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Resumen

Dada la demanda de trabajos de traduccion destinados al publico his-
panohablante en los EE. UU. en lo tocante al a&mbito de la salud, la
traduccion de documentos médico-juridicos, como los consentimientos
informados, exponen al traductor a un desafio lingiiistico multidisci-
plinario donde no sélo se requiere el conocimiento de la terminologia
especifica de las distintas areas tematicas afines, sino que, ademas, es
fundamental su familiarizacién con los principios, el propésito y las dis-
tintas formas de presentacion de dicho material. Para ello, esta ponencia
resumira la investigacion realizada en este tema, con especial enfoque
en los siguientes puntos:

¢ Introduccién y definiciéon de “Consentimiento informado”.

¢ Simplificacién del consentimiento informado.

¢ Consentimientos informados: estructura y componentes lingiiisticos.
e Historia del consentimiento informado.

* Qué se vera en un consentimiento informado.

Introduccion

Dada la demanda de trabajos de traduccién destinados al publico his-
panohablante en los EE. UU. en lo tocante al ambito de la salud, la
traduccién de documentos médico-juridicos, como los consentimientos
informados, exponen al traductor a un desafio lingiiistico multidisci-
plinario donde no sélo se requiere el conocimiento de la terminologia
especifica de las distintas dreas tematicas afines, sino que, ademads, es
fundamental su familiarizacién con los principios, el propésito y las dis-
tintas formas de presentacion de dicho material. En esta presentacion,
procuraré transmitir la légica del consentimiento informado, sus com-
ponentes y resultados esperados, para que el traductor componga un
cuadro mental precedente a la traduccién, que le sirva como esquema
para una investigacién productiva y un trabajo satisfactorio y eficaz.

Desarrollo

cQué es un Informed Consent?

El informed consent es un procedimiento formal escrito de la comuni-
caciéon médico-paciente, que corresponde a una concepcion de la relacién
clinica basada en la ética de la autonomia. El término “consentimiento
informado” corresponde a una traduccion literal de la expresién in-
glesa muy cuestionada desde el punto de vista lingiiistico espafiol. Un
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equivalente mas apropiado, aunque maéas extenso, podria ser la expre-
si6n “consentimiento legitimador de paciente, enfermo, usuario o cliente
informado” (de las Heras, 2005), entre otras. La preocupacioén por la au-
tonomia del paciente se ve reflejada en la evolucién ético-juridica del
pasado siglo debida al ingente desarrollo de las investigaciones médi-
cas basadas en ensayos clinicos. La tultima etapa de esta evolucion se
inicia en la década de 1990, y se caracteriza por la intensificacion y la
institucionalizacién del discurso ético en el campo de la investigacion y
de la educacién cientifica (L6pez Calera, 2000) en clara referencia a la
exigencia de la comprension de la informacion por parte del paciente con-
siderado como ciudadano-usuario y como cliente, y no s6lo como enfermo.
El paciente debe saber lo que consiente.

El consentimiento informado (CI) ha tomado forma de elemento integran-
te de la actividad médica, y su objetivo es mejorar la calidad asistencial
mediante la informacién, la educaciéon y la voluntariedad del sujeto im-
plicado. La doctrina del CI llega a la medicina desde el derecho; més aun,
constituye uno de los méaximos aportes del derecho a la medicina. En su
naturaleza, responde a una exigencia ética y actualmente es un derecho
reconocido por las legislaciones de los paises desarrollados y muchos pai-
ses en vias de serlo. En las formas de comunicacién moderna, incluso se
usan formularios electrénicos o basados en la Web para plasmar el consen-
timiento posterior a la informacion.

Elementos que componen el CI

Todo consentimiento informado, a fin de responder a su intencién de
creacién, debe reflejar claramente:

¢ Voluntariedad (libertad). Debe expresarse clara y reiteradamente que
el firmante estd obrando de forma plenamente voluntaria, sin coercién
ni presién alguna, y con plena consciencia de sus actos. Asimismo,
debe manifestarse en las mismas condiciones, la posibilidad de revo-
cacion de tal decisién, en cualquier momento y por cualquier motivo.

¢ Informacién en cantidad y con calidad suficiente. Toda la informa-
ci6n debe describirse detalladamente y en un tono acorde a la destreza
lecto-comprensiva del firmante. El consentimiento informado es un
documento que plasma una comunicacion oral entre el médico y el pa-
ciente, en la que todas las dudas han sido aclaradas.

e Validez y autenticidad de la decisién. Como todo proceso legal, su firma
debe hacerse en presencia de un testigo y deben comprobarse los da-
tos pertinentes para darle el curso correspondiente. Todo documento
de consentimiento informado debe incluir una clausula de declaracion
jurada sobre la firma y la voluntad del firmante.
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Partes de un documento o formulario
de consentimiento informado

Si bien hay distintos modelos que varian segun el procedimiento o tra-
tamiento para el que se expresara el consentimiento, asi como el medio de
publicacion o el registro que se adoptara, en rasgos generales todo docu-
mento de consentimiento informado debe englobar la siguiente informacién:

¢ Identificacién de las partes implicadas: profesionales de la salud, pa-
cientes/participantes; patrocinadores; etc.

¢ Consignacion de la fecha del documento, ya que este acto es revocable
posteriormente respecto a hechos futuros.

e Identificacion (nombre del estudio y caracteristicas pertinentes) y
descripcion de la actuaciéon que se piensa efectuar (intervenciéon qui-
rargica, tratamiento, experimento, etc.).

e Especificacion de los riesgos que conlleva la actuacién, tanto en el pla-
no general como personalizado del paciente.

e Reconocimiento por parte del paciente de que se han entendido ade-
cuadamente todas las especificaciones anteriores por medio de la
lectura del texto previo (componente discursivo importante).

¢ Especificacién de la renuncia a iniciar acciones legales si la interven-
cién produce consecuencias indeseadas pero previsibles, de acuerdo con
la descripcién realizada (continuidad de la atencion médica estandar).

¢ Especificacion del derecho del paciente a revocar en cualquier momen-
to la autorizacion y la asuncién de responsabilidad. Por supuesto, tal
revocacién no tiene nunca caracter retroactivo.

¢ Firmas, testigos, representaciones, declaraciones.

Ventajas y desventajas del modelo de
consentimiento informado

Debido a que fue creado con la optimista idea de proteger los derechos
del paciente, su manifiesta ventaja es el tenor informativo de este: da
tanto al personal médico como al paciente una idea concreta de sus res-
ponsabilidades y sus derechos. El modelo de consentimiento informado es
un documento claramente definido para el uso de los abogados en caso de
litigio y, por sobre todas las cosas, es un derecho del ser humano.

Si bien este documento, tal como se ha expuesto, ha sido un avance en
beneficio del paciente y brega por sus derechos fundamentales, también
reviste innegables aspectos desfavorables, entre los que se cuentan:

¢ Falla en la real implementacién de la idea del consentimiento infor-
mado, pues los pacientes no entienden la informaciéon que reciben y
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por tanto interpretan que su ayuda, en cuanto a la toma de decisiones
sobre el tratamiento a aplicar, no es realmente deseada. Pese a las es-
trictas pautas y recomendaciones, muchos documentos conservan una
brecha entre la provision de la informacién y su debido procesamiento
por parte del receptor.

¢ Sélo ofrece proteccion a los efectos legales, hecho 16gico considerando
la disciplina en la que se gesté.

Origenes historicos y legales

La doctrina del CI nace en los tribunales de los EE. UU. y el concepto es
posteriormente abrazado en Europa y otros continentes. En rasgos genera-
les, los antecedentes histéricos podrian resumirse de la siguiente manera:

¢ 1914: Schloendorff vs. Society of the New York Hospital. E1 Tribunal
de Nueva York dicta una de las resoluciones mas emblematicas e in-
fluyentes en relacién con el caso “Scholoendorff vs. Society of New
York Hospital”, por la extirpacion de un tumor de un paciente durante
una intervencion (exploracién laparoscépica) que inicialmente era sélo
diagnéstica y en la que el paciente habia aclarado expresamente que
no queria ser operado. En el fallo, el juez Benjamin Cardozo consideré
que todo ser humano de edad adulta y sano juicio tiene el derecho de
determinar lo que se debe hacer con su cuerpo; por lo que un cirujano
que realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente co-
mete una agresion, por la que se pueden iniciar acciones legales.

¢ 1957: Salgo vs. Leland Stanford: University of Trustees; se utiliza por
primera vez la expresién: Consentimiento Informado (CI).

¢ 1981: La American Medical Association (AMA) asume finalmente
como postulado ético-profesional el respeto al Consentimiento Infor-
mado.

¢ 1982: Making Health Care Decisions. Informe de la President’s Com-
mission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical
and Behavioral Research, punto de referencia imprescindible en toda
reflexion ética sobre el CI.

* 1984: se crea el Manual de Etica de la American Medical Association
(AMA), en el que se sostiene que todo paciente en su sano juicio debe
recibir una explicacién de la naturaleza de la enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de esta y los riesgos y beneficios de los proce-
dimientos terapéuticos recomendados, a fin de dar su consentimiento
para ser tratado con tales procedimientos.

¢ 1997: Convenio de los Derechos Humanos y la Biomedicina, elaborado
por el consejo de Europa y sus 40 paises miembro, mas Estados Uni-
dos, Canadad, Japén, Australia y la Santa Sede. Este convenio expresa
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que todo paciente por el hecho de serlo y acudir a la asistencia médi-
ca no pierde su dignidad de persona humana ni los derechos que le son
inherentes, entre los que se encuentra la libertad y, mas en concreto,
el derecho de autodeterminacion sobre su salud. Por ello, tiene derecho
a conocer el diagnéstico de su enfermedad, las consecuencias de esta,
los posibles tratamientos y sus efectos, para luego decidir lo que quie-
ra y crea conveniente.

Cabe senalar que Espana, desde los afios 90, es el pais que lo esta di-
fundiendo con mas fuerza, habiéndolo consagrado en su Ley General de
Sanidad de 1986 (art. 10), y en éste, el Convenio de los Derechos Humanos
y la Biomedicina, también conocido como Convenio de Oviedo, documento
suscripto en 1997 que entré en vigencia el 1° de enero de 2000, establecien-
do en su art. 5° la prohibicién de llevar a cabo intervencién alguna sin el
consentimiento informado y libre.

En Argentina, el consentimiento informado, salvo en casos especificos, no
esta impuesto en forma expresa por ninguna norma de caracter general. No
obstante, hay legislaciones que dan lugar a ello: 1a Ley de Ejercicio de la Me-
dicina 17.132 establece pautas claras en torno al deber de informar que atatie
a los profesionales de la salud y dispone en el art. 19, inc. 3% que estan obliga-
dos a: “respetar la voluntad del paciente en cuanto sea negativa a tratarse o
internarse, salvo los casos de inconsciencia, tentativas de delitos o de suicidio.
En procedimientos de mutilacion, se solicitara la conformidad por escrito del
enfermo, salvo cuando la inconsciencia o la gravedad del caso no admitiera
dilaciones. En los casos de incapacidad, los profesionales requeriran la con-
formidad del representante del paciente. La Constitucion de Santa Fe, en su
Art. 19 senala: “Nadie puede ser obligado a un tratamiento sanitario deter-
minado, salvo por disposicion de la ley, que en ningdn caso puede exceder los
limites impuestos por el respeto a la persona humana”. Asimismo, la Ciudad
de Buenos Aires ha sancionado la Ley Basica de Salud (ley 153, Adla, LIX-c,
3231) que, en el Art. 4, inc. h, establece concretamente el derecho de las per-
sonas a la “solicitud por parte del profesional actuante de su consentimiento
informado”, previo a la realizacién de estudios y tratamientos. También re-
coge estos miramientos el Cédigo de Etica de la Confederacién Médica de la
Republica Argentina y se han incluido en el Proyecto de Reforma del Cédigo
Civil realizado por la Comisién designada por el Poder Ejecutivo (dec. 468/92
— Adla, LII-B, 1641) dos disposiciones especificas al respecto.

Presentacion de la informacion

La presentacion de la informacién al paciente debe ser comprensible y
no sesgada, su colaboracion debe ser conseguida sin cohesién, el médico no
debe sacar partido de su potencial dominio psicolégico sobre el paciente.
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La informacién debe darse en el contexto adecuado, en el momento id6-
neo y con el tacto necesario en cada caso.

El modelo de “paternalismo sanitario” va dejando paso al de “autonomia
del individuo”. Con esto en mente, se han realizado estudios, incluso ain
en curso, que abordan las adaptaciones lingiiisticas que deben realizarse
a estos tipos de escritos.

Alfabetizacion en salud y legibilidad de los textos

Desde el Gobierno y en lo tocante a todas las areas de comunicacion rela-
cionada con la salud, hace tiempo que se ha gestado una iniciativa en pos
a la simplificacion (o adaptacion) del discurso: The Plain Language Initia-
tive (NITH). Como objetivo principal, esta iniciativa busca evitar la jerga y
el lenguaje demasiado técnico para mejorar la comunicacién entre el Go-
bierno y el publico en general, y este criterio de “plain language” se ha
extendido a las dreas sanitarias, en referencia a los indices de alfabetiza-
ci6n en salud de la poblacion.

La alfabetizacion en salud se define como la habilidad de entender y
comunicar informacién sobre la salud. Un informe de The Institute of
Medicine define la alfabetizacién en salud como el grado en el que las per-
sonas tienen la capacidad de obtener, procesar y comprender informacién
basica sobre la salud y los servicios necesarios para tomar las decisiones
sanitarias apropiadas.

Legibilidad de los textos

Existen técnicas para medir la legibilidad de los textos que deben ser
empleados para la evaluacion de la legibilidad de los formularios escritos,
por ejemplo los formularios que se emplean para la evaluacién de los tex-
tos escolares.

Analisis de la dificultad de formularios escritos:

¢ Dificultad formal (estructural): depende de la estructura lingiistica
del texto.

¢ Dificultad material (terminolégica): no depende tanto de la estructu-
ra del texto como de su contenido, aunque formalmente dicho texto no
fuera dificil, materialmente si lo seria.

¢ Sustituir tecnicismos por explicaciones sencillas no es tarea facil, por-
que aumenta el nimero de las palabras y alarga considerablemente
los textos, hecho que a veces complica més la lectura, maxime en el
caso de las traducciones al espaiol, donde se calcula que ya habra
una extension de aproximadamente el 20% del texto. Para ello, se han
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dictado pautas para formularios faciles de leer y comprender. Como
traductor, debemos tenerlas en cuanta a la hora de traducir, puesto
que probablemente el texto fuente no se haya redactado siguiendo ta-
les lineamientos; a saber:

e Escribir con frases cortas y directas.

e Utilizar minima cantidad posible de puntuaciones diferentes del pun-
to y la coma.

e Usar palabras cortas: escribir tal y como se habla.

e Hacer que pacientes y personas sanas lean y critiquen los formula-
rios (En algunos casos de traduccion, se implementa la metodologia
de Cognitive Debriefing: un estudio realizado por psicélogos especia-
lizados en entrevistas en los que se evalda la respuesta global del
entrevistado o paciente frente a cuestionarios de salud).

e Analizar y evaluar los formularios con alguna técnica de evaluacion
lingtiistica.

e Procurar incluir el minimo posible de palabras técnicas.

e Evitar en lo posible el uso excesivo de simbolos y nimeros.

Estadisticas de los niveles de educacion de la po-
blacion de hispanohablantes en EE. UU.

La Direccién del Censo de EE. UU. calcula que 36 millones de hispanos/
latinos vivian en Estados Unidos en 2000, dando cuenta del 13% de la po-
blacién total. La Direcciéon del Censo prevé que la participacion hispana
alcanzara el 20% para el afio 2030 y el 24% para el afio 2050.

Idioma primario Primera Segunda Total
generaciéon  generacion

Predominantemente espafiol 72% 4% 47%
Bilingiie 24% 35% 28%
Predominantemente inglés 4% 61% 25%
Educacion

Menos que bachillerato 55% 23% 43%
Graduado de bachillerato 29% 35% 31%
Ciertos estudios universitarios 9% 29% 16%
Graduado universitario 0 mas 7% 13% 9%

Conclusion

Tras conocer cabalmente el propédsito y las particularidades de los do-
cumentos de consentimiento informado, el traductor puede prepararse
para abordar la tarea que le atafie, a sabiendas de que la composicién lin-
giiistica debera responder al tono y registro de las distintas partes del
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documento y la investigacion terminolégica abarcara diversas disciplinas
(médica, seguros de salud, juridica). Podriamos concluir que para traducir
un consentimiento informado se requiere:

¢ Habilidad lingtiistica en los idiomas fuente y destino.

¢ Escritura; gramatica y sintaxis; amplitud de vocabulario; conoci-
miento de expresiones idiomaticas; precisién en el uso del idioma;
habilidades para la revisién y correccion.

¢ Conocimiento especializado.

¢ Terminologia del area tematica: healthcare (atencién de la salud), que
incluye farmacologia, medicina y enfermeria; términos juridicos y fi-
nancieros, entre otros.

¢ Principales conceptos de la especializacion.

¢ Familiaridad con el publico al que esta dirigido el material.

¢ Nivel cultural, costumbres y educaciéon. Tener consciencia de los es-
tereotipos.

¢ Conocimiento del objetivo de la traduccién (varia segin las distin-
tas partes del conocimiento informado, lo que podria afectar el tono
del discurso).

Informar; documentos de caracter juridico vinculante; persuasion; obte-
ner informacion.

Otros aspectos importantes que deben tenerse en cuenta al traducir se
plantean a través de cuatro preguntas béasicas:

(Quién crea estos documentos?

Autores posibles: médicos o enfermeros; personal de la administracion
del hospital; empresa farmacéutica; empresa de suministros médicos;
organizaciones de salud comunitarias; organismo gubernamental; asegu-
radora. Participacién de la Junta Internacional de Revisién (International
Review Board, IRB).

JPara qué los crean?

Intencién: informar; obtener informacion; persuadir; cumplir con requi-
sitos legales; evitar juicios o demandas.

JPara quiénes los crean?

Publico objetivo:

e Adultos (estudios; segmentos especificos de la poblacién: personas
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mayores, personas con problemas de la vista, hombres con determina-
da enfermedad; etc.)
e Nifios

‘Qué tipo de texto?

Formato y sintaxis: uso de vinetas; cantidad y extension de parrafos;
longitud de oraciones; repeticién; registro (jerga médica, palabras senci-
llas de uso cotidiano; oraciones complejas y largas; oraciones breves; tono
formal o informal; voz pasiva o activa). Estos documentos se caracteri-
zan por tener un alto grado de recontextualizacién, reformulacién de la
terminologia por definicién o parafrasis, etc. Requieren un alto grado de
explicitud como documento legal, y se deben evitar en la medida posible
los sobreentendidos.
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