año de 

estudio, se obtuvo directamente un valor para cada variable cuantitativa (índices de 

comprensibilidad y extensión). Tal y como se ha explicado anteriormente, para obtener 

un único valor por variable y prospecto (ya que en algunos prospectos se disponía de 

cinco valores, y en otros de seis, si disponían de anexo) se obtuvieron los valores 

medios de cada índice de comprensibilidad y el total de la extensión a partir de los 

valores obtenidos en los apartados (Tabla 10), los cuales constituyeron los datos de 

las muestras en todos los estudios comparativos realizados, exceptuando la 

comparación entre los diferentes apartados del prospecto. 

Así pues, para comparar los resultados de las variables cuantitativas entre los tres 

años de obtención del prospecto, se utilizaron, por prospecto, los valores medios de 

cada índice de comprensibilidad y su extensión total. 
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Tabla 10. Valores medios de SMOG, FKGL y PERS, y valor total de PAL, por prospecto y año de estudio 

Medicamento (n = 36) 
SMOG FKGL PERS PAL 

07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Agalsidasa alfa 16,6 16,6 16,6 16,4 16,3 16,0 58,4 58,9 60,2 905 907 940 

Agalsidasa beta 18,4 18,0 18,4 19,5 18,5 18,2 45,4 50,5 51,6 986 851 1131 

Anakinra 14,8 14,8 15,2 13,3 13,4 13,6 68,4 68,1 67,3 1349 1429 1584 

Basiliximab 17,0 17,2 17,2 16,6 16,5 16,7 56,3 58,5 58,0 975 949 970 

Coriogonadotropina alfa 16,8 16,8 17,6 16,3 16,3 17,4 56,0 56,0 52,9 1217 1217 1705 

Darbepoetin alfa 16,3 16,2 16,5 15,4 15,0 15,5 60,8 62,1 59,9 2326 2125 2324 

Desirudina 16,2 17,6 17,6 15,2 16,8 16,8 60,9 55,9 55,9 1253 1167 1167 

Epoetina beta 16,6 16,4 16,4 16,2 15,5 15,6 56,6 60,0 59,8 2587 2529 2579 

Eptacog alfa (activado) 15,2 16,2 16,2 14,5 15,5 15,4 63,7 62,1 62,7 1158 1426 1431 

Eptotermina alfa 18,6 18,6 16,8 18,1 18,1 16,1 52,8 53,7 59,0 1432 1608 1057 

Etanercept 17,2 17,5 18,2 16,5 16,5 16,9 58,3 58,6 58,6 3109 3973 4555 

Factor IX de coagulación humano 16,6 16,8 16,8 16,0 16,2 16,2 57,4 57,2 57,1 1737 1874 1874 

Folitropina alfa 17,8 17,8 17,5 17,6 17,6 17,2 51,8 51,8 54,2 2560 2561 3278 

Imiglucerasa 18,2 18,0 18,2 18,0 17,9 17,9 50,4 51,8 51,9 1155 1062 1119 

Infliximab 17,8 17,6 17,8 18,3 17,1 17,4 48,4 55,2 54,1 2289 2701 3134 

Interferón alfa-2b 17,7 17,8 17,5 16,6 16,6 16,7 57,7 57,5 57,2 3833 4006 4146 

Interferón beta-1a 17,6 15,5 15,3 16,8 14,1 14,1 55,4 64,7 64,6 2640 2591 2630 

Interferón beta-1b 17,3 17,7 17,7 16,8 17,0 16,9 55,6 55,8 55,8 4868 5463 5450 

Lutropina alfa 17,8 17,8 17,8 17,1 17,3 17,1 54,7 53,5 54,0 1794 2110 2346 

Moroctocog alfa 18,0 17,6 18,2 17,2 16,5 16,9 54,1 57,0 55,5 1604 2169 2164 

Nonacog alfa 17,0 16,8 17,2 16,2 15,7 16,2 58,1 60,5 58,3 2490 2743 2432 

Octocog alfa 17,6 17,4 17,4 17,3 17,1 16,8 52,9 53,3 54,8 2029 2403 2249 

Palivizumab 15,6 16,6 16,6 15,3 15,9 16,0 61,0 59,3 59,4 548 526 534 

Pegfilgrastim 15,5 16,2 15,7 14,3 14,7 14,3 65,4 65,3 66,1 1532 1623 1521 

Peginterferón alfa-2a 17,3 15,8 16,2 16,1 14,5 14,8 60,5 64,4 63,8 3005 3545 4151 

Peginterferón alfa-2b 17,7 18,5 18,7 17,5 18,1 18,6 53,8 52,6 52,1 3821 4976 5752 

Proteína C humana 17,6 17,6 17,8 17,0 17,0 17,0 55,0 55,4 55,5 1761 1760 1768 

Rasburicasa 16,2 17,8 18,0 15,7 17,3 17,7 57,4 53,3 52,1 766 714 745 

Reteplasa 16,8 16,8 16,8 15,9 15,9 15,9 60,4 60,4 60,4 1847 1905 1905 

Rituximab 16,2 17,4 18,0 15,0 16,6 17,1 64,0 59,0 57,7 1505 2109 2702 

Somatropina 17,0 17,0 17,5 16,7 16,7 17,4 54,9 54,9 53,4 4041 4043 4388 

Sulesomab 16,2 16,6 16,6 17,9 17,2 17,1 45,9 51,4 51,6 800 955 962 

Tasonermina 19,2 17,8 18,6 19,4 16,9 18,1 47,6 56,9 52,7 2168 1433 1456 

Tenecteplasa 17,8 18,0 17,4 17,7 17,6 17,0 51,4 51,9 54,6 878 890 1270 

Tirotropina alfa 18,0 17,2 17,4 17,4 16,4 16,7 53,2 56,8 55,7 1219 1240 1286 

Trastuzumab 17,0 17,0 17,4 16,5 16,6 17,0 58,7 58,5 56,1 1625 1699 1858 

n: número de prospectos 
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4.1.2 Análisis estadístico descriptivo 

Se calcularon estadísticos descriptivos basados en momentos (la media como medida 

de tendencia central, y la desviación estándar como medida de dispersión) y basados 

en ordenaciones (la mediana como medida de tendencia central, y el primer y tercer 

cuartil como medida de la dispersión), el intervalo de confianza del 95% de la media, y 

los valores extremos (mínimo y máximo) (Tabla 11). 

       Tabla 11. Estadística descriptiva de las variables cuantitativas por año de estudio 

Variable Año n Media (S) IC 95 % Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

SMOG 2007 36 17,1 (1,0) 16,8 – 17,4 17,1 16,5 – 17,8 14,8 – 19,2 

2010 36 17,1 (0,8) 16,9 − 17,4 17,3 16,6 – 17,8 14,8 – 18,6 

2013 36 17,2 (0,9) 16,9 – 17,5 17,4 16,6 – 17,8 15,2 – 18,7 

FKGL 2007 36 16,6 (1,3) 16,2 – 17,1 16,6 16,0 – 17,4 13,3 – 19,5 

2010 36 16,5 (1,1) 16,1 – 16,9 16,6 15,9 – 17,2 13,4 – 18,5 

2013 36 16,6 (1,1) 16,2 – 16,9 16,9 16,0 – 17,1 13,6 – 18,6 

PERS 2007 36 56,2 (5,2) 54,4 – 58,0 56,2 53,1 – 59,1 45,4 – 68,4 

2010 36 57,3 (4,3) 55,8 – 58,8 56,9 53,7 – 59,5 50,5 – 68,1 

2013 36 57,1 (4,2) 55,7 – 58,5 56,0 54,1 – 59,5 51,6 – 67,3 

PAL 2007 36 1939 (1031) 1590 – 2288 1681 1202 – 2508 548 – 4868 

2010 36 2091 (1210) 1682 – 2501 1817 1205 – 2569 526 – 5463 

2013 36 2238 (1335) 1786 – 2690 1866 1244 – 2648 534 – 5752 

     n: número de prospectos por grupo; S: desviación estándar; IC 95 %: intervalo de confianza del 95 % 
     de la media; Q1: primer cuartil; Q3: tercer cuartil; MIN: mínimo; MAX: máximo. 
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En la Figura 9 se encuentran representados algunos de los anteriores estadísticos 

descriptivos en forma de diagrama de caja. 

 
 
 

  

  
 
Figura 9. Diagramas de caja por variable y año de estudio 
 

 

 

4.1.3 Pruebas de normalidad 

 

Según la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, solamente se aceptó el supuesto de 

normalidad en las muestras de la variable SMOG, ya que en todas ellas el valor p fue 

mayor que 0,05 (Tabla 12).  
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Tabla 12. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk 

Variable n Año W Valor p 

SMOG 36 2007 0,98 0,786 

36 2010 0,96 0,198 

36 2013 0,96 0,209 

FKGL 36 2007 0,99 0,926 

36 2010 0,96 0,176 

36 2013 0,94 0,041* 

PERS 36 2007 0,99 0,950 

36 2010 0,96 0,290 

36 2013 0,94 0,042* 

PAL 36 2007 0,91 0,007* 

36 2010 0,89 0,002* 

36 2013 0,88 0,001* 

n: número de prospectos por grupo; W: estadístico de contraste. 
(*) Valor p < 0,05 ⇒ se rechazó el supuesto de normalidad. 

Con el objeto de comprobar los resultados obtenidos en la prueba de Shapiro-Wilk, se 

representaron, para cada variable, los correspondientes histogramas y gráficos de 

densidad, QQ y de cuantilas (Figuras 10-12). Las interpretaciones de estos gráficos 

concordaron con los resultados obtenidos en la prueba de Shapiro-Wilk, ya que, en los 

grupos donde se rechazó el supuesto de normalidad, se observó una determinada 

asimetría en los histogramas y gráficos de densidad, y una distribución no aleatoria 

(con un determinado patrón) de los puntos alrededor de la línea dibujada en los 

gráficos QQ y de cuantilas.  

Por lo tanto, para comparar los tres grupos de la variable SMOG se utilizaron pruebas 

paramétricas, y en el resto de variables (FKGL, PERS y PAL) se utilizaron pruebas no 

paramétricas. 
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Figura 10. Representación de la bondad de ajuste de las variables en 2007 
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Figura 11. Representación de la bondad de ajuste de las variables en 2010 
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Figura 12. Representación de la bondad de ajuste de las variables en 2013 
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4.1.4 Inferencia estadística 

No se aceptó la condición de esfericidad en la única variable en la que se aceptó la 

normalidad de los tres grupos (SMOG), ya que el grado de significación asociado a la 

prueba de esfericidad de Mauchly fue de 0,001 (valor p < 0,05). Por ello, se aplicó la 

prueba ANOVA de medidas repetidas corregida con el factor épsilon de Greenhouse-

Geisser (cuyo valor fue de 0,745), el cual modifica los grados de libertad de la prueba 

para obtener un nuevo grado de significación (SPSS, 2013). Por otro lado, se aplicó la 

prueba no paramétrica de Friedman para el resto de variables (FKGL, PERS y PAL).  

En los tres índices de comprensibilidad se aceptó la hipótesis nula, concluyéndose que 

no se observaron diferencias estadísticamente significativas entre los tres años 

estudiados (valor p > 0,05), aunque sí se observaron diferencias en la extensión de los 

prospectos (valor p < 0,05) (Tabla 13). 

     Tabla 13. Resultados de las pruebas de hipótesis aplicadas en cada variable 

Variable Prueba de hipótesis k Estadístico gl Valor p 

SMOG ANOVA  de medidas 
repetidas 3 F = 0,87 

glnum: 1,5 
0,397 

glden: 52,2 

FKGL Friedman 3 XH
2 = 3,04 2 0,219 

PERS Friedman 3 XH
2 = 3,19 2 0,203 

PAL Friedman 3 XH
2 = 12,7 2 0,002* 

k: número de grupos; gl: grados de libertad; glnum: grados de libertad del numerador; glden: grados de 
libertad del denominador. 
(*) Valor p < 0,05 ⇒ existen diferencias estadísticamente significativas entre los tres grupos. 
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4.2 Estudio comparativo entre apartados del prospecto 

4.2.1 Datos de las muestras 

Se tuvieron en cuenta los valores de las variables cuantitativas obtenidos. 

Tabla 14. Valores SMOG por apartado del prospecto y año de estudio 

Medicamento 
(n = 36) 

Apartado 1 Apartado 2 Apartado 3 Apartado 4 Apartado 5 Anexo 

07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Agalsidasa alfa 15 15 15 18 18 18 15 15 15 22 22 22 13 13 13 − − − 
Agalsidasa beta 20 20 20 17 16 17 17 15 15 23 26 26 15 13 14 − − − 
Anakinra 18 18 17 14 14 14 14 14 14 15 15 17 13 13 14 15 15 15 
Basiliximab 18 17 17 16 16 16 17 18 18 22 24 24 12 11 11 − − − 
Coriogonadotropina alfa 19 19 21 17 17 18 16 16 15 18 18 19 14 14 15 − − − 
Darbepoetin alfa 17 17 18 16 17 18 17 17 17 19 17 16 14 14 15 15 15 15 
Desirudina 17 19 19 16 18 18 15 16 16 18 21 21 15 14 14 − − − 
Epoetina beta 20 19 19 16 16 16 15 15 15 17 17 17 15 15 15 − − − 
Eptacog alfa (activado) 17 18 18 15 15 15 15 15 15 17 19 19 12 15 15 15 15 15 
Eptotermina alfa 24 23 18 17 18 18 17 17 17 21 21 17 14 14 14 − − − 
Etanercept 20 21 21 17 18 18 16 17 18 21 20 22 14 14 15 15 15 15 
Factor IX de 
coagulación humano 16 16 16 18 19 19 16 16 16 19 19 19 14 14 14 − − − 

Folitropina alfa 21 21 23 18 18 18 17 17 18 19 19 17 14 14 14 − − 15 
Imiglucerasa 19 20 21 17 17 17 20 16 16 20 23 23 15 14 14 − − − 
Infliximab 17 16 16 17 17 17 16 14 14 23 26 27 16 15 15 − − − 
Interferón alfa-2b 21 20 18 18 18 18 17 17 17 22 23 23 14 14 14 14 15 15 
Interferón beta-1a 19 17 17 19 16 16 16 14 14 20 18 17 14 14 14 − 14 14 
Interferón beta-1b 21 19 19 19 17 17 17 17 17 18 23 23 13 14 14 16 16 16 
Lutropina alfa 21 21 22 18 20 19 16 16 16 20 18 18 14 14 14 − − − 
Moroctocog alfa 16 19 19 18 17 18 17 17 17 24 19 21 15 16 16 − − − 
Nonacog alfa 16 16 16 19 19 18 16 16 17 18 18 20 16 15 15 − − − 
Octocog alfa 18 19 17 17 17 19 17 17 17 22 20 20 14 14 14 − − − 
Palivizumab 16 18 18 16 16 16 15 16 16 19 21 21 12 12 12 − − − 
Pegfilgrastim 17 20 20 14 14 14 15 15 15 18 19 16 14 15 15 15 14 14 
Peginterferón alfa-2a 16 16 16 17 17 18 15 16 16 28 18 19 14 14 14 14 14 14 
Peginterferón alfa-2b 18 19 19 18 18 17 15 16 16 26 28 30 13 14 14 16 16 16 
Proteína C humana 18 18 18 18 18 18 18 18 18 21 21 22 13 13 13 − − − 
Rasburicasa 18 19 20 17 19 19 16 16 16 17 22 22 13 13 13 − − − 
Reteplasa 19 19 19 17 17 17 16 16 16 19 19 19 13 13 13 − − − 
Rituximab 16 16 18 17 17 17 16 16 16 20 25 26 12 13 13 − − − 
Somatropina 19 19 19 18 18 18 16 16 16 21 21 24 13 13 13 15 15 15 
Sulesomab 16 17 17 18 17 17 16 16 16 20 20 21 11 13 12 − − − 
Tasonermina 21 21 21 19 17 17 21 20 19 20 19 23 15 12 13 − − − 
Tenecteplasa 17 17 17 19 19 20 16 16 17 22 23 18 15 15 15 − − − 
Tirotropina alfa 22 19 20 17 17 18 17 16 16 21 21 20 13 13 13 − − − 
Trastuzumab 18 19 19 17 17 17 15 14 15 22 22 22 13 13 14 − − − 

n: número de prospectos 
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Tabla 15. Valores FKGL por apartado del prospecto y año de estudio 

Medicamento 
(n = 36) 

Apartado 1 Apartado 2 Apartado 3 Apartado 4 Apartado 5 Anexo 

07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Agalsidasa alfa 15,8 15,8 15,5 18,2 18,2 18,0 15,1 15,1 14,8 21,5 21,6 20,6 11,4 10,9 10,9 − − − 
Agalsidasa beta 22,3 22,3 21,1 17,1 15,6 16,3 18,4 15,5 14,5 24,1 27,3 26,5 15,4 11,7 12,6 − − − 
Anakinra 16,8 16,8 16,6 12,6 13,4 13,1 12,7 12,6 12,4 13,8 13,4 14,9 11,5 11,4 11,9 12,5 12,8 12,9 
Basiliximab 17,5 16,7 16,7 14,5 15,3 15,3 16,7 17,6 17,6 22,2 23,9 24,7 12,1 9,0 9,0 − − − 
Coriogonadotropina 
alfa 20,3 20,3 22,8 16,1 16,1 17,3 14,5 14,5 14,9 17,4 17,4 18,5 13,1 13,1 13,4 − − − 

Darbepoetin alfa 17,2 17,5 18,3 15,6 15,3 17,0 16,8 17,1 17,1 17,8 16,1 15,6 12,8 12,2 12,8 12,4 12,0 12,3 
Desirudina 15,5 19,0 19,0 15,6 17,4 17,4 14,3 14,3 14,3 17,6 20,5 20,5 13,2 12,9 12,9 − − − 

Epoetina beta 20,8 19,7 19,7 15,2 15,4 15,6 14,0 13,8 13,8 16,1 15,9 15,9 14,9 12,8 12,8 − − − 
Eptacog alfa 
(activado) 16,9 17,5 17,5 13,9 15,4 15,2 13,7 14,8 14,6 17,3 18,8 18,6 12,0 13,2 13,2 13,0 13,2 13,2 

Eptotermina alfa 25,6 24,8 18,3 17,1 17,5 17,3 14,9 15,3 14,9 21,2 21,3 16,3 11,7 11,8 13,8 − − − 

Etanercept 21,4 21,2 20,2 16,2 16,8 17,2 15,0 15,9 16,5 20,8 19,0 21,2 12,7 12,5 13,1 13,0 13,3 13,3 
Factor IX de 
coagulación humano 15,9 15,9 15,9 16,9 18,5 18,5 14,9 14,9 15,0 18,6 18,6 18,6 13,7 13,2 13,2 − − − 

Folitropina alfa 21,6 21,6 23,2 17,7 17,7 17,6 17,0 17,0 19,5 19,3 19,3 15,9 12,6 12,6 13,2 − − 13,6 
Imiglucerasa 19,5 20,9 20,9 15,6 16,7 17,0 20,0 15,4 15,6 19,3 23,1 23,1 15,8 13,2 13,0 − − − 
Infliximab 18,7 17,6 17,6 16,3 15,3 15,7 16,7 13,6 13,6 23,8 26,5 27,7 16,1 12,4 12,6 − − −
Interferón alfa-2b 18,8 18,3 18,3 17,3 17,4 17,6 17,3 17,4 17,3 21,6 22,3 22,3 12,1 12,0 12,3 12,4 12,4 12,4 
Interferón beta-1a 18,7 15,8 15,8 18,5 15,5 15,5 13,9 12,0 12,2 19,2 16,8 16,7 13,5 12,4 12,4 − 11,8 11,8 
Interferón beta-1b 20,9 19,1 19,1 17,5 16,1 16,0 17,6 16,7 16,7 16,8 23,5 23,5 12,9 12,2 12,2 14,9 14,1 14,1 
Lutropina alfa 21,3 21,3 21,7 17,3 19,7 18,2 15,2 15,2 15,3 19,1 17,9 17,2 12,4 12,4 13,3 − − −
Moroctocog alfa 15,3 17,9 17,9 17,2 16,5 17,1 15,7 15,0 15,1 23,6 18,8 20,0 14,3 14,1 14,5 − − − 
Nonacog alfa 15,3 15,3 15,0 18,6 18,3 17,5 14,4 14,4 15,5 17,7 17,8 20,2 15,0 12,8 13,0 − − −
Octocog alfa 18,8 20,2 17,1 16,3 16,9 18,2 16,9 16,4 16,3 20,6 18,9 18,9 13,8 13,2 13,7 − − −
Palivizumab 17,7 19,6 19,6 15,2 14,9 14,9 15,6 15,1 15,1 17,1 20,3 20,5 10,8 9,8 9,8 − − −
Pegfilgrastim 16,8 19,1 19,1 13,4 13,3 13,2 14,3 14,6 14,4 17,5 17,3 15,0 12,2 12,5 12,7 11,5 11,3 11,2 
Peginterferón alfa-2a 14,5 14,5 14,7 16,1 16,2 16,8 13,6 13,8 14,1 28,9 18,4 18,8 11,5 11,6 12,2 12,2 12,2 12,2 
Peginterferón alfa-2b 18,4 19,2 19,9 16,7 16,8 16,4 14,5 15,5 15,1 27,0 29,6 32,6 14,1 13,4 13,3 14,1 14,0 14,0 

Proteína C humana 17,3 17,2 17,2 17,3 17,4 17,3 17,6 17,7 17,6 21,3 21,1 21,4 11,7 11,5 11,5 − − −
Rasburicasa 16,6 19,9 20,5 16,7 18,6 19,2 17,3 16,3 16,5 17,8 21,0 21,1 10,0 10,6 11,0 − − −
Reteplasa 17,9 17,9 17,9 14,8 14,8 14,8 15,8 15,9 15,9 18,8 18,8 18,8 12,1 12,1 12,1 − − −
Rituximab 14,4 15,7 16,3 15,1 15,1 15,4 15,8 15,8 15,8 18,9 25,3 26,5 10,6 11,0 11,4 − − −
Somatropina 19,6 19,6 19,6 17,6 17,6 17,7 17,5 17,4 17,5 20,6 20,6 24,7 11,3 11,4 11,3 13,3 13,3 13,3 
Sulesomab 14,9 15,8 15,8 18,5 18,5 18,5 20,5 18,7 19,2 19,1 19,6 19,6 16,7 13,6 12,5 − − − 
Tasonermina 22,6 20,4 20,4 18,1 17,3 16,5 20,9 19,0 18,8 20,3 18,1 23,1 15,0 9,8 11,8 − − −
Tenecteplasa 16,6 16,6 16,6 18,7 18,9 20,0 14,6 13,9 15,1 22,4 22,7 18,3 16,0 16,0 15,2 − − −
Tirotropina alfa 23,0 18,9 20,5 16,1 15,9 16,4 16,8 15,4 15,5 19,8 20,5 19,4 11,3 11,3 11,9 − − −
Trastuzumab 18,1 19,4 20,3 16,0 16,1 15,6 14,9 14,3 14,9 21,8 21,7 20,9 11,7 11,7 13,5 − − −

n: número de prospectos 
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Tabla 16. Valores PERS por apartado del prospecto y año de estudio 

Medicamento 
(n = 36) 

Apartado 1 Apartado 2 Apartado 3 Apartado 4 Apartado 5 Anexo 

07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Agalsidasa alfa 56,8 56,8 58,2 51,7 51,7 53,0 60,6 60,6 62,2 45,1 44,8 47,3 77,9 80,5 80,5 − − − 

Agalsidasa beta 37,3 37,3 41,1 51,7 57,7 56,3 46,1 59,3 64,5 31,2 20,9 24,0 60,7 77,0 72,2 − − − 

Anakinra 53,6 53,6 53,8 69,5 65,9 68,3 71,3 71,6 72,6 67,0 68,6 63,0 77,2 77,6 75,5 72,2 71,2 70,6 

Basiliximab 52,5 54,8 54,8 63,8 59,2 59,0 56,9 56,0 56,1 36,1 33,8 31,0 72,1 88,8 88,8 − − − 
Coriogonadotropina 
alfa 37,9 37,9 28,3 57,6 57,6 56,2 62,3 62,3 60,1 52,2 52,2 49,8 70,2 70,2 70,1 − − − 

Darbepoetin alfa 52,8 50,8 47,4 57,5 61,4 54,1 55,9 55,0 56,0 54,4 55,8 56,4 70,8 74,4 71,7 73,5 75,1 73,7 

Desirudina 61,0 46,4 46,4 59,3 53,3 53,3 65,3 66,9 66,9 50,6 43,4 43,4 68,2 69,6 69,6 − − − 

Epoetina beta 39,0 43,7 43,7 60,8 59,9 58,9 65,9 67,0 67,0 56,5 58,4 58,4 60,6 71,1 71,1 − − − 
Eptacog alfa 
(activado) 57,5 57,0 57,0 63,4 57,8 58,9 66,9 62,4 63,6 51,1 54,0 55,3 71,7 70,4 70,4 71,5 70,9 70,9 

Eptotermina alfa 31,9 37,2 54,5 50,8 51,5 53,1 62,4 60,8 64,2 42,2 42,8 56,8 76,7 76,3 66,5 − − − 

Etanercept 38,4 40,9 48,7 59,0 57,0 56,3 64,5 61,5 59,6 45,1 49,7 44,2 70,5 71,7 72,2 72,0 71,0 70,9 
Factor IX de
coagulación humano 57,2 57,2 57,2 54,6 49,8 49,8 62,4 62,0 61,4 47,0 47,0 47,0 65,8 70,1 70,1 − − − 

Folitropina alfa 36,4 36,4 29,9 53,2 53,2 55,7 53,2 53,3 42,7 46,0 46,0 58,6 70,4 70,4 69,6 − − 68,6 
Imiglucerasa 43,4 40,1 40,1 58,5 51,8 51,6 45,7 60,1 59,6 43,9 37,2 37,3 60,3 70,0 70,9 − − − 

Infliximab 42,3 45,5 45,4 57,5 62,2 60,9 54,3 66,0 66,1 30,1 27,6 23,7 57,7 74,8 74,5 − − − 

Interferón alfa-2b 50,9 53,3 53,3 53,8 53,0 52,5 53,1 52,5 52,8 39,6 37,1 36,8 75,1 75,4 74,3 73,5 73,4 73,4 

Interferón beta-1a 51,1 57,8 57,8 48,2 58,5 58,5 67,0 73,4 72,3 43,8 52,9 53,1 66,8 72,4 72,4 − 73,4 73,5 

Interferón beta-1b 40,5 43,9 44,0 54,0 59,0 59,4 51,6 56,0 56,0 55,5 35,6 35,0 68,1 73,1 73,1 64,1 67,4 67,4 
Lutropina alfa 39,3 39,3 37,2 53,2 43,5 50,7 60,3 60,4 59,9 48,6 51,8 54,0 72,2 72,3 68,2 − − − 

Moroctocog alfa 61,4 51,4 51,4 54,1 55,3 54,1 60,3 64,0 63,6 30,6 47,6 44,0 64,1 66,4 64,7 − − − 

Nonacog alfa 61,9 61,9 62,2 51,3 52,3 55,1 66,1 66,0 60,1 47,9 48,3 42,9 63,3 74,3 71,1 − − − 

Octocog alfa 43,4 38,0 52,0 58,3 55,1 52,1 54,7 56,4 56,2 44,8 50,5 47,3 63,4 66,5 66,4 − − − 
Palivizumab 46,4 40,3 40,3 63,3 65,5 65,5 62,7 64,6 64,6 54,4 42,2 42,6 78,0 84,0 84,0 − − − 

Pegfilgrastim 54,3 52,7 52,7 65,5 66,1 67,0 65,5 62,4 63,5 54,5 58,0 62,1 74,1 74,3 73,5 78,2 78,2 78,0 

Peginterferón alfa-2a 62,7 63,4 63,4 57,4 57,0 56,7 69,9 69,2 68,0 20,0 44,5 44,7 78,1 77,3 75,1 74,8 74,8 74,9 

Peginterferón alfa-2b 47,3 47,8 44,4 55,8 55,3 57,6 65,3 61,2 63,6 24,3 17,8 10,7 62,4 65,7 68,9 67,5 67,8 67,5 

Proteína C humana 50,9 51,6 51,6 54,5 54,0 54,5 53,4 52,8 53,3 41,8 43,1 42,3 74,6 75,6 75,6 − − − 
Rasburicasa 54,9 40,0 39,2 52,9 46,7 45,4 49,0 54,9 53,8 48,0 44,9 42,7 82,0 79,8 79,2 − − − 

Reteplasa 56,0 56,0 56,0 65,1 65,1 65,1 59,0 58,6 58,6 47,9 47,9 47,9 74,2 74,2 74,2 − − − 

Rituximab 64,1 59,0 56,8 64,7 63,8 63,2 59,1 60,3 60,7 51,2 32,0 29,6 80,7 80,0 78,1 − − − 

Somatropina 43,0 43,0 43,0 51,6 51,6 51,2 46,9 47,5 46,8 40,4 40,4 31,8 77,7 77,1 77,7 69,8 69,8 69,8 

Sulesomab 63,5 60,4 60,4 44,7 44,1 44,1 29,6 41,0 39,0 48,4 47,7 47,7 43,1 64,0 66,9 − − − 
Tasonermina 35,0 42,4 42,4 50,7 51,8 54,4 44,5 47,6 48,3 46,2 54,5 41,6 61,6 88,0 77,0 − − 

Tenecteplasa 56,8 56,8 56,8 45,5 44,5 42,1 66,5 71,0 68,3 33,7 32,9 46,9 54,3 54,3 58,8 − − − 

Tirotropina alfa 32,3 46,6 42,5 57,5 58,3 57,0 52,6 59,2 58,4 45,3 41,7 44,9 78,0 78,0 75,9 − − − 

Trastuzumab 51,2 45,8 44,1 61,4 60,9 61,9 58,8 63,1 61,6 43,1 43,8 45,8 78,8 78,8 67,2 − − − 

n: número de prospectos 
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Tabla 17. Valores PAL por apartado del prospecto y año de estudio 

Medicamento 
(n = 36) 

Apartado 1 Apartado 2 Apartado 3 Apartado 4 Apartado 5 Anexo 

07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Agalsidasa alfa 88 88 87 327 327 352 133 133 133 256 258 267 101 101 101 − − − 

Agalsidasa beta 86 86 105 294 218 284 140 124 216 319 343 407 147 80 119 − − − 

Anakinra 166 166 174 214 237 254 142 140 152 143 166 305 137 136 142 547 584 557 

Basiliximab 172 155 155 355 333 343 173 206 207 243 233 243 32 22 22 − − − 
Coriogonadotropina 
alfa 135 135 136 355 355 711 360 360 399 256 256 322 111 111 137 − − − 

Darbepoetin alfa 250 245 219 373 412 580 621 545 570 335 152 173 155 147 165 592 624 617 

Desirudina 137 104 104 528 426 426 305 285 285 196 229 229 87 123 123 − − − 

Epoetina beta 228 174 174 601 669 719 1228 1114 1114 461 466 466 69 106 106 − − − 

Eptacog alfa (activado) 125 140 140 126 191 191 233 269 272 134 216 218 59 131 131 481 479 479 

Eptotermina alfa 80 82 75 541 706 596 511 510 103 222 231 172 78 79 111 − − − 

Etanercept 227 292 347 524 972 1142 394 530 562 686 740 950 146 160 268 1132 1279 1286 
Factor IX de 
coagulación humano 62 62 62 651 733 733 664 708 708 271 271 271 89 100 100 − − − 

Folitropina alfa 170 170 183 560 560 790 1331 1332 1029 372 372 472 127 127 165 − − 639 

Imiglucerasa 164 170 170 320 173 205 402 284 310 179 293 294 90 142 140 − − − 

Infliximab 433 401 399 1032 1137 1389 336 223 225 352 808 982 136 132 139 − − − 

Interferón alfa-2b 120 119 119 1137 1106 1213 784 781 808 984 1225 1211 162 159 179 646 616 616 

Interferón beta-1a 190 281 281 540 458 458 1080 273 294 716 702 687 114 162 162 − 715 748 

Interferón beta-1b 247 398 399 1641 1572 1572 600 423 423 921 957 942 109 121 121 1350 1992 1993 

Lutropina alfa 128 128 128 375 583 814 866 875 938 327 388 323 98 136 143 − − − 

Moroctocog alfa 99 100 100 248 318 334 943 998 1001 173 524 494 141 229 235 − − − 

Nonacog alfa 68 68 79 845 868 817 889 915 849 520 665 516 168 227 171 − − − 

Octocog alfa 85 94 83 278 315 400 1143 1190 1244 381 652 296 142 152 226 − − − 

Palivizumab 143 54 54 89 92 92 154 167 167 113 140 148 49 73 73 − − − 

Pegfilgrastim 208 136 136 142 187 193 139 154 154 336 396 313 144 192 195 563 558 530 

Peginterferón alfa-2a 124 101 139 837 927 1293 497 509 621 769 1232 1309 133 131 140 645 645 649 

Peginterferón alfa-2b 242 162 281 1018 1148 1489 518 709 703 797 1726 1976 92 89 164 1154 1142 1139 

Proteína C humana 166 167 167 519 519 519 715 711 712 251 253 260 110 110 110 − − − 

Rasburicasa 135 77 86 217 172 188 177 138 138 180 264 250 57 63 83 − − − 

Reteplasa 73 73 73 648 648 648 702 760 760 361 361 361 63 63 63 − − − 

Rituximab 189 276 343 484 498 524 202 270 294 596 964 1438 34 101 103 − − − 

Somatropina 144 144 144 598 598 735 441 444 438 600 600 814 144 143 143 2114 2114 2114 

Sulesomab 297 325 325 251 307 307 99 185 193 116 75 75 37 63 62 − − − 

Tasonermina 196 96 96 732 452 462 513 373 389 651 455 440 76 57 69 − − − 

Tenecteplasa 149 149 149 277 277 413 89 93 88 283 291 498 80 80 122 − − − 

Tirotropina alfa 192 123 123 337 514 535 283 314 308 309 191 214 98 98 106 − − − 

Trastuzumab 250 311 226 640 640 535 121 131 162 569 572 831 45 45 104 − − − 

n: número de prospectos 
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4.2.2 Análisis estadístico descriptivo 

Se calcularon estadísticos descriptivos basados en momentos (la media como medida 

de tendencia central, y la desviación estándar como medida de dispersión) y basados 

en ordenaciones (la mediana como medida de tendencia central, y el primer y tercer 

cuartil como medida de la dispersión), el intervalo de confianza del 95% de la media, y 

los valores extremos (mínimo y máximo) (Tabla 18). 

Tabla 18. Estadística descriptiva de las variables cuantitativas por apartado del prospecto y año de 
estudio 
Variable Año Apartado n Media (S) IC 95 % Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

SMOG 2007 Apartado 1 36 18,4 (2,1) 17,7 –  19,1 18,0 17,0 – 20,0 15 –  24 
Apartado 2 36 17,2 (1,3) 16,8 – 17,6 17,0 17,0 – 18,0 14 –  19 

Apartado 3 36 16,3 (1,4) 15,8 – 16,7 16,0 15,0 – 17,0 14 –  21 
Apartado 4 36 20,3 (2,6) 19,5 – 21,2 20,0 18,8 – 22,0 15 –  28 

Apartado 5 36 13,7 (1,2) 13,3 – 14,1 14,0 13,0 – 14,3 11 –  16 
Anexo 10 15,0 (0,7) 14,5 – 15,5 15,0 15,0 – 15,0 14 –  16 

2010 Apartado 1 36 18,5 (1,8) 17,9 –  19,1 19,0 17,0 – 19,3 15 –  23 

Apartado 2 36 17,2 (1,3) 16,8 – 17,6 17,0 17,0 – 18,0 14 –  20 
Apartado 3 36 16,1 (1,2) 15,7 –  16,5 16,0 15,8 – 17,0 14 –  20 

Apartado 4 36 20,7 (2,8) 19,7 – 21,7 20,5 19,0 – 22,3 15 –  28 
Apartado 5 36 13,7 (1,0) 13,4 – 14,1 14,0 13,0 – 14,0 11 –  16 

Anexo 11 14,9 (0,7) 14,4 – 15,4 15,0 14,5 – 15,0 14 –  16 

2013 Apartado 1 36 18,6 (1,9) 17,9 – 19,2 18,5 17,0 – 20,0 15 –  23 
Apartado 2 36 17,4 (1,3) 16,9 – 17,8 18,0 17,0 – 18,0 14 –  20 

Apartado 3 36 16,2 (1,2) 15,8 – 16,6 16,0 15,0 – 17,0 14 – 19 
Apartado 4 36 20,9 (3,3) 19,8 – 22,0 21,0 18,8 –  23,0 16 –  30 

Apartado 5 36 13,9 (1,0) 13,5 – 14,2 14,0 13,0 – 15,0 11 –  16 

Anexo 12 14,9 (0,7) 14,5 – 15,3 15,0 14,8 – 15,0 14 –  16 

FKGL 2007 Apartado 1 36 18,4 (2,7) 17,5 –  19,3 18,0 16,6 –  20,4 14,4 – 25,6 

Apartado 2 36 16,4 (1,5) 15,9 – 16,9 16,5 15,6 – 17,4 12,6 – 18,7 
Apartado 3 36 16,0 (1,9) 15,3 – 16,6 15,7 14,5 – 17,1 12,7 – 20,9 

Apartado 4 36 20,0 (3,0) 19,0 – 21,0 19,3 17,8 – 21,5 13,8 – 28,9 

Apartado 5 36 13,0 (1,7) 12,4 – 13,6 12,7 11,7 – 14,2 10,0 – 16,7 
Anexo 10 12,9 (1,0) 12,2 – 13,6 12,8 12,4 – 13,2 11,5 – 14,9 

2010 Apartado 1 36 18,6 (2,3) 17,8 –  19,4 19,0 16,8 – 20,0 14,5 – 24,8 
Apartado 2 36 16,6 (1,5) 16,1 – 17,1 16,6 15,4 – 17,5 13,3 – 19,7 

Apartado 3 36 15,5 (1,6) 15,0 –  16,0 15,4 14,5 – 16,5 12,0 – 19,0 

Apartado 4 36 20,4 (3,4) 19,2 – 21,5 20,0 18,3 – 21,9 13,4 – 29,6 
Apartado 5 36 12,2 (1,3) 11,7 – 12,6 12,3 11,5 – 13,0 9,0 – 16,0 

Anexo 11 12,8 (0,9) 12,2 – 13,4 12,8 12,1 – 13,3 11,3 – 14,1 

2013 Apartado 1 36 18,5 (2,2) 17,8 – 19,3 18,3 16,7 – 20,2 14,7 – 23,2 
Apartado 2 36 16,7 (1,5) 16,2 – 17,2 17,0 15,6 – 17,6 13,1 – 20,0 

Apartado 3 36 15,6 (1,7) 15,1 – 16,2 15,2 14,8 – 16,6 12,2 –  19,5 
Apartado 4 36 20,5 (3,9) 19,2 – 21,8 20,1 18,5 – 22,5 14,9 – 32,6 

Apartado 5 36 12,5 (1,2) 12,1 – 12,9 12,7 11,9 – 13,2 9,0 – 15,2 
Anexo 12 12,9 (0,9) 12,3 – 13,4 13,1 12,3 – 13,4 11,2 – 14,1 
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Variable Año Apartado n Media (S) IC 95 % Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

PERS 2007 Apartado 1 36 49,0 (9,6) 45,8 – 52,3 51,0 40,2 – 56,8 31,9 – 64,1 

Apartado 2 36 56,5 (5,8) 54,5 – 58,4 56,6 52,6 – 59,6 44,7 – 69,5 
Apartado 3 36 58,0 (8,7) 55,1 – 61,0 59,7 53,2 – 65,3 29,6 – 71,3 

Apartado 4 36 44,7 (9,5) 41,5 – 47,9 45,6 41,4 – 50,8 20,0 – 67,0 

Apartado 5 36 69,5 (8,5) 66,6 – 72,4 70,7 63,4 – 76,8 43,1 – 82,0 
Anexo 10 71,7 (3,9) 68,9 – 74,5 72,1 70,2 – 73,5 64,1 – 78,2 

2010 Apartado 1 36 48,5 (8,1) 45,8 – 51,3 47,2 40,7 – 56,2 36,4 – 63,4 
Apartado 2 36 55,9 (6,0) 53,8 – 57,9 56,2 51,8 – 59,4 43,5 – 66,1 

Apartado 3 36 60,2 (6,9) 57,8 – 62,5 60,7 56,0 – 64,2 41,0 – 73,4 

Apartado 4 36 44,4 (10,4) 40,9 – 47,9 44,8 39,6 – 50,8 17,8 – 68,6 
Apartado 5 36 74,0 (6,5) 71,8 – 76,2 74,3 70,4 – 77,4 54,3 – 88,8 

Anexo 11 72,1 (3,3) 69,9 – 74,3 71,2 70,3 – 74,1 67,4 – 78,2 

2013 Apartado 1 36 48,8 (8,6) 45,9 – 51,7 50,0 42,9 – 56,2 28,3 – 63,4 

Apartado 2 36 55,9 (5,9) 53,9 – 57,9 55,9 52,8 – 58,9 42,1 – 68,3 

Apartado 3 36 59,8 (7,5) 57,3 – 62,3 60,4 56,1 – 64,3 39,0 – 72,6 
Apartado 4 36 44,2 (11,3) 40,4 – 48,0 44,8 40,5 – 50,6 10,7 – 63,0 

Apartado 5 36 72,7 (5,6) 70,8 – 74,6 72,2 69,6 – 75,6 58,8 – 88,8 
Anexo 12 71,6 (3,2) 69,6 – 73,6 70,9 69,5 – 73,6 67,4 – 78,0 

PAL 2007 Apartado 1 36 166 (75) 140 – 191 157 123 – 199 62 – 433 

Apartado 2 36 518 (323) 409 – 628 502 290 – 642 89 – 1641 
Apartado 3 36 498 (351) 379 – 617 422 176 – 705 89 – 1331 

Apartado 4 36 399 (236) 320 – 479 331 238 – 576 113 – 984 
Apartado 5 36 102 (39) 88 – 115 100 74 – 138 32 – 168 

Anexo 10 922 (519) 551 – 1294 646 570 – 1149 481 – 2114 

2010 Apartado 1 36 163 (93) 131 – 194 138 96 – 171 54 – 401 
Apartado 2 36 546 (337) 432 – 660 478 313 – 678 92 – 1572 

Apartado 3 36 477 (339) 362 – 592 367 201 – 710 93 – 1332 
Apartado 4 36 491 (364) 368 – 614 367 248 – 655 75 – 1726 

Apartado 5 36 116 (46) 101 – 132 116 80 – 142 22 – 229 
Anexo 11 977 (588) 582 – 1372 645 600 – 1211 479 – 2114 

2013 Apartado 1 36 168 (96) 136 – 201 140 99 – 192 54 – 399 

Apartado 2 36 618 (388) 487 – 750 530 341 – 749 92 – 1572 
Apartado 3 36 471 (327) 361 – 582 350 204 – 709 88 – 1244 

Apartado 4 36 532 (426) 388 – 677 342 258 – 719 75 – 1976 
Apartado 5 36 132 (50) 115 – 149 127 104 – 163 22 – 268 

Anexo 12 947 (572) 584 – 1310 644 601 – 1176 479 – 2114 

n: número de prospectos por grupo; S: desviación estándar; IC 95 %: intervalo de confianza del 95 % de 
la media; Q1: primer cuartil; Q3: tercer cuartil; MIN: mínimo; MAX: máximo. 

Tabla 18 (continuación)
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En las Figuras 13 y 14 se encuentran representados algunos de los anteriores 

estadísticos descriptivos en forma de diagrama de caja. 
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Figura 13. Diagramas de caja de SMOG y FKGL por apartado del prospecto y año de estudio 
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PERS PAL 
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Figura 14. Diagramas de caja de PERS y PAL por apartado del prospecto y año de estudio 
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4.2.3  Pruebas de normalidad 

 

Según la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, se aceptó el supuesto de normalidad 

(valor p > 0,05) en todos los grupos de FKGL del 2010, y en los de PERS para el año 

2013 (Tabla 19). Por lo tanto, en estos contrastes se utilizaron pruebas paramétricas, y 

en el resto se utilizaron pruebas no paramétricas. 

 
   Tabla 19. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk 

   2007 2010 2013 

Variable Apartado n W Valor p W Valor p W Valor p 

SMOG Apartado 1 36 0,94 0,048* 0,95 0,116 0,97 0,358 
 Apartado 2 36 0,90 0,003* 0,92 0,016* 0,90 0,004* 
 Apartado 3 36 0,82 0,000* 0,89 0,002* 0,94 0,041* 
 Apartado 4 36 0,96 0,157 0,96 0,236 0,95 0,127 
 Apartado 5 36 0,94 0,045* 0,91 0,007* 0,90 0,005* 
 Anexo (10,11,12)# 0,81 0,022* 0,82 0,018* 0,81 0,012* 

FKGL Apartado 1 36 0,96 0,214 0,97 0,558 0,98 0,646 
 Apartado 2 36 0,97 0,306 0,98 0,727 0,98 0,610 
 Apartado 3 36 0,93 0,035* 0,98 0,854 0,96 0,278 
 Apartado 4 36 0,95 0,098 0,96 0,257 0,94 0,044* 
 Apartado 5 36 0,95 0,116 0,96 0,282 0,96 0,160 
 Anexo (10,11,12) # 0,94 0,547 0,96 0,784 0,96 0,820 

PERS Apartado 1 36 0,95 0,091 0,94 0,049* 0,96 0,258 
 Apartado 2 36 0,98 0,778 0,97 0,372 0,98 0,648 
 Apartado 3 36 0,93 0,023* 0,97 0,515 0,95 0,084 
 Apartado 4 36 0,96 0,164 0,97 0,471 0,95 0,107 
 Apartado 5 36 0,94 0,039* 0,96 0,274 0,97 0,455 
 Anexo (10,11,12) # 0,97 0,852 0,97 0,836 0,95 0,622 

PAL Apartado 1 36 0,91 0,007* 0,86 0,000* 0,86 0,000* 
 Apartado 2 36 0,89 0,002* 0,91 0,007* 0,90 0,003* 
 Apartado 3 36 0,91 0,006* 0,89 0,002* 0,90 0,003* 
 Apartado 4 36 0,90 0,004* 0,84 0,000* 0,81 0,000* 
 Apartado 5 36 0,96 0,168 0,97 0,511 0,97 0,358 
 Anexo (10,11,12) # 0,80 0,015* 0,77 0,004* 0,76 0,003* 

          
      n: número de prospectos por grupo (#: el anexo constó de 10 prospectos en 2007, 11 en 2010 y 12 en   

2013); W: estadístico de contraste. 
      (*) Valor p < 0,05 ⇒ se rechazó el supuesto de normalidad. 
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4.2.4 Inferencia estadística 

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en la prueba de normalidad, se aplicó la 

prueba paramétrica ANOVA para FKGL en 2010 y PERS en 2013, y la prueba no 

paramétrica de Kruskal-Wallis en el resto de casos. Antes de aplicar la prueba 

paramétrica, se realizó a priori la prueba de Levene, en función de la cual se rechazó 

la igualdad de varianzas de los seis grupos (valor p < 0,001), por lo que se aplicó 

ANOVA teniendo en cuenta la aproximación de Welch (Tabla 20). 

Tabla 20. Resultados de las pruebas de hipótesis aplicadas por variable y año de estudio 

Variable Prueba de hipótesis Año k Estadístico  gl Valor p 

SMOG Kruskal-Walllis 2007 6 XH
2 = 129,10 5 0,000* 

Kruskal-Walllis 2010 6 XH
2 = 136,70 5 0,000* 

Kruskal-Walllis 2013 6 XH
2 = 132,20 5 0,000* 

FKGL Kruskal-Walllis 2007 6 XH
2 = 115,80 5 0,000* 

ANOVA (Welch) 2010 6 F = 88,62 
glnum = 5 
glden = 69,3 0,000* 

Kruskal-Walllis 2013 6 XH
2 = 132,36 5 0,000* 

PERS Kruskal-Walllis 2007 6 XH
2 = 106,46 5 0,000* 

Kruskal-Walllis 2010 6 XH
2 = 130,95 5 0,000* 

ANOVA (Welch) 2013 6 F = 87,12 glnum = 5 
glden = 75,1 0,000* 

PAL Kruskal-Walllis 2007 6 XH
2 = 104,18 5 0,000* 

Kruskal-Walllis 2010 6 XH
2 = 103,28 5 0,000* 

Kruskal-Walllis 2013 6 XH
2 = 101,57 5 0,000* 

   k: número de grupos; gl: grados de libertad; glnum: grados de libertad del numerador; glden: grados de 
libertad del denominador. 

     (*) Valor p < 0,05 ⇒ existen diferencias estadísticamente significativas entre los grupos. 

Se rechazó la hipótesis nula en todos los contrastes, aceptando la existencia de 

diferencias estadísticamente significativas (valor p < 0,001) entre los seis apartados de 

los prospectos en las cuatro variables y años estudiados. 
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En todos los casos se aplicó la comparación múltiple post hoc de Bonferroni para 

observar las diferencias entre pares de grupos (Tabla 21). 

Tabla 21. Valores p obtenidos al aplicar la corrección de Bonferroni por multiplicidad de contrastes 

 2007  2010  2013 

 Ap. 1  Ap. 2 Ap. 3 Ap. 4 Ap. 5  Ap. 1 Ap. 2 Ap. 3 Ap. 4 Ap. 5  Ap. 1 Ap. 2 Ap. 3 Ap. 4 Ap. 5 

 Ap. 2  0,448 − − − −  0,019* − − − −  0,099 − − − − 

 Ap. 3  0,000* 0,005* − − −  0,000* 0,002* − − −  0,000* 0,002* − − − 

SMOG  Ap. 4  0,011* 0,000* 0,000* − −  0,012* 0,000* 0,000* − −  0,023* 0,000* 0,000* − − 

 Ap. 5  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* − 

 Anexo  0,000* 0,001* 0,027* 0,000* 0,025*  0,000* 0,000* 0,029* 0,000* 0,011*  0,000* 0,000* 0,017* 0,000* 0,030* 

 Ap. 2  0,025* − − − −  0,001* − − − −  0,008* − − − − 

 Ap. 3  0,001* 1,000 − − −  0,000* 0,467 − − −  0,000* 0,043* − − − 

FKGL  Ap. 4  0,262 0,000* 0,000* − −  0,005* 0,000* 0,000* − −  0,348 0,000* 0,000* − − 

 Ap. 5  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* − 

 Anexo  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* 1,000  0,000* 0,000* 0,003* 0,000* 1,000  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* 1,000 

 Ap. 2  0,013* − − − −  0,002* − − − −  0,003* − − − − 

 Ap. 3  0,001* 1,000 − − −  0,000* 0,046* − − −  0,000* 0,580 − − − 

PERS  Ap. 4  1,000 0,000* 0,000* − −  1,000 0,000* 0,000* − −  0,192 0,000* 0,000* − − 

 Ap. 5  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* − 

 Anexo  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* 1,000  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* 1,000  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* 1,000 

 Ap. 2  0,000* − − − −  0,000* − − − −  0,000* − − − − 

 Ap. 3  0,000* 1,000 − − −  0,000* 1,000 − − −  0,000* 1,000 − − − 

PAL  Ap. 4  0,000* 1,000 1,000 − −  0,000* 1,000 1,000 − −  0,000* 1,000 1,000 − − 

 Ap. 5  0,000* 0,000* 0,000* 0,000* −  0,721 0,000* 0,000* 0,000* −  1,000 0,000* 0,000* 0,000* − 

 Anexo  0,000* 0,103 0,129 0,013* 0,000*  0,000* 0,101 0,038* 0,025* 0,000*  0,000* 0,558 0,072 0,028* 0,000* 

Ap. 1: “Qué es  X y para qué se utiliza”; Ap. 2: “Qué necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X”; 
Ap. 3: “Cómo tomar (o usar) X”; Ap. 4: “Posibles efectos adversos”; Ap. 5: “Conservación de X”. 
(*) Valor p < 0,05 ⇒ existen diferencias estadísticamente significativas entre el par de grupos 
considerado. 
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4.3 Estudio comparativo entre grupos de prospectos en función del tipo de 

medicamento biotecnológico 

 

4.3.1 Datos de las muestras 

 

Los datos utilizados en este análisis comparativo fueron los valores medios de cada 

índice de comprensibilidad y la extensión total por prospecto, los cuales se clasificaron 

en cinco grupos (k = 5) en función del tipo de medicamento biotecnológico, que fueron: 

productos basados en anticuerpos monoclonales, citocinas, enzimas terapéuticos, 

factores de coagulación recombinantes y otros productos relacionados con la sangre, 

y hormonas recombinantes (Tabla 22). 
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Tabla 22. Valores medios de SMOG, FKGL, y PERS, y valor total de PAL, por prospecto y año de estudio 

 SMOG FKGL PERS  PAL  
Medicamento  
 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Productos basados en anticuerpos monoclonales (n = 6) 
Basiliximab 17,0 17,2 17,2 16,6 16,5 16,7 56,3 58,5 58,0 975 949 970 
Infliximab 17,8 17,6 17,8 18,3 17,1 17,4 48,4 55,2 54,1 2289 2701 3134 
Palivizumab 15,6 16,6 16,6 15,3 15,9 16,0 61,0 59,3 59,4 548 526 534 
Rituximab 16,2 17,4 18,0 15,0 16,6 17,1 64,0 59,0 57,7 1505 2109 2702 
Sulesomab 16,2 16,6 16,6 17,9 17,2 17,1 45,9 51,4 51,6 800 955 962 
Trastuzumab 17,0 17,0 17,4 16,5 16,6 17,0 58,7 58,5 56,1 1625 1699 1858 
Citocinas (n = 11) 
Anakinra 14,8 14,8 15,2 13,3 13,4 13,6 68,4 68,1 67,3 1349 1429 1584 
Darbepoetin alfa 16,3 16,2 16,5 15,4 15,0 15,5 60,8 62,1 59,9 2326 2125 2324 
Epoetina beta 16,6 16,4 16,4 16,2 15,5 15,6 56,6 60,0 59,8 2587 2529 2579 
Etanercept 17,2 17,5 18,2 16,5 16,5 16,9 58,3 58,6 58,6 3109 3973 4555 
Interferón alfa-2b 17,7 17,8 17,5 16,6 16,6 16,7 57,7 57,5 57,2 3833 4006 4146 
Interferón beta-1a 17,6 15,5 15,3 16,8 14,1 14,1 55,4 64,7 64,6 2640 2591 2630 
Interferón beta-1b 17,3 17,7 17,7 16,8 17,0 16,9 55,6 55,8 55,8 4868 5463 5450 
Pegfilgrastim 15,5 16,2 15,7 14,3 14,7 14,3 65,4 65,3 66,1 1532 1623 1521 
Peginterferón alfa-2a 17,3 15,8 16,2 16,1 14,5 14,8 60,5 64,4 63,8 3005 3545 4151 
Peginterferón alfa-2b 17,7 18,5 18,7 17,5 18,1 18,6 53,8 52,6 52,1 3821 4976 5752 
Tasonermina 19,2 17,8 18,6 19,4 16,9 18,1 47,6 56,9 52,7 2168 1433 1456 
Enzimas terapéuticos (n = 4) 
Agalsidasa alfa 16,6 16,6 16,6 16,4 16,3 16,0 58,4 58,9 60,2 905 907 940 
Agalsidasa beta 18,4 18,0 18,4 19,5 18,5 18,2 45,4 50,5 51,6 986 851 1131 
Imiglucerasa 18,2 18,0 18,2 18,0 17,9 17,9 50,4 51,8 51,9 1155 1062 1119 
Rasburicasa 16,2 17,8 18,0 15,7 17,3 17,7 57,4 53,3 52,1 766 714 745 
Factores de coagulación recombinantes y otros productos relacionados con la sangre (n = 9) 
Desirudina 16,2 17,6 17,6 15,2 16,8 16,8 60,9 55,9 55,9 1253 1167 1167 
Eptacog alfa (activado) 15,2 16,2 16,2 14,5 15,5 15,4 63,7 62,1 62,7 1158 1426 1431 
Factor IX de coagulación 
humano 16,6 16,8 16,8 16,0 16,2 16,2 57,4 57,2 57,1 1737 1874 1874 

Moroctocog alfa 18,0 17,6 18,2 17,2 16,5 16,9 54,1 57,0 55,5 1604 2169 2164 
Nonacog alfa 17,0 16,8 17,2 16,2 15,7 16,2 58,1 60,5 58,3 2490 2743 2432 
Octocog alfa 17,6 17,4 17,4 17,3 17,1 16,8 52,9 53,3 54,8 2029 2403 2249 
Proteína C humana 17,6 17,6 17,8 17,0 17,0 17,0 55,0 55,4 55,5 1761 1760 1768 
Reteplasa 16,8 16,8 16,8 15,9 15,9 15,9 60,4 60,4 60,4 1847 1905 1905 
Tenecteplasa 17,8 18,0 17,4 17,7 17,6 17,0 51,4 51,9 54,6 878 890 1270 
Hormonas recombinantes (n = 6) 
Coriogonadotropina alfa 16,8 16,8 17,6 16,3 16,3 17,4 56,0 56,0 52,9 1217 1217 1705 
Eptotermina alfa 18,6 18,6 16,8 18,1 18,1 16,1 52,8 53,7 59,0 1432 1608 1057 
Folitropina alfa 17,8 17,8 17,5 17,6 17,6 17,2 51,8 51,8 54,2 2560 2561 3278 
Lutropina alfa 17,8 17,8 17,8 17,1 17,3 17,1 54,7 53,5 54,0 1794 2110 2346 
Somatropina 17,0 17,0 17,5 16,7 16,7 17,4 54,9 54,9 53,4 4041 4043 4388 
Tirotropina alfa 18,0 17,2 17,4 17,4 16,4 16,7 53,2 56,8 55,7 1219 1240 1286 
    

    n: número de prospectos por grupo. 
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4.3.2 Análisis estadístico descriptivo 

Se calcularon estadísticos descriptivos basados en momentos (la media como medida 

de tendencia central, y la desviación estándar como medida de dispersión) y basados 

en ordenaciones (la mediana como medida de tendencia central, y el primer y tercer 

cuartil como indicativos de la dispersión), el intervalo de confianza del 95% de la 

media, y los valores extremos (mínimo y máximo) (Tabla 23).  

129



  Tabla 23. Estadística descriptiva de las variables cuantitativas por tipo de medicamento biotecnológico y 
 año de estudio 

Variable Año Grupo n Media (S) IC 95 % Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

SMOG 2007 ANT 6 16,6 (0,8) 15,8 – 17,5 16,6 16,2 – 17,0 15,6 – 17,8 

CIT 11 17,0 (1,2) 16,2 – 17,8 17,3 16,5 – 17,6 14,8 – 19,2 

ENZ 4 17,4 (1,1) 15,6 – 19,1 17,4 16,5 – 18,3 16,2 – 18,4 

FCG 9 17,0 (0,9) 16,3 – 17,7 17,0 16,6 – 17,6 15,2 – 18,0 

HOR 6 17,7 (0,7) 17,0 – 18,4 17,8 17,2 – 18,0 16,8 – 18,6 

2010 ANT 6 17,1 (0,4) 16,6 – 17,5 17,1 16,7 – 17,4 16,6 – 17,6 

CIT 11 16,7 (1,2) 16,0 – 17,5 16,4 16,0 – 17,7 14,8 – 18,5 

ENZ 4 17,6 (0,7) 16,5 – 18,7 17,9 17,5 – 18,0 16,6 – 18,0 

FCG 9 17,2 (0,6) 16,7 – 17,6 17,4 16,8 – 17,6 16,2 – 18,0 

HOR 6 17,5 (0,7) 16,8 – 18,2 17,5 17,1 – 17,8 16,8 – 18,6 

2013 ANT 6 17,3 (0,6) 16,6 – 17,9 17,3 16,8 – 17,7 16,6 – 18,0 

CIT 11 16,9 (1,3) 16,0 – 17,8 16,5 15,9 – 17,9 15,2 – 18,7 

ENZ 4 17,8 (0,8) 16,5 – 19,1 18,1 17,7 – 18,3 16,6 – 18,4 

FCG 9 17,3 (0,6) 16,8 – 17,7 17,4 16,8 – 17,6 16,2 – 18,2 

HOR 6 17,4 (0,3) 17,1 – 17,8 17,5 17,4 – 17,6 16,8 – 17,8 

FKGL 2007 ANT 6 16,6 (1,4) 15,2 – 18,0 16,6 15,6 – 17,6 15,0 – 18,3 

CIT 11 16,3 (1,6) 15,2 – 17,3 16,5 15,8 – 16,8 13,3 – 19,4 

ENZ 4 17,4 (1,7) 14,7 – 20,1 17,2 16,2 – 18,4 15,7 – 19,5 

FCG 9 16,3 (1,1) 15,5 – 17,1 16,2 15,9 – 17,2 14,5 – 17,7 

HOR 6 17,2 (0,7) 16,5 – 17,9 17,2 16,8 – 17,6 16,3 – 18,1 

2010 ANT 6 16,7 ( 0,5) 16,2 – 17,1 16,6 16,5 – 17,0 15,9 – 17,2 

CIT 11 15,7 (1,5) 14,7 – 16,6 15,5 14,6 – 16,8 13,4 – 18,1 

ENZ 4 17,5 (0,9) 16,0 – 18,9 17,6 17,0 – 18,0 16,3 – 18,5 

FCG 9 16,5 (0,7) 15,9 – 17,0 16,5 15,9 – 17,0 15,5 – 17,6 

HOR 6 17,1 (0,7) 16,3 – 17,8 17,0 16,5 – 17,6 16,3 – 18,1 

2013 ANT 6 16,9 (0,5) 16,4 – 17,4 17,1 16,8 – 17,1 16,0 – 17,4 

CIT 11 15,9 (1,7) 14,8 – 17,0 15,6 14,5 – 16,9 13,6 – 18,6 

ENZ 4 17,4 (1,0) 15,8  – 19,0 17,8 17,2 – 18,0 16,0 – 18,2 

FCG 9 16,5 (0,6) 16,0 – 16,9 16,8 16,2 – 16,9 15,4 – 17,0 

HOR 6 17,0 (0,5) 16,5 – 17,5 17,2 16,8 – 17,3 16,1 – 17,4 
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Variable Año Grupo n Media (S) IC 95 % Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

PERS 2007 ANT 6 55,7 (7,1) 48,2 – 63,2 57,5 50,4 – 60,4 45,9 – 64,0 

CIT 11 58,2 (5,6) 54,4 – 62,0 57,7 55,5 – 60,6 47,6 – 68,4 

ENZ 4 52,9 (6,1) 43,1 – 62,6 53,9 49,1 – 57,6 45,4 – 58,4 

FCG 9 57,1 (4,1) 54,0 – 60,2 57,4 54,1 – 60,4 51,4 – 63,7 

HOR 6 53,9 (1,6) 52,3 – 55,6 53,9 52,9 – 54,8 51,8 – 56,0 

2010 ANT 6 57,0 (3,1) 53,7 – 60,2 58,5 56,0 – 58,9 51,4 – 59,3 

CIT 11 60,5 (4,8) 57,3 – 63,7 60,0 57,2 – 64,6 52,6 – 68,1 

ENZ 4 53,6 (3,7) 47,7 – 59,5 52,6 51,5 – 54,7 50,5 – 58,9 

FCG 9 57,1 (3,4) 54,4 – 59,7 57,0 55,4 – 60,4 51,9 – 62,1 

HOR 6 54,5 (1,8) 52,6 – 56,4 54,3 53,5 – 55,8 51,8 – 56,8 

2013 ANT 6 56,2 (2,9) 53,2 – 59,1 56,9 54,6 – 57,9 51,6 – 59,4 

CIT 11 59,8 (5,2) 56,3 – 63,3 59,8 56,5 – 64,2 52,1 – 67,3 

ENZ 4 54,0 (4,2) 47,3 – 60,6 52,0 51,8 – 54,1 51,6 – 60,2 

FCG 9 57,2 (2,8) 55,1 – 59,3 55,9 55,5 – 58,3 54,6 – 62,7 

HOR 6 54,9 (2,3) 52,5 – 57,2 54,1 53,5 – 55,4 52,9 – 59,0 

PAL 2007 ANT 6 1290 (640) 619 – 1962 1240 844 – 1595 548 – 2289 

CIT 11 2840 (1045) 2138 – 3542 2640 2247 – 3465 1349 – 4868 

ENZ 4 953 (162) 695 – 1211 946 870 – 1028 766 – 1155 

FCG 9 1640 (488) 1265 – 2015 1737 1253 – 1847 878 – 2490 

HOR 6 2044 (1101) 889 – 3199 1613 1272 – 2369 1217 – 4041 

2010 ANT 6 1490 (825) 624 – 2355 1327 951 – 2007 526 – 2701 

CIT 11 3063 (1420) 2109 – 4017 2591 1874 – 3990 1429 – 5463 

ENZ 4 884 (144) 654 – 1113 879 817 – 946 714 – 1062 

FCG 9 1815 (589) 1363 – 2268 1874 1426 – 2169 890 – 2743 

HOR 6 2130 (1072) 1005 – 3255 1859 1332 – 2448 1217 – 4043 

2013 ANT 6 1693 ( 1051) 590 – 2796 1414 964 – 2491 534 – 3134 

CIT 11 3286 (1584) 2222 – 4350 2630 1954 – 4353 1456 – 5752 

ENZ 4 984 (182) 695 – 1273 1030 891 – 1122 745 – 1131 

FCG 9 1807 (443) 1466 – 2147 1874 1431 – 2164 1167 – 2432 

HOR 6 2343 (1283) 997 – 3690 2026 1391 – 3045 1057 – 4388 

n: número de prospectos por grupo; S: desviación estándar; IC 95%: intervalo de confianza del 95 % 
de la media; Q1: primer cuartil; Q3: tercer cuartil; MIN: mínimo; MAX: máximo; ANT: productos 
basados en anticuerpos monoclonales; CIT: citocinas; ENZ: enzimas terapéuticos; FCG: factores de 
coagulación recombinantes y otros productos relacionados con la sangre; HOR: hormonas 
recombinantes. 

Tabla 23 (continuación)
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En la Figuras 15 y 16 se encuentran representados algunos de los anteriores 

estadísticos descriptivos en forma de diagrama de caja. 
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Figura 15. Diagramas de caja de las variables SMOG y FKGL por tipo de medicamento biotecnológico y año 
de estudio 
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PERS PAL 
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Figura 16. Diagramas de caja de las variables PERS y PAL por tipo de medicamento biotecnológico y año de 
estudio 
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4.3.3 Pruebas de normalidad 

Según los resultados obtenidos en la prueba de Shapiro-Wilk (Tabla 24), el supuesto 

de normalidad se rechazó en SMOG 2010, y PERS 2010 y 2013.  

 Tabla 24. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk 

2007 2010 2013 

Variable Grupo n W Valor p W Valor p W Valor p 

SMOG ANT 6 0,95 0,749 0,92 0,493 0,91 0,425 

CIT 11 0,94 0,567 0,94 0,528 0,92 0,337 

ENZ 4 0,85 0,233 0,73 0,024* 0,81 0,115 

FCG 9 0,92 0,426 0,91 0,346 0,98 0,951 

HOR 6 0,93 0,614 0,93 0,582 0,85 0,165 

FKGL ANT 6 0,92 0,539 0,95 0,722 0,89 0,300 

CIT 11 0,94 0,555 0,96 0,806 0,95 0,598 

ENZ 4 0,96 0,760 0,99 0,947 0,82 0,148 

FCG 9 0,94 0,612 0,97 0,901 0,87 0,115 

HOR 6 0,99 0,984 0,93 0,543 0,84 0,126 

PERS ANT 6 0,93 0,550 0,79 0,044* 0,95 0,716 

CIT 11 0,97 0,887 0,97 0,887 0,95 0,640 

ENZ 4 0,90 0,451 0,89 0,368 0,67 0,005* 

FCG 9 0,97 0,901 0,96 0,791 0,87 0,114 

HOR 6 0,96 0,813 0,97 0,906 0,84 0,135 

PAL ANT 6 0,95 0,779 0,94 0,673 0,91 0,420 

CIT 11 0,97 0,853 0,92 0,324 0,90 0,185 

ENZ 4 1,00 0,986 0,99 0,971 0,88 0,340 

FCG 9 0,98 0,946 0,98 0,984 0,95 0,686 

HOR 6 0,82 0,083 0,87 0,216 0,92 0,530 

n: número de prospectos por grupo; W: estadístico de contraste; ANT: productos basados  
en anticuerpos monoclonales; CIT: citocinas; ENZ: enzimas terapéuticos; FCG: factores 
de coagulación recombinantes y otros productos relacionados con la sangre; HOR: 
hormonas recombinantes.  
(*) Valor p < 0,05 ⇒ se rechazó el supuesto de normalidad. 
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También se tuvo en cuenta la propiedad aditiva de la prueba de Shapiro-Wilk, ya que 

todos los grupos, excepto uno (citocinas), tenían menos de 10 casos, de modo que, 

según los resultados de la tabla 12, tampoco se aceptó la normalidad en FKGL 2013 ni 

en ningún año de PAL. 

4.3.4 Inferencia estadística 

En los contrastes en los que se aceptó la normalidad de todos los grupos, se aplicó a 

priori la prueba de Levene para comprobar la homocedasticidad en los grupos (Tabla 

25). 

Tabla 25. Prueba de Levene de contraste de la homocedasticidad 

Variable Año  k F glnum glden Valor p 

SMOG 2007 5 0,51 4 31 0,730 

2013 5 3,35 4 31 0,022* 

FKGL 2007 5 0,72 4 31 0,583 

2010 5 3,92 4 31 0,011* 

PERS 2007 5 1,70 4 31 0,176 

k: número de grupos; F: estadístico de contraste; glnum: grados de libertad del 
numerador; glden: grados de libertad del denominador. 
(*) Valor p < 0,05 ⇒ se rechazó el supuesto de homogeneidad de varianzas. 

Si el valor p obtenido en la prueba de Levene fue mayor que 0,05 se aceptó la 

homogeneidad de varianzas y se aplicó ANOVA, y si el valor p fue menor que 0,05 se 

rechazó el supuesto de homogeneidad de varianzas y se aplicó ANOVA teniendo en 

cuenta la aproximación de Welch. Por otro lado, en los contrastes en los que se 

rechazó el supuesto de normalidad se aplicó la prueba de Kruskal-Wallis (Tabla 26). 
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        Tabla 26. Resultados de las pruebas de hipótesis aplicadas por variable y año de estudio 

Variable Prueba de hipótesis k Año Estadístico gl Valor p 

SMOG ANOVA 5 2007 F = 0,97 glnum = 4 
glden = 31 0,437 

Kruskal-Walllis 5 2010 XH
2 = 4,80 4 0,308 

ANOVA (Welch) 5 2013 F = 0,70 glnum = 4 
glden = 12,3 0,605 

FKGL ANOVA 5 2007 F = 0,94 glnum = 4 
glden = 31 0,457 

ANOVA (Welch) 5 2010 F = 2,34 glnum = 4 
glden = 12,4 0,112

Kruskal-Wallis 5 2013 XH
2 = 7,93 4 0,094 

PERS ANOVA 5 2007 F = 1,19 glnum = 4 
glden = 31 0,335 

Kruskal-Walllis 5 2010 XH
2 = 11,09 4 0,026* 

Kruskal-Walllis 5 2013 XH
2 = 8,42 4 0,077 

PAL Kruskal-Wallis 5 2007 XH
2 = 14,42 4 0,002* 

Kruskal-Wallis 5 2010 XH
2 = 14,25 4 0,007* 

Kruskal-Wallis 5 2013 XH
2 = 14,41 4 0,009* 

     k: número de grupos; gl: grados de libertad; glnum: grados de libertad del numerador; glden: grados 
       de libertad del denominador. 
       (*) Valor p < 0,05 ⇒ existen diferencias estadísticamente significativas entre los grupos. 

En los casos en los que se observaron diferencias de la variable cuantitativa entre los 

diferentes grupos de medicamentos, se aplicó la comparación múltiple post hoc de 

Bonferroni para identificar los pares de grupos que causaron estas diferencias (Tabla 

27), aceptando la existencia de diferencias significativas cuando el valor p fue menor 

que 0,05. 
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Tabla 27. Valores p obtenidos al aplicar la corrección de Bonferroni por multiplicidad de  contrastes 

2007 2010 2010 

ANT CIT ENZ FCG  ANT CIT ENZ FCG  ANT CIT ENZ FCG 

CIT 1,000 − − − 

ENZ 1,000 0,396 − − 

PERS  FCG 1,000 1,000 1,000 − 

HOR 1,000 0,071 1,000 1,000 

CIT  0,048* − − − 0,365 − − − 0,782 − − − 

ENZ  1,000 0,015* − − 1,000 0,015* − − 1,000 0,015* − − 

PAL FCG  1,000 0,057 0,196 − 1,000 0,465 0,112 − 1,000 0,200  0,028* − 

HOR  1,000 1,000 0,095 1,000  1,000 1,000 0,095 1,000  1,000 1,000 0,381 1,000 

ANT: productos basados en anticuerpos monoclonales; CIT: citocinas; ENZ: enzimas terapéuticos; FCG: 
factores de coagulación recombinantes y otros productos relacionados con la sangre; HOR: hormonas 
recombinantes. 
(*) Valor p < 0,05 ⇒ existen diferencias estadísticamente significativas entre el par de grupos. 

4.4 Estudio comparativo entre grupos de prospectos en función de la fecha de la 

primera autorización del medicamento biotecnológico 

4.4.1 Datos de las muestras 

Los datos utilizados en este análisis comparativo fueron los valores medios de cada 

índice de comprensibilidad y la extensión total por prospecto, los cuales se clasificaron 

en dos grupos (k = 2) en función de la fecha de autorización del medicamento 

biotecnológico, que fueron: los que fueron autorizados entre los años 1995 y 1999, y 

los que lo fueron entre 2000 y 2002 (Tabla 28). 
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Tabla 28. Valores medios de SMOG, FKGL, y PERS, y valor total de PAL, por prospecto y año de estudio 

Medicamento 
SMOG FKGL PERS PAL 

07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Autorización 1995-99 (n = 16) 
Basiliximab 17,0 17,2 17,2 16,6 16,5 16,7 56,3 58,5 58,0 975 949 970 

Desirudina 16,2 17,6 17,6 15,2 16,8 16,8 60,9 55,9 55,9 1253 1167 1167 

Epoetina beta 16,6 16,4 16,4 16,2 15,5 15,6 56,6 60,0 59,8 2587 2529 2579 
Eptacog alfa (activado) 15,2 16,2 16,2 14,5 15,5 15,4 63,7 62,1 62,7 1158 1426 1431 

Folitropina alfa 17,8 17,8 17,5 17,6 17,6 17,2 51,8 51,8 54,2 2560 2561 3278 

Imiglucerasa 18,2 18,0 18,2 18,0 17,9 17,9 50,4 51,8 51,9 1155 1062 1119 

Infliximab 17,8 17,6 17,8 18,3 17,1 17,4 48,4 55,2 54,1 2289 2701 3134 

Interferón beta-1a 17,6 15,5 15,3 16,8 14,1 14,1 55,4 64,7 64,6 2640 2591 2630 
Interferón beta-1b 17,3 17,7 17,7 16,8 17,0 16,9 55,6 55,8 55,8 4868 5463 5450 

Moroctocog alfa 18,0 17,6 18,2 17,2 16,5 16,9 54,1 57,0 55,5 1604 2169 2164 

Nonacog alfa 17,0 16,8 17,2 16,2 15,7 16,2 58,1 60,5 58,3 2490 2743 2432 

Palivizumab 15,6 16,6 16,6 15,3 15,9 16,0 61,0 59,3 59,4 548 526 534 

Reteplasa 16,8 16,8 16,8 15,9 15,9 15,9 60,4 60,4 60,4 1847 1905 1905 
Rituximab 16,2 17,4 18,0 15,0 16,6 17,1 64,0 59,0 57,7 1505 2109 2702 

Sulesomab 16,2 16,6 16,6 17,9 17,2 17,1 45,9 51,4 51,6 800 955 962 

Tasonermina 19,2 17,8 18,6 19,4 16,9 18,1 47,6 56,9 52,7 2168 1433 1456 

Autorización 2000-02 (n = 20) 
Agalsidasa alfa 16,6 16,6 16,6 16,4 16,3 16,0 58,4 58,9 60,2 905 907 940 
Agalsidasa beta 18,4 18,0 18,4 19,5 18,5 18,2 45,4 50,5 51,6 986 851 1131 

Anakinra 14,8 14,8 15,2 13,3 13,4 13,6 68,4 68,1 67,3 1349 1429 1584 

Coriogonadotropina alfa 16,8 16,8 17,6 16,3 16,3 17,4 56,0 56,0 52,9 1217 1217 1705 

Darbepoetin alfa 16,3 16,2 16,5 15,4 15,0 15,5 60,8 62,1 59,9 2326 2125 2324 

Eptotermina alfa 18,6 18,6 16,8 18,1 18,1 16,1 52,8 53,7 59,0 1432 1608 1057 
Etanercept 17,2 17,5 18,2 16,5 16,5 16,9 58,3 58,6 58,6 3109 3973 4555 

Factor IX de coagulación humano 16,6 16,8 16,8 16,0 16,2 16,2 57,4 57,2 57,1 1737 1874 1874 

Interferón alfa-2b 17,7 17,8 17,5 16,6 16,6 16,7 57,7 57,5 57,2 3833 4006 4146 

Lutropina alfa 17,8 17,8 17,8 17,1 17,3 17,1 54,7 53,5 54,0 1794 2110 2346 

Octocog alfa 17,6 17,4 17,4 17,3 17,1 16,8 52,9 53,3 54,8 2029 2403 2249 
Pegfilgrastim 15,5 16,2 15,7 14,3 14,7 14,3 65,4 65,3 66,1 1532 1623 1521 

Peginterferón alfa-2a 17,3 15,8 16,2 16,1 14,5 14,8 60,5 64,4 63,8 3005 3545 4151 

Peginterferón alfa-2b 17,7 18,5 18,7 17,5 18,1 18,6 53,8 52,6 52,1 3821 4976 5752 

Proteína C humana 17,6 17,6 17,8 17,0 17,0 17,0 55,0 55,4 55,5 1761 1760 1768 

Rasburicasa 16,2 17,8 18,0 15,7 17,3 17,7 57,4 53,3 52,1 766 714 745 
Somatropina 17,0 17,0 17,5 16,7 16,7 17,4 54,9 54,9 53,4 4041 4043 4388 

Tenecteplasa 17,8 18,0 17,4 17,7 17,6 17,0 51,4 51,9 54,6 878 890 1270 

Tirotropina alfa 18,0 17,2 17,4 17,4 16,4 16,7 53,2 56,8 55,7 1219 1240 1286 

Trastuzumab 17,0 17,0 17,4 16,5 16,6 17,0 58,7 58,5 56,1 1625 1699 1858 

 n: número de prospectos por grupo. 
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4.4.2 Análisis estadístico descriptivo 

Se calcularon índices basados en momentos (la media como medida de tendencia 

central, y la desviación estándar como medida de dispersión), índices basados en 

ordenaciones (la mediana como medida de tendencia central, y el primer y tercer 

cuartil como indicativo de la dispersión), el intervalo de confianza del 95% de la media, 

y los valores extremos (mínimo y máximo) (Tabla 29). 

Tabla 29. Estadística descriptiva de las variables cuantitativas por periodo de primera autorización del 
medicamento y año de estudio 

Variable Año Periodo 
autorización n Media (S) IC 95 % Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

SMOG 2007 1995-99 16 17,0 (1,0) 16,5 – 17,6 17,0 16,2 – 17,8 15,2 – 19,2 

2000-02 20 17,1 (0,9) 16,7 – 17,6 17,3 16,6 – 17,7 14,8 – 18,6 

2010 1995-99 16 17,1 (0,7) 16,7 – 17,5 17,3 16,6 – 17,6 15,5 – 18,0 

2000-02 20 17,2 (0,9) 16,7 – 17,6 17,3 16,8 – 17,8 14,8 – 18,6 

2013 1995-99 16 17,2 (0,9) 16,8 – 17,7 17,4 16,6 – 17,9 15,3 – 18,6 

2000-02 20 17,2 (0,9) 16,8 – 17,7 17,4 16,8 – 17,8 15,2 – 18,7 

FKGL 2007 1995-99 16 16,7 (1,4) 16,0 – 17,4 16,7 15,7 – 17,7 14,5 –19,4 

2000-02 20 16,6 (1,3) 15,9 – 17,2 16,6 16,1 – 17,3 13,3 – 19,5 

2010 1995-99 16 16,4 (1,0) 15,9 – 16,9 16,5 15,9 – 17,0 14,1 – 17,9 

2000-02 20 16,5 (1,3) 15,9 – 17,1 16,6 16,3 – 17,3 13,4 – 18,5 

2013 1995-99 16 16,6 (1,0) 16,0 – 17,1 16,9 16,0 – 17,1 14,1 – 18,1 

2000-02 20 16,6 (1,2) 16,0 – 17,1 16,9 16,1 – 17,2 13,6 – 18,6 

PERS 2007 1995-99 16 55,6 (5,6) 52,6 – 58,6 56,0 51,5 – 60,5 45,9 – 64,0 

2000-02 20 56,6 (5,0) 54,3 – 59,0 56,7 53,6 – 58,5 45,4 – 68,4 

2010 1995-99 16 57,5 (3,8) 55,5 – 59,6 57,7 55,7 – 60,1 51,4 – 64,7 

2000-02 20 57,1 (4,7) 54,9 – 59,3 56,4 53,4 – 58,7 50,5 – 68,1 

2013 1995-99 16 57,0 (3,8) 55,0 – 59,0 56,8 54,2 – 59,5 51,6 – 64,6 

2000-02 20 57,1 (4,6) 55,0 – 59,2 55,9 53,9 – 59,2 51,6 – 67,3 

PAL 2007 1995-99 16 1903 (1049) 1344 – 2462 1726 1157 – 2508 548 – 4868 

2000-02 20 1968 (1043) 1480 – 2456 1681 1219 – 2496 766 – 4041 

2010 1995-99 16 2018 (1172) 1393 – 2643 2007 1141 – 2569 526 – 5463 

2000-02 20 2150 (1266) 1557 – 2742 1730 1234 – 2689 714 – 4976 

2013 1995-99 16 2120 (1223) 1468 – 2771 2035 1155 – 2648 534 – 5450 

2000-02 20 2333 (1443) 1657 – 3008 1813 1282 – 2796 745 – 5752 

n: número de prospectos por grupo; S: desviación estándar; IC 95%: intervalo de confianza del 95 % de la 
media; Q1: primer cuartil; Q3: tercer cuartil; MIN: mínimo; MAX: máximo. 
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En la figuras 17 y 18 se encuentran representados algunos de los anteriores 

estadísticos descriptivos en forma de diagrama de caja. 
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Figura 17. Diagramas de caja de las variables SMOG y FKGL por periodo de primera autorización del 
medicamento y año de estudio 
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Figura 18. Diagramas de caja de las variables PERS y PAL por periodo de primera autorización del 
medicamento y año de estudio 
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4.4.3 Pruebas de normalidad 

 

A partir de los resultados obtenidos tras aplicar la prueba de normalidad de Shapiro-

Wilk (Tabla 30), se aceptó el supuesto de normalidad en todos los grupos de los 

índices de comprensibilidad (valor p > 0,05), y se rechazó en la extensión de los 

prospectos (valor p < 0,05), de manera que, en las primeras variables se aplicaron 

pruebas paramétricas, y en la segunda se aplicaron pruebas no paramétricas. 

 
 

       Tabla 30. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk 

   2007 2010 2013 

Variable Periodo autorización n W Valor p W Valor p W Valor p 

SMOG 1995-99 16 0,98 0,988 0,92 0,169 0,97 0,842 

 2000-02 20 0,96 0,455 0,96 0,531 0,95 0,393 

FKGL 1995-99 16 0,98 0,965 0,95 0,493 0,95 0,444 

 2000-02 20 0,95 0,422 0,94 0,193 0,93 0,156 

PERS 1995-99 16 0,96 0,610 0,96 0,656 0,97 0,805 

 2000-02 20 0,96 0,483 0,93 0,127 0,91 0,061 

PAL 1995-99 16 0,88 0,038* 0,85 0,013* 0,90 0,078 

 2000-02 20 0,87 0,012* 0,87 0,011* 0,84 0,004* 

    
      n: número de prospectos por grupo; W: estadístico de contraste. 
      (*) Valor p < 0,05 ⇒ se rechazó el cumplimiento de normalidad. 
 
 

 

4.4.4 Inferencia estadística 
 
En los contrastes en los que se aceptó la normalidad de todos los grupos, se aplicó a 

priori la prueba de Levene (Tabla 31), aceptando el supuesto de homocedasticidad en 

función de los resultados obtenidos en dicha prueba (valor p > 0,05 en todos los 

contrastes).  
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Tabla 31. Prueba de Levene de contraste de la homocedasticidad 

Variable Año k F glnum glden Valor p 

2007 2 0,25 1 34 0,617 

SMOG 2010 2 0,70 1 34 0,410 

2013 2 0,09 1 34 0,765 

2007 2 0,34 1 34 0,563 

FKGL 2010 2 0,59 1 34 0,447 

2013 2 0,17 1 34 0,679 

2007 2 0,58 1 34 0,451 

PERS 2010 2 0,40 1 34 0,531 

2013 2 0,18 1 34 0,674 

k: número de grupos; F: estadístico de contraste; glnum:  grados de libertad 
del numerador; glden: grados de libertad del denominador. 

Se aplicó la prueba t para datos no apareados, teniendo en cuenta el supuesto de 

homogeneidad de varianzas, para contrastar grupos cuya variable cuantitativa fue un 

índice de comprensibilidad (SMOG, FKGL y PERS), y en la extensión de los 

prospectos (PAL) se aplicó la prueba U de Mann-Whitney (Tabla 32). A partir de la 

observación del grado de significación, se concluyó, en todos los contrastes, que no 

existían diferencias estadísticamente significativas entre los dos grupos considerados 

(valor p > 0,05). Estos resultados estuvieron en consonancia con la observación del 

intervalo de la diferencia del parámetro de localización (media o mediana, según el 

caso), ya que todos ellos incluyeron el valor cero. Por lo tanto, se aceptó la hipótesis 

nula de las pruebas de hipótesis, concluyendo que no existían diferencias 

estadísticamente significativas en las variables cuantitativas estudiadas entre los 

prospectos en función del año de la primera autorización del medicamento. 
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 Tabla 32. Resultados de las pruebas de hipótesis aplicadas por variable y año de estudio 

Variable Prueba de 
hipótesis Año k Dif. IC 95% dif. Estadístico gl Valor p 

SMOG Prueba t de Student 2007 2 -0,08 -0,75 , 0,59 t = -0,25 34 0,807 

  2010 2 -0,08 -0,65 , 0,50 t = -0,27 34 0,791 

  2013 2 0,01 -0,60 , 0,61 t = 0,02 34 0,987 

FKGL Prueba t de Student 2007 2 0,12 -0,79 , 1,03 t = 0,27 34 0,792 

  2010 2 -0,09 -0,88 , 0,70 t = -0,24 34 0,814 

  2013 2 0,03 -0,76 , 0,81 t = 0,07 34 0,944 

PERS Prueba t de Student 2007 2 -1,02 -4,62 , 2,59 t = -0,57 34 0,570 

  2010 2 0,42  -2,55 , 3,38 t = 0,29 34 0,777 

  2013 2 -0,07 -2,94 , 2,81 t = -0,05 34 0,963 

PAL Prueba U de  
Mann-Whitney 2007 2 -44,4 -650 , 636 Z = 156 – 0,899 

  2010 2 34,8 -844 , 680 Z = 162 – 0,949 

  2013 2 -89,3 -893  , 774 Z = 156 – 0,899 

  
k: número de grupos; dif.: diferencias del parámetro de localización; IC 95% dif.: intervalo de confianza     
del 95 % para la diferencia en el parámetro de localización; gl: grados de libertad. 
 
 
 
 
 
4.5 Estudio comparativo entre grupos de prospectos en función del laboratorio 

titular de la autorización de comercialización del medicamento biotecnológico 

 

4.5.1 Datos de las muestras 

 

Los datos utilizados en este análisis comparativo fueron los valores medios de cada 

índice de comprensibilidad y la extensión total por prospecto, los cuales se clasificaron 

en cuatro grupos (k = 4) o cinco  grupos (k = 5), según el año estudiado, en función del 

laboratorio titular de la autorización de comercialización del medicamento 

biotecnológico (Tabla 33). 

 

En este estudio comparativo, no se pudieron considerar todos los prospectos, ya que 

solamente se contrastaron los laboratorios que autorizaron un mínimo de tres 

medicamentos de la muestra objeto de estudio, teniendo en cuenta que se estimó 

como un mismo titular de la autorización de comercialización del medicamento el que 

derivó de alguna fusión.  
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Tabla 33. Valores medios de SMOG, FKGL, y PERS, y valor total de PAL, por prospecto y año de estudio 

SMOG FKGL PERS PAL 
Medicamento 07 10 13 07 10 13 07 10 13 07 10 13 

Laboratorio A (n = 3) 

Anakinra 14,8 – – 13,3 – – 68,4 – – 1349 – – 
Darbepoetin alfa 16,3 – – 15,4 – – 60,8 – – 2326 – – 
Pegfilgrastim 15,5 – – 14,3 – – 65,4 – – 1532 – – 
Laboratorio B (n = 3) 

Agalsidasa beta 18,4 18,0 18,4 19,5 18,5 18,2 45,4 50,5 51,6 986 851 1131 

Imiglucerasa 18,2 18,0 18,2 18,0 17,9 17,9 50,4 51,8 51,9 1155 1062 1119 

Tirotropina alfa 18,0 17,2 17,4 17,4 16,4 16,7 53,2 56,8 55,7 1219 1240 1286 

Laboratorio C (n = 5 en 2007 y n = 4 en 2010 y 2013) 

Epoetina beta 16,6 16,4 16,4 16,2 15,5 15,6 56,6 60,0 59,8 2587 2529 2579 

Peginterferón alfa-2a 17,3 15,8 16,2 16,1 14,5 14,8 60,5 64,4 63,8 3005 3545 4151 

Reteplasa 16,8 – – 15,9 –  – 60,4 – – 1847 – – 

Rituximab 16,2 17,4 18,0 15,0 16,6 17,1 64,0 59,0 57,7 1505 2109 2702 

Trastuzumab 17,0 17,0 17,4 16,5 16,6 17,0 58,7 58,5 56,1 1625 1699 1858 

Laboratorio D (n = 3) 

Coriogonadotropina alfa 16,8 16,8 17,6 16,3 16,3 17,4 56,0 56,0 52,9 1217 1217 1705 

Folitropina alfa 17,8 17,8 17,5 17,6 17,6 17,2 51,8 51,8 54,2 2560 2561 3278 

Lutropina alfa 17,8 17,8 17,8 17,1 17,3 17,1 54,7 53,5 54,0 1794 2110 2346 

Laboratorio E (n = 3) 

Etanercept 17,2 17,5 18,2 16,5 16,5 16,9 58,3 58,6 58,6 3109 3973 4555 

Moroctocog alfa 18,0 17,6 18,2 17,2 16,5 16,9 54,1 57,0 55,5 1604 2169 2164 

Nonacog alfa 17,0 16,8 17,2 16,2 15,7 16,2 58,1 60,5 58,3 2490 2743 2432 

n: número de prospectos por grupo. 

4.5.2 Análisis estadístico descriptivo 

Se calcularon estadísticos descriptivos basados en momentos (la media como medida 

de tendencia central, y la desviación estándar como medida de dispersión) y basados 

en ordenaciones (la mediana como medida de tendencia central, y el primer y tercer 

cuartil como indicativo de la dispersión), y los valores extremos (mínimo y máximo) 

(Tabla 34). No se calcularon los intervalos de confianza debido al reducido tamaño 
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muestral de los grupos, ya que con muestras demasiado pequeñas se obtienen 

intervalos demasiado amplios, y, por lo tanto, poco informativos. 

Tabla 34. Estadística descriptiva de las variables cuantitativas por laboratorio titular de la 
autorización de comercialización del medicamento y año de estudio 

Variable Año Titular n Media (S) Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

SMOG 2007 A 3 15,6 (0,8) 15,5 15,2 – 15,9 14,8 – 16,3 

B 3 18,2 (0,2) 18,2 18,1 – 18,3 18,0 – 18,4 

C 5 16,8 (0,4) 16,8 16,6 – 17,0 16,2 – 17,3 

D 3 17,5 (0,6) 17,8 17,3 – 17,8 16,8 – 17,8 

E 3 17,4 (0,5) 17,2 17,1 – 17,6 17,0 – 18,0 

2010 B 3 17,7 (0,5) 18,0 17,6 – 18,0 17,2 – 18,0 

C 4 16,7 (0,7) 16,7 16,3 – 17,1 15,8 – 17,4 

D 3 17,5 (0,6) 17,8 17,3 – 17,8 16,8 – 17,8 

E 3 17,3 (0,4) 17,5 17,2 – 17,6 16,8 – 17,6 

2013 B 3 18,0 (0,5) 18,2 17,8 – 18,3 17,4 – 18,4 

C 4 17,0 (0,9) 16,9 16,3 – 17,6 16,2 – 18,0 

D 3 17,6 (0,2) 17,6 17,6 – 17,7 17,5 – 17,8 

E 3 17,9 (0,6) 18,2 17,7 – 18,2 17,2 – 18,2 

FKGL 2007 A 3 14,3 (1,1) 14,3 13,8 – 14,9 13,3 – 15,4 

B 3 18,3 (1,1) 18,0 17,7 – 18,8 17,4 – 19,5 

C 5 15,9 (0,6) 16,1 15,9 – 16,2 15,0 – 16,5 

D 3 17,0 (0,7) 17,1 16,7 – 17,4 16,3 – 17,6 

E 3 16,6 (0,5) 16,5 16,4 – 16,9 16,2 – 17,2 

2010 B 3 17,6 (1,1) 17,9 17,1 – 18,2 16,4 – 18,5 

C 4 15,8 (1,0) 16,1 15,3 – 16,6 14,5 – 16,6 

D 3 17,1 (0,7) 17,3 16,8 – 17,5 16,3 – 17,6 

E 3 16,2 (0,4) 16,5 16,1 – 16,5 15,7 – 16,5 

2013 B 3 17,6 (0,8) 17,9 17,3 – 18,1 16,7 – 18,2 

C 4 16,1 (1,1) 16,3 15,4 – 17,1 14,8 – 17,1 

D 3 17,2 (0,1) 17,2 17,2 – 17,3 17,1 – 17,4 

E 3 16,7 (0,4) 16,9 16,6 – 16,9 16,2 – 16,9 
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Variable Año Titular n Media (S) Mediana Q1 – Q3 MIN – MAX 

PERS 2007 A 3 64,9 (3,8) 65,4 63,1 – 66,9 60,8 – 68,4 

B 3 49,6 (3,9) 50,4 47,9 – 51,8 45,4 – 53,2 

C 5 60,0 (2,7) 60,4 58,7 – 60,5 56,6 – 64,0 

D 3 54,2 (2,1) 54,7 53,3 – 55,4 51,8 – 56,0 

E 3 56,8 (2,4) 58,4 56,1 – 58,2 54,1 – 58,3 

2010 B 3 53,0 (3,3) 51,8 51,1 – 54,3 50,5 – 56,8 

C 4 60,5 (2,7) 59,5 58,9 – 61,1 58,5 – 64,4 

D 3 53,8 (2,1) 53,5 52,7 – 54,8 51,8 – 56,0 

E 3 58,7 (1,8) 58,6 57,8 – 59,6 57,0 – 60,5 

2013 B 3 53,1 (2,3) 51,9 51,8 – 53,8 51,6 – 55,7 

C 4 59,4 (3,3) 58,8 57,3 – 60,8 56,1 – 63,8 

D 3 53,7 (0,7) 54,0 53,5 – 54,1 52,9 – 54,2 

E 3 57,5 (1,7) 58,3 56,9 – 58,5 55,5 – 58,6 

PAL 2007 A 3 1736 (519) 1532 1441 – 1929 1349 – 2326 

B 3 1120 (120) 1155 1071 – 1187 986 – 1219 

C 5 2114 (652) 1847 1625 – 2587 1505 – 3005 

D 3 1857 (674) 1794 1506 – 2177 1217 – 2560 

E 3 2401 (756) 2490 2047 – 2800 1604 – 3109 

2010 B 3 1051 (195) 1062 957 – 1151 851 – 1240 

C 4 2471 (792) 2319 2007 – 2783 1699 – 3545 

D 3 1963 (684) 2110 1664 – 2336 1217 – 2561 

E 3 2962 (922) 2743 2456 – 3358 2169 – 3973 

2013 B 3 1179 (93) 1131 1125 – 1209 1119 – 1286 

C 4 2823 (961) 2641 2399 – 3064 1858 – 4151 

D 3 2443 (791) 2346 2026 – 2812 1705 – 3278 

E 3 3050 (1310) 2432 2298 – 3494 2164 – 4555 

     n: número de prospectos por grupo; S: desviación estándar; Q1: primer cuartil; Q3: tercer cuartil; 
         MIN: mínimo; MAX: máximo. 

Tabla 34 (continuación)
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En la figuras 19 y 20 se muestran algunos de los anteriores estadísticos descriptivos 

en forma de diagramas de caja. 

SMOG FKGL 

20
07

 
20

10
 

20
13

 

  Figura 19. Diagramas de caja de las variables SMOG y FKGL por laboratorio titular de la autorización de 
comercialización del medicamento y año de estudio 
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   Figura 20. Diagramas de caja de las variables PERS y PAL por laboratorio titular de la autorización de 
comercialización del medicamento y año de estudio 
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4.5.3 Inferencia estadística 

No se aplicó la prueba de bondad de ajuste de normalidad en este estudio 

comparativo, porque esta prueba carece de potencia para detectar desvíos 

importantes de normalidad en muestras demasiado pequeñas (como es este caso). 

Por ello, en todos los contrastes se aplicaron pruebas de hipótesis no paramétricas 

(Tabla 35).   

     Tabla 35. Resultados de las pruebas de hipótesis aplicadas por variable y año de estudio 

Variable Prueba de hipótesis Año k Estadístico gl Valor p 

SMOG Kruskal-Walllis 2007 5 XH
2 = 12,47 4 0,014* 

2010 4 XH
2 = 5,30 3 0,151 

2013 4 XH
2 = 3,88 3 0,275 

FKGL Kruskal-Walllis 2007 5 XH
2 = 13,23 4 0,010* 

2010 4 XH
2 = 3,74 3 0,291 

2013 4 XH
2 = 5,91 3 0,116 

PERS Kruskal-Walllis 2007 5 XH
2 = 13,69 4 0,008* 

2010 4 XH
2 = 9,25 3 0,026* 

2013 4 XH
2 = 8,46 3 0,037* 

PAL Kruskal-Wallis 2007 5 XH
2 = 8,06 4 0,089 

2010 4 XH
2 = 7,25 3 0,064 

2013 4 XH
2 = 6,81 3 0,078 

              k: número de grupos; gl: grados de libertad.  
              (*) Valor p < 0,05 ⇒ existen diferencias estadísticamente significativas entre los grupos. 

En los contrastes en los que se observaron diferencias estadísticamente significativas, 

se aplicó la comparación múltiple post hoc de Bonferroni, en la cual no se obtuvieron 

diferencias estadísticamente significativas entre ningún par de grupos considerado 

(valor p > 0,05). 
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4.6 Correlación entre las variables 
 
Para calcular la correlación lineal entre las variables cuantitativas, se utilizaron todos 

los pares de valores obtenidos directamente. De esta forma, en total se utilizaron 573 

valores de cada variable (en cada una de ellas se obtuvieron 190 valores en 2007, 191 

en 2010 y 192 en 2013), a partir de los cuales se calcularon los parámetros que miden 

la correlación entre pares de variables (Tabla 36), y se obtuvieron los diagramas de 

dispersión correspondientes (Figuras 21 y 22). 

 

 
           Tabla 36. Correlación entre las variables cuantitativas 

Par de variables  r IC 95% t gl Valor p 

SMOG – FKGL 0,960 0,953 , 0,966 81,71 571 0,000* 

SMOG – PERS -0,899 -0,913 , -0,882 -48,98 571 0,000* 

FKGL – PERS -0,976 -0,979 , -0,971 -106,10 571 0,000* 

PAL – SMOG 0,228 0,149 , 0,304 5,60 571 0,000* 

PAL – FKGL 0,161 0,080 , 0,240 3,90 571 0,000* 

PAL – PERS -0,124 -0,204 , -0,042 -2,98 571 0,003* 

 
                     r: coeficiente de correlación de Pearson; IC 95%: intervalo de confianza del 95%  
                     del coeficiente de correlación; t: estadístico de contraste; gl: grados de libertad. 
                     (*) Valor p < 0,05 ⇒ se acepta una correlación lineal entre las dos variables consideradas. 
 

 

Aunque se observó una correlación lineal entre todos los pares de variables 

considerados según el grado de significación (valor p < 0,05), no ocurrió lo mismo al 

observar el coeficiente de correlación de Pearson (r), a partir del cual se consideró que 

existía una correlación lineal entre las variables cuando los valores de r fueron 

próximos a 1 o -1.  
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Figura 21. Diagramas de dispersión cuyas variables son índices de comprensibilidad 
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Figura 22. Diagramas de dispersión cuyas variables son la extensión de los textos y un índice de 
comprensibilidad 
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5. DISCUSIÓN





5. DISCUSIÓN

Es evidente la revolución que los medicamentos biotecnológicos han aportado a la 

medicina moderna (Jungbauer y Graumann, 2012). Entre los ejemplos más 

destacados, se incluye la aparición de la somatostatina, la insulina y la hormona del 

crecimiento humanas en los años 80, y la de los anticuerpos monoclonales 

recombinantes y las proteínas más complejas en los años 90 (Strohl y Knight, 2009).  

Además, la mayoría de medicamentos biotecnológicos se suelen utilizar para 

enfermedades crónicas (Jungbauer y Graumann, 2012), hecho que aumenta su 

relevancia. 

En la actualidad, los medicamentos biotecnológicos representan una parte importante 

del arsenal terapéutico, aportando terapias nuevas para el paciente, y constituyen los 

medicamentos que, probablemente, puedan tener un mayor impacto en el futuro 

inmediato en la asistencia sanitaria (Woollett, 2012). 

5.1 Discusión por objetivos 

5.1.1 Objetivo 1.  Determinar el grado de comprensibilidad y la extensión de 

prospectos de medicamentos biotecnológicos que, estando  autorizados y 

comercializados en el año 2007, seguían estándolo en los años 2010 y 2013, y 

realizar un análisis comparativo temporal de estas variables cuantitativas. 

Comprensibilidad 

Se determinó el nivel de comprensibilidad de los prospectos de medicamentos 

biotecnológicos disponibles en la página web de la EMA en tres años distintos (2007, 

2010 y 2013), y se analizaron y compararon los resultados obtenidos. 

En la Tabla 11 y la Figura 9 se observa claramente que las variables SMOG, FKGL y 

PERS se mantuvieron prácticamente constantes durante los tres años estudiados. 

Debido a esta similitud entre los valores centrales de los índices de comprensibilidad 
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de cada año, no se observaron diferencias estadísticamente significativas (valor p > 

0,05) entre los tres años estudiados (Tabla 13). 

Así pues, no existió ninguna mejora en la comprensibilidad de los prospectos 

estudiados en el periodo de tiempo analizado. 

El resultado obtenido es un dato relevante, ya que no se ajustó al resultado esperado 

de acuerdo con la guía publicada por la Comisión Europea en el año 2009, en la cual 

se hacían las siguientes recomendaciones (entre otras) respecto a la sintaxis utilizada 

en la redacción de los prospectos (European Commission, 2009): 

- utilizar palabras sencillas con pocas sílabas; 

- no usar frases largas, ya que es mejor usar un par de frases cortas que una frase 

larga (sobre todo en información nueva). 

Teniendo en cuenta estos criterios, la comprensibilidad de los prospectos tendría que 

haber mejorado en el periodo de tiempo estudiado, y no fue así. 

Por lo que respecta al análisis cualitativo, es importante destacar que: 

 - Todos los valores SMOG y FKGL (Tabla 10) superaron los valores recomendados 

en los materiales de salud, ya que en este tipo de textos se aconseja mantener el 

lenguaje con un nivel de lectura (índices SMOG y FKGL) alrededor de 6 (Doak et al., 

1996; Doak y Doak, 2004; Nielsen-Bohlman et al., 2004; MedlinePlus, 2013a). 

- Todos los valores de PERS obtenidos fueron menores de 75 (Tabla 10), lo cual 

significa que, en los tres años estudiados, ningún prospecto resultó fácil de entender 

según la escala de perspicuidad de Szigriszt (Tabla 8).  

- Los valores centrales de PERS (Tabla 11) se encontraron en la categoría de normal 

según la escala de Szigriszt (Tabla 8), ya que estuvieron comprendidos entre 50 a 65. 

Ballesteros-Peña y Fernández-Aedo (2013) obtuvieron un promedio de PERS en el 

mismo intervalo, según la escala INFLESZ, cuando analizaron la comprensibilidad de 

los treinta prospectos más dispensados en España entre noviembre de 2006 y octubre 

de 2007. 
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Tal y como se ha comentado anteriormente, estos resultados no se ajustan con las 

directrices europeas, según las cuales “El prospecto deberá ser fácilmente legible en 

la lengua o en las lenguas oficiales del Estado miembro de comercialización” (Directiva 

2004/27/CE). La exigua comprensibilidad de los prospectos ya se observó en España 

hace más de una década en un estudio en el que se analizó la comprensibilidad de los 

prospectos de los 100 medicamentos más prescritos durante el año 2003, mediante la 

fórmula de Flesch, en el que solamente un medicamento obtuvo una puntuación 

aceptable (March Cerdá et al., 2010). La información contenida en los prospectos se 

considera difícil de asimilar por parte de los pacientes (March Cerdá et al., 2010), 

habiéndose observado que, probablemente, los pacientes no sean capaces de 

entender completamente los prospectos, y, por lo tanto, tampoco sean capaces de 

seguir las instrucciones para conseguir el beneficio esperado tras el uso del 

medicamento (Fuchs et al., 2006). Encuestas realizadas sobre el contenido de los 

prospectos han concluido que es esencial mejorarlo (sobre todo en los apartados 

referidos a las instrucciones de dosis y los posibles efectos adversos) para que esta 

información sea más accessible al paciente (Fuchs y Hippius, 2007).  

Así pues, a pesar de los esfuerzos de la UE y de las autoridades reguladoras de cada 

Estado miembro para mejorar la utilidad de los prospectos, esta es aún discutible, lo 

cual puede afectar directamente al sistema sanitario, tal y como se ha comentado en el 

apartado de Introducción de la presente memoria. Por ejemplo, en 2004 se estimó en 

EE. UU. que, como mínimo, cada año ocurren 1,5 millones de acontecimientos 

adversos prevenibles relacionados con los medicamentos, y, además, se constató que 

una de las causas de los errores de medicación fue el diseño y el contenido 

inadecuados de los materiales escritos recibidos por el paciente, incluyendo el 

prospecto (Aspden et al., 2007). Por lo tanto, una mejora de la legibilidad y la 

comprensibilidad de la información que acompaña a los medicamentos podría ayudar 

a garantizar un uso apropiado y seguro de los mismos (Shrank et al., 2007). 

Algunos de los principales defectos de los prospectos existentes actualmente son 

(EMA, 2009): 

- No presentan una descripción clara de los riesgos y de los beneficios del 

medicamento (esta última información se suele omitir). 
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- El tipo de lenguaje utilizado no es acorde con los niveles de alfabetismo de la 

mayoría de usuarios, ya que resulta complicado y poco concreto para el paciente 

(tendrían que estar redactados de una manera más clara y comprensible). 

- El diseño (incluyendo las ilustraciones) no facilita su lectura. 

- Faltan algunas aclaraciones redactadas en un lenguaje sencillo. 

Además, según la European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations 

(EFPIA), el modelo de prospecto de los medicamentos en la UE tendría que ser menos 

rígido, considerar en mayor medida las necesidades de los pacientes, y reflejar un 

alineamiento flexible entre las regulaciones de la EMA y las nacionales (EFPIA, 2014). 

Extensión 

Se encontraron diferencias estadísticamente significativas (valor p < 0,05) en la 

extensión de los prospectos entre los tres años estudiados (Tabla 13), observando un 

aumento de esta variable a lo largo del sexenio estudiado (Tabla 11, Figura 23). 

       Figura 23. Evolución temporal de la mediana de la extensión de los 
       prospectos estudiados 

Es importante señalar que, en el presente estudio, se eliminó, aproximadamente, un 

promedio de un 30 % del total del texto de los prospectos antes de calcular las 

variables cuantitativas, debido a que determinadas partes del prospecto no se 

analizaron (en concreto, la introducción y el apartado 6), y al procesamiento que se 

hizo en los textos y que se encuentra explicado en el apartado Metodología de la 
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presente memoria. Así pues, si se añade este porcentaje a los valores medios de la 

extensión de los textos en los tres años (Tabla 11), los nuevos promedios ajustados 

que se obtienen son: 2770 palabras en 2007, 2987 palabras en 2010 y 3197 palabras 

en 2013. Estos valores son superiores a los obtenidos en otros estudios, ya que Fuchs 

et al. (2010) observaron que, en Alemania en el año 2005, la media de la extensión de 

los prospectos de medicamentos que necesitaban prescripción médica para su 

dispensación fue de 2410 palabras. 

En el presente estudio se encontró que el promedio de la extensión de los prospectos 

había aumentado, aproximadamente, en un 15 % en el sexenio considerado (Tabla 

11). Esta tendencia existe desde hace varios años en Europa, ya que Fuchs et al. 

(2010) constataron un aumento del 63 % en la extensión de los prospectos entre 2000 

y 2004. El aumento de la extensión del prospecto se ha relacionado con una 

disminución de la capacidad de localizar información, de la motivación de la lectura, y 

de la confianza en el uso de los medicamentos después de haber leído el prospecto 

(Fuchs et al., 2010).  

El aumento de la extensión de los prospectos de los medicamentos en Europa tiene 

diferentes causas, entre las cuales destacan el avance en nuevas terapias 

(información que se incluye en los prospectos), la aparición de modelos de prospectos 

más extensos, y nuevas demandas por parte de la EMA (Fuchs et al., 2010). 

5.1.2 Objetivo 2. Estudiar y comparar, para cada año de estudio, el grado de 

comprensibilidad y la extensión de los prospectos en función de los apartados o 

epígrafes del prospecto, y determinar la existencia de asociaciones 

estadísticamente significativas 

Comprensibilidad 

Los estadísticos descriptivos de los índices de comprensibilidad difirieron entre los seis 

apartados analizados que conforman el prospecto para cada índice de 

comprensibilidad y año de estudio (Tabla 18, Figuras 13 y 14), observándose lo 

siguiente: 
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- El apartado 4 presentó, en los tres años, los valores de la mediana más altos y 

mayor dispersión de datos en SMOG y FKGL, y, en el lado opuesto, el apartado 5 

presentó los valores más bajos en los mismos índices.  

- PERS presentó una mayor simetría en las distribuciones. 

- En los tres índices de comprensibilidad, el apartado que presentó una menor 

dispersión de datos fue el anexo. 

En consecuencia, se observaron diferencias estadísticamente significativas (valor p < 

0,001) entre los diferentes apartados de los prospectos para cada índice de 

comprensibilidad y año estudiado (Tabla 20).  

En la multiplicidad de contrastes posterior, se observaron diferencias significativas 

(valor p < 0,05) entre casi todos los pares de apartados (Tabla 21), excepto: 

- Los apartados 1 (“Qué es X y para qué se utiliza”)  y 2 (“Qué necesita saber antes 

de empezar a tomar (o usar) X”) no presentaron diferencias estadísticamente 

significativas en SMOG en los años 2007 y 2013. 

- El apartado 5 (“Conservación de X”) y el anexo no presentaron diferencias 

estadísticamente significativas en FKGL, y tampoco se observaron entre los 

apartados 1 (“Qué es X y para qué se utiliza”) y 4 (“Posibles efectos adversos”) en 

2007 y 2013, y entre los apartados 2 (“Qué necesita saber antes de empezar a 

tomar (o usar) X”) y 3 (“Cómo tomar (o usar) X”) en los años 2007 y 2010. 

- No se observaron diferencias estadísticamente significativas en PERS para ningún 

año estudiado entre los apartados 5 y el anexo, y tampoco entre los apartados 1 y 

4. En los años 2007 y 2013 tampoco se observaron diferencias entre los apartados

2 y 3. 

Así pues, teniendo en cuenta los anteriores resultados, y de forma global, se encontró 

que los pares de apartados que presentaron menos diferencias en su comprensibilidad 

(considerando FKGL y PERS) fueron los pares de apartados 2-3, 1-4 y 5-anexo. 

Las medianas de SMOG oscilaron entre 14 del apartado 5 en los tres años, y 20 (en 

2007), 20,5 (en 2010) y 21 (en 2013) del apartado 4; estos valores fueron similares, 

aunque, en general, ligeramente superiores a los obtenidos con FKGL (Tabla 18). 

Estos resultados también se ajustaron a los obtenidos con PERS, ya que, según este 
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índice, los valores más bajos de las medianas (más difícil de entender) se 

correspondieron con el apartado 4 en los tres años, y los valores más altos (más fácil 

de entender) se correspondieron con el anexo en 2007 (esto difirió de los otros dos 

índices, en los cuales el apartado más fácil de entender en 2007 fue el apartado 5) y 

con el apartado 5 en 2010 y 2013 (Tabla 18).  

 
En función de los resultados de la Tabla 18, se determinó el siguiente orden 

decreciente de comprensibilidad de los distintos apartados de los prospectos (desde el 

más fácil de entender al más difícil): “5. Conservación de X” > “Anexo” > “3. Cómo 

tomar (o usar) X” > “2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X” 

> “1. Qué es  X y para qué se utiliza” > “4. Posibles efectos adversos”. 

 

El apartado 4 contiene información relacionada con los efectos adversos. Fuchs et al. 

(2010) demostraron que la mayor parte de palabras complejas (casi siempre términos 

médicos) que contiene el prospecto están relacionadas con los efectos adversos, 

hecho que podría explicar el resultado obtenido. El apartado 5, en cambio, está 

relacionado con el almacenamiento del medicamento, en el cual no se utiliza ninguna 

terminología específica o difícil. 

 

El resultado anterior no coincidió exactamente con el obtenido por Ballesteros-Peña y 

Fernández Aedo (2013), quienes obtuvieron el siguiente orden decreciente de 

comprensibilidad de los distintos apartados de los prospectos de los medicamentos 

más dispensados en España en el periodo 2006-07: apartado 5 > apartado 3 > 

apartado 4 > apartado 2 > apartado 1. Se puede observar que Ballesteros-Peña y 

Fernández Aedo (2013) obtuvieron un resultado similar que el obtenido en la presente 

tesis, exceptuando el anexo (el cual no fue evaluado por dichos investigadores) y el 

apartado 4 ("Efectos adversos").  

 
A continuación, se muestra la tendencia de la comprensibilidad de cada apartado en el 

sexenio estudiado (Figura 24), donde se han representado las medianas de los tres 

índices para cada año estudiado (Tabla 18).  

 

 

 

 

163



Figura 24. Evolución temporal de la comprensibilidad de los apartados 
de los prospectos (Ap. 1: “Qué es X y para qué se utiliza”; Ap. 2: “Qué 
necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X”; Ap. 3: “Cómo 
tomar (o usar) X”; Ap. 4: “Posibles efectos adversos”; Ap. 5: 
“Conservación de X”) 

En la Figura 24, se puede observar una disminución de la comprensibilidad del 

apartado 4 en los tres índices durante el periodo de tiempo estudiado (SMOG y FKGL 

aumentó, y PERS disminuyó), apartado que, además, resultó precisamente el más 

difícil de entender. 
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A partir de la observación de las medianas de PERS (Tabla 18), y teniendo en cuenta 

la interpretación cualitativa del índice (Tabla 8), se concluyó lo siguiente: el apartado 4 

fue bastante difícil de entender, el apartado 1 fue normal en 2007 y bastante difícil en 

2010 y 2013, los apartados 2 y 3 se correspondieron con la categoría de normal, y el 

apartado 5 y el anexo resultaron ser bastante fáciles. Estos resultados concuerdan con 

los obtenidos en PERS en la multiplicidad de contrastes (Tabla 21), según la cual no 

se observaron diferencias estadísticamente significativas, en ninguno de los tres años 

estudiados, en la comprensibilidad de los pares de apartados 1-4 (obtuvieron la misma 

categoría en 2010 y 2013) y 5-anexo (obtuvieron la misma categoría en los tres años), 

ni tampoco en el par 2-3 en 2007 y 2013 (obtuvieron la misma categoría en los tres 

años). 

Así pues, los apartados 1 (“Qué es X y para qué se utiliza”) y 4 (“Posibles efectos 

adversos”) de los prospectos resultaron bastante difíciles de entender en 2010 y 2013, 

y, además, la comprensibilidad del apartado 4 (el más difícil) disminuyó en el periodo 

de tiempo estudiado (Figura 24). Estos dos apartados contienen información 

relacionada con las indicaciones terapéuticas y los efectos adversos, respectivamente, 

los cuales son considerados muy importantes por los pacientes (Fuchs et al., 2005). 

En cambio, el apartado más fácil de entender (apartado 5, "Conservación") contiene 

información considerada menos importante por el paciente (Fuchs et al., 2005). 

Extensión 

Respecto a la extensión, se observaron diferencias estadísticamente significativas 

(valor p < 0,001) entre los diferentes apartados de los prospectos por año estudiado 

(Tabla 20). 

El apartado más extenso en los tres años estudiados, teniendo en cuenta los valores 

de las medianas, fue el anexo (el cual obtuvo también mayor dispersión de datos), y el 

apartado menos extenso fue el apartado 5 (Tabla 18, Figura 14), resultando el 

siguiente orden decreciente (desde el apartado más extenso al menos extenso): 

“Anexo” > “2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X”  > “3. 

Cómo tomar (o usar) X”  > “4. Posibles efectos adversos” > “1. Qué es  X y para 

qué se utiliza”  > “5. Conservación de X”. 
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A continuación, se muestra la tendencia de la extensión de cada apartado en el 

sexenio estudiado (Figura 25), donde se han representado las medianas de PAL 

(Tabla 18).  

 Figura 25. Evolución temporal de la extensión de los apartados de 
los prospectos (Ap. 1: “Qué es  X y para qué se utiliza”; Ap. 2: “Qué 
necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X”; Ap. 3: “Cómo 
tomar (o usar) X”; Ap. 4: “Posibles efectos adversos”; Ap. 5: 
“Conservación de X”) 

En la Figura 25 se observa que los pares de apartados 1-5, 3-4 y 2-anexo tuvieron una 

extensión similar, sobre todo en 2010 y 2013, resultados que concuerdan con los 

obtenidos en la multiplicidad de contrastes (Tabla 21), donde, además, se pueden 

observar otras similitudes. 

Se puede observar que el apartado 3 (“Cómo tomar (o usar) X”) disminuyó su 

extensión a lo largo del sexenio 2007-13, y, en cambio, el apartado 2 (“Qué necesita 

saber antes de empezar a tomar (o usar) X”), experimentó un aumento considerado en 

el intervalo de tiempo 2010-13 (Figura 25). Como se ha comentado anteriormente, un 

posible motivo de este aumento podría ser consecuencia de políticas de prevención 

llevadas a cabo en la UE. En este sentido, la EMA puede valorar como importante la 

incorporación de información en el prospecto, considerada relevante para el usuario a 

quien va destinado, con objeto de prevenir los efectos adversos de los medicamentos. 

El apartado 5 (“Conservación de X”) resultó el menos extenso y también el más 

comprensible. En cambio, el anexo fue el apartado más extenso (Figura 25), pero 

resultó más comprensible que otros, en parte porque posee mayor número de frases 
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cortas que otros apartados, y también porque apenas se utilizan tecnicismos en su 

redacción. Por otro lado, el apartado 4 (“Posibles efectos adversos”) no fue el más 

extenso, pero resultó ser el menos comprensible porque, en la mayoría de los 

prospectos, consta de largas enumeraciones de términos médicos complejos (por 

ejemplo, algunos efectos adversos enumerados han sido "aparición de exantemas en 

el lugar de la inyección" o "empeoramiento de enfermedad nerviosa desmielinizante") 

que pueden impedir una interpretación adecuada por parte del paciente. Además, no 

siempre se incluye una breve explicación en términos más sencillos, salvo algunas 

ocasiones (por ejemplo, en un prospecto analizado aparece, junto el efecto adverso 

"sarcoidosis", la explicación "enfermedad caracterizada por fiebre persistente, pérdida 

de peso, dolor e hinchazón en las articulaciones, lesiones cutáneas e inflamación de 

glándulas"). 

Para poder ilustrar los resultados obtenidos, a continuación aparecen muestras de 

apartados de los prospectos, en las cuales se ha eliminado el nombre comercial del 

medicamento biotecnológico (Figuras 26-28). Se ha escogido el apartado más fácil 

(SMOG y FKGL mínimos, y PERS máximo, que coincidió con el menos extenso), el 

apartado más difícil (SMOG y FKGL máximos, y PERS mínimo), y el apartado más 

extenso (PAL máximo).  

      Figura 26. Muestra del apartado más fácil y menos extenso (basiliximab, 2013) 
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Figura 27. Muestra del apartado más difícil (peginterferón alfa-2b, 2013) 
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Figura 27 (continuación) 
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Figura 27 (continuación) 
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Figura 27 (continuación) 
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Figura 27 (continuación) 
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Figura 28. Muestra del apartado más extenso (somatropina, 2013)
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Figura 28 (continuación) 
 

174



Figura 28 (continuación)
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Figura 28 (continuación)
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Figura 28 (continuación)
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Figura 28 (continuación)

El apartado que resultó más comprensible (muy fácil) y menos extenso fue el apartado 

5 de basiliximab en 2010 y 2013 (Figura 26), el que resultó menos comprensible (muy 

difícil) fue el apartado 4 de peginterferón alfa-2b en 2013 (Figura 27), y el apartado 

más extenso fue el anexo de la somatropina en los tres años (Figura 28). 

5.1.3 Objetivo 3.  Estimar y contrastar, para cada año de estudio, la influencia 

que ejerce sobre el grado de comprensibilidad y la extensión de los prospectos 

el tipo de medicamento biotecnológico, la fecha de la primera autorización del 

medicamento, y el laboratorio titular de la autorización de comercialización, y 

establecer la existencia de asociaciones estadísticamente significativas. 

Influencia del tipo de medicamento biotecnológico 

Comprensibilidad 

Los estadísticos descriptivos de los tres índices de comprensibilidad por grupo 

de prospectos aparecen en la Tabla 23 (representados gráficamente en las 

Figuras 15 y 16), en los cuales se observó una gran dispersión de datos en las 

citocinas en 2010 y 2013. 

No se observaron diferencias estadísticamente significativas (valor p > 0,05) en 

los tres años estudiados entre los grupos de prospectos en función del tipo de 
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medicamento biotecnológico, excepto en PERS en 2010 (Tabla 26). En este 

último caso, la multiplicidad de contrastes no mostró diferencia alguna en ningún 

par de grupos (Tabla 27), al contrario del resultado esperado (existencia de 

diferencias en, como mínimo, un par de grupos), debido, probablemente, al 

elevado grado de conservación que tiene la comparación múltiple de Bonferroni, 

lo cual implica que suele considerar significativas menos diferencias de las que 

debería (SPSS, 2013). De todas maneras, en función de los resultados de la 

Tabla 26, se puede afirmar que, de forma global, la variable cualitativa 

considerada (tipo de medicamento biotecnológico) no influyó en la 

comprensibilidad del prospecto, ya que solamente se observaron diferencias en 

PERS en 2010 (las cuales no se pudieron constatar mediante la multiplicidad de 

contrastes). 

A partir de las medianas de PERS (Tabla 23), y teniendo en cuenta la escala del 

nivel de perspicuidad (Tabla 8), todos los grupos considerados en los tres años 

tuvieron una calidad normal de perspicuidad. 

Extensión 

Los estadísticos descriptivos obtenidos mostraron diferencias notables entre los 

grupos de medicamentos (Tabla 23). Las citocinas obtuvieron el prospecto más 

extenso y con mayor dispersión de datos en los tres años, y los enzimas 

constituyeron el grupo con menor extensión en el mismo y también una menor 

dispersión de datos (Figura 16). 

En consecuencia, sí se observaron diferencias estadísticamente significativas 

(valor p < 0,05) en la extensión de los prospectos en función del tipo de 

medicamento biotecnológico en todos los años estudiados (Tabla 26), debido, 

principalmente, a la diferencia existente entre citocinas y enzimas (Tabla 27). 

Por lo tanto, la variable cualitativa considerada (tipo de medicamento 

biotecnológico) sí influyó en la extensión de los prospectos. 
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En un estudio anterior, también se observaron diferencias en la extensión de los 

prospectos entre dos tipos de medicamentos, los cuales se establecieron en 

función del requerimiento o no de prescripción médica (Fuchs et al., 2010). Así 

pues, teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el presente trabajo y en 

otros, se puede concluir que el tipo de medicamento, según distintos criterios, es 

un factor categórico que puede influir en la extensión de los prospectos. 

 

 

Influencia de la fecha de la primera autorización 

 

Los estadísticos descriptivos de las cuatro variables cuantitativas fueron 

similares en los dos grupos establecidos de prospectos (Tabla 29, Figuras 17 y 

18). En consecuencia, no se observaron diferencias estadísticamente 

significativas (valor p > 0,05, valor cero incluido en el intervalo de confianza de la 

diferencia del parámetro de localización) entre los prospectos autorizados en el 

periodo 1995-99 y los autorizados en el periodo 2000-02 (Tabla 32).  

 

Por lo tanto, la variable cualitativa considerada (fecha de primera autorización del 

medicamento biotecnológico) no influyó ni en la comprensibilidad del prospecto 

ni en su extensión.  

 

 

Influencia del laboratorio titular de la autorización de comercialización 

 

Comprensibilidad 

 

A partir del análisis de los valores centrales de los tres índices de 

comprensibilidad (Tabla 34) se observó que el laboratorio B obtuvo una menor 

comprensibilidad en los tres índices (mayores SMOG y FKGL y menor PERS) y 

años estudiados, y, en el lado opuesto, el laboratorio A obtuvo en 2007 una 

mayor comprensibilidad, y en 2010 y 2013 lo fue el laboratorio C.  

 

En las pruebas de hipótesis se observaron diferencias estadísticamente 

significativas (valor p < 0,05)  en 2007 para todos los índices de 
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comprensibilidad, y en los dos años restantes para PERS (Tabla 35). No 

obstante, las pruebas realizadas con pocos casos (como ocurrió en este 

contraste) carecen de potencia, ya que la variabilidad del muestreo (error 

estándar) es muy grande (Doménech, 2003c).  

En los casos en que se observaron diferencias en las pruebas de hipótesis, no 

se obtuvieron diferencias estadísticamente significativas (valor p > 0,05) en 

ningún par de grupos analizado en la comparación múltiple post hoc, debido, 

probablemente, al alto grado de conservación de la prueba de Bonferroni, y al 

pequeño número de casos de los grupos considerados. 

En consecuencia, se concluyó que la variable cualitativa considerada (laboratorio 

titular de la autorización de comercialización) mostraba una cierta tendencia a 

influir en la comprensibilidad del prospecto, pero no se pudo afirmar, debido al 

reducido tamaño muestral. 

Teniendo en cuenta los valores de las medianas de PERS (Tabla 34) y la 

interpretación del nivel de perspicuidad (Tabla 8), se concluyó que los 

laboratorios considerados elaboraron sus prospectos con una calidad normal, 

excepto el laboratorio A, que resultó ser bastante fácil en 2007. 

Extensión 

El laboratorio B fue el que obtuvo valores menores en la extensión de los 

prospectos en los tres años estudiados, y más distantes del resto de laboratorios 

(Tabla 34, Figura 20). 

No se observaron diferencias estadísticamente significativas (valor p > 0,05) en 

la extensión de los prospectos entre los diferentes laboratorios (Tabla 35), a 

pesar de las diferencias observadas en los datos descriptivos (Tabla 34, Figura 

20). Por ejemplo, en 2007 la mediana de la extensión de los prospectos osciló 

entre 1155 palabras del laboratorio B y 2490 del laboratorio E, en 2010 osciló 

entre 1062 palabras del laboratorio B y 2743 del laboratorio E, y en 2013 osciló 

entre 1131 palabras del laboratorio B y 2641 del laboratorio C.  
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En consecuencia, no se pudo concluir estadísticamente que la variable 

cualitativa considerada (laboratorio titular de la autorización de comercialización) 

influyera en la extensión del prospecto. 

 

 

5.1.4  Objetivo 4.  Analizar la correlación entre las cuatro variables 

cuantitativas (tres índices de comprensibilidad y la extensión de los prospectos 

seleccionados) 

 

Los resultados obtenidos mostraron una alta correlación entre los índices de 

comprensibilidad (Tabla 36), siendo la correlación más alta entre FKGL y PERS (r = -

0,976), hecho que se puede deber a la utilización de las mismas variables para 

calcular el índice respectivo. De todos modos, las correlaciones entre SMOG y FKGL 

(r = 0,960) y entre SMOG y PERS (r = -0,899) fueron aceptables, a pesar de utilizar 

variables distintas, sobre todo en el primer caso. Los valores del coeficiente de 

correlación de Pearson (cercanos a 1 o -1) resultaron consistentes con los obtenidos 

en la significación (valor p < 0,05) y con la observación de los diagramas de dispersión 

correspondientes, en los que los puntos de la nube se encuentran muy próximos a la 

recta de regresión (Figura 21). 

 

La correlación entre cada uno de los tres índices de comprensibilidad y la extensión de 

los textos resultó significativa (valor p < 0,05), pero este resultado que no se ajustó al 

obtenido ni en los respectivos coeficientes de correlación (valores más cercanos a 

cero que a 1 o -1) (Tabla 36) ni en los diagramas de dispersión (Figura 22) en los que 

los puntos de la nube se encuentran bastante alejados de la recta de regresión. Esta 

diferencia de resultados se debió, probablemente, al gran tamaño muestral 

considerado (n = 573). Por ello, se calculó el coeficiente de determinación (r2), el cual 

es el cuadrado del coeficiente de correlación (Milton, 2001). Los coeficientes de 

determinación de las rectas de regresión representadas (Figura 22) resultaron 0,052, 

0,026 y 0,015, en los pares de variables PAL-SMOG, PAL-FKGL y PAL-PERS, 

respectivamente. Si el coeficiente de determinación se multiplica por 100, se obtiene el 

porcentaje de la variación de Y que puede atribuirse a la relación lineal entre X e Y, de 

manera que, si r2 es grande, se concluye que existe una relación lineal fuerte entre X e 

Y, concluyendo lo contrario si el porcentaje es pequeño (Milton, 2001). Es decir, en los 
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pares de variables anteriores,  aproximadamente el 5,2 %, el 2,6 % y el 1,5 % de la 

variación de Y se atribuyó a una asociación lineal con X, respectivamente, siendo en 

cada caso el porcentaje restante la variación de Y no explicada, y, por lo tanto, 

concluyendo que la correlación existente entre cada uno de los índices de 

comprensibilidad considerados y la extensión de palabras fue muy débil. 

Así pues, se observó una fuerte asociación lineal entre los tres índices de 

comprensibilidad, siendo el orden, de mayor correlación a menor, el siguiente: FKGL-

PERS > SMOG-FKGL > SMOG-PERS. En cambio, no se observó una asociación 

lineal significativa entre cada uno de los índices de comprensibilidad y la extensión de 

los prospectos, concluyendo así que la comprensibilidad de los prospectos no está 

asociada a su extensión. Ahora bien, a pesar de ello, se recomienda redactar 

prospectos poco extensos para facilitar su lectura y favorecer la atención por parte del 

paciente (Fuchs et al., 2010).  

5.2 Limitaciones del  estudio 

- La comprensión de los textos no fue evaluada con métodos directos, es decir, con 

una muestra de grupos de pacientes diana. A pesar de ello, se ha comprobado la 

correlación existente entre la evaluación de la comprensibilidad de materiales escritos 

para el paciente con fórmulas de comprensibilidad y la evaluación de los mismos con 

métodos directos (Smith et al., 2013), aportando de esta manera peso a las fórmulas 

de comprensibilidad como herramientas válidas antes de aplicar métodos directos, o 

bien cuando estos no se puedan aplicar.  

- No se han tenido en cuenta determinadas características de los prospectos que 

ayudan a la comprensión de los materiales escritos relacionados con la salud, como, 

por ejemplo, presencia de ilustraciones (Houts et al., 2006), ni tampoco el formato 

original del texto. Como se comentó con anterioridad en el apartado Introducción de la 

presente memoria, existen diversos métodos indirectos que evalúan estas 

características, como, por ejemplo, SAM (Doak et al., 1996) y PEMAT (Shoemaker et 

al., 2013). 
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 - Se examinó una muestra de 36 medicamentos biotecnológicos que estaban 

comercializados en 2007, y que seguían autorizados en 2013, teniendo en cuenta los 

criterios de exclusión expuestos en el apartado Metodología de la presente memoria. 

Esta muestra constituyó, aproximadamente, el 60 % de los medicamentos que 

cumplían esta condición en enero de 2007, y alrededor del 30 % del total de 

medicamentos biotecnológicos autorizados en enero de 2013 (EMA, 2013c). 

 

A pesar de las limitaciones, se utilizaron tres fórmulas de comprensibilidad (y una de 

ellas específica para el castellano) como métodos objetivos de la medida de la 

comprensibilidad de los prospectos. Además, se han explicado extensamente los 

criterios seguidos para la obtención de los índices correspondientes, lo cual permitirá 

la comparación futura con otros estudios. Finalmente, y para evitar problemas de 

interpretación debido a un sesgo en la selección de las muestras de los textos, que 

podrían ser más o menos relevantes para el paciente, se utilizó toda la información 

contenida en los prospectos para obtener los índices de comprensibilidad, evitando así 

la utilización de muestras que hubiesen facilitado su obtención. 

 

 

5.3 Implicaciones en la práctica clínica 

 

La mayoría de estudios realizados hasta el momento han demostrado que los 

materiales dirigidos a los pacientes están escritos con unos niveles de 

comprensibilidad que impiden que estos materiales sean comprendidos por la mayoría 

de la población. Los prospectos forman parte de este tipo de materiales escritos, y, por 

ello, no son una excepción a lo afirmado. 

 

Parece más que razonable recomendar que los fabricantes y encargados de la 

comercialización de los medicamentos, que son quienes redactan los prospectos 

según las instrucciones de la EMA, y, por tanto, los responsables finales de los 

medicamentos que se encuentran en el mercado, tendrían que ser más conscientes 

sobre la necesidad de mejorar la comprensibilidad de los prospectos y de reducir su 

extensión, para favorecer su utilidad y el acceso real a la información que contienen 

por parte de toda la población. 
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En esta misma línea, también se puede indicar que parece que sería aconsejable que 

las personas encargadas de redactar los prospectos midiesen la comprensibilidad de 

los textos con más de una fórmula como medida posterior a la aplicación de las 

recomendaciones del Consejo de Europa y de la EMA, y como método simultáneo a 

los métodos directos con pacientes, de manera que, en función de los resultados 

obtenidos, valorasen la revisión del mismo tomando las medidas adecuadas, en caso 

necesario. 
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6. CONCLUSIONES

1. La comprensibilidad de los prospectos analizados se mantuvo prácticamente

constante en el periodo de tiempo estudiado (2007-13), a pesar de las

recomendaciones de la Comisión Europea publicadas en 2009 para mejorar la

comprensibilidad de los prospectos. En cambio, la extensión de los prospectos

aumentó consecutivamente durante el mismo periodo de tiempo.

2. Ningún prospecto resultó fácil de entender, a pesar de que la normativa vigente

explicita que el contenido del prospecto debe ser fácilmente legible y

claramente comprensible.

3. Se observaron diferencias cuantitativas y cualitativas en la comprensibilidad de

los diferentes apartados de los prospectos, de manera que el orden

decreciente de facilidad de lectura de los apartados fue: “5. Conservación de X”

> Anexo > “3. Cómo tomar (o usar) X” > “2. Qué necesita saber antes de

empezar a tomar (o usar) X” > “1. Qué es  X y para qué se utiliza” > “4.

Posibles efectos adversos”. Solamente el anexo y el apartado 5 resultaron

bastante fáciles de comprender, y, en el lado opuesto, se encontró el apartado

4, el cual resultó bastante difícil.

4. Se observaron diferencias cuantitativas en la extensión de los diferentes

apartados de los prospectos, resultando el siguiente orden decreciente: Anexo

> “2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar (o usar) X > “3. Cómo

tomar (o usar) X” > “4. Posibles efectos adversos” > “1. Qué es  X y para qué

se utiliza” > “5. Conservación de X”.

5. El tipo de medicamento biotecnológico (productos basados en anticuerpos

monoclonales, citocinas, enzimas terapéuticos, factores de coagulación

recombinantes y otros productos relacionados con la sangre, y hormonas

recombinantes) no influyó en la comprensión de los prospectos, pero sí que

influyó en la extensión de los mismos.
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6. La fecha de autorización del medicamento, que comprendió dos intervalos de

tiempo (1995-99 y 2000-02), no afectó ni a la comprensibilidad ni a la extensión

de los prospectos.

7. Los laboratorios titulares de la autorización de comercialización utilizan,

probablemente, distintos criterios en la redacción de los prospectos, ya que se

observó una cierta tendencia a mostrar diferencias en la comprensibilidad entre

prospectos de medicamentos autorizados por distintos titulares, aunque no se

pudo afirmar debido a la baja potencia estadística.

8. Existe una fuerte asociación lineal entre los tres índices de comprensibilidad

aplicados (índice SMOG, índice de Flesch-Kincaid y nivel de perspicuidad de

Szigriszt). En cambio, la asociación lineal entre la comprensibilidad y la

extensión de los textos resultó inapreciable, concluyendo que la extensión del

prospecto no influye en la comprensibilidad del mismo, teniendo en cuenta los

índices aplicados.

Firmado: María Ángeles Piñero López 
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