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Resumen/ Resum:

La caracterizacion y contextualizacion del género de trabajo en lengua de llegada, en este
caso en espafiol, es fundamental para el traductor porque le permite mejorar su competencia
traductora y trabajar con mas seguridad, rapidez y eficacia.

De esta manera, en el presente Trabajo Fin de Grado se expone una caracterizacion textual
monolingie del género consentimiento informado y wun andlisis de los aspectos
socioprofesionales, comunicativos y formales del mismo en el contexto espafiol, basada en la
ficha de género que utiliza el grupo Gentt de la Universitat Jaume | en sus investigaciones. Se
realiza una revision bibliogréafica en la que se propone un marco tedrico referente a la definicion
de dicho género, su macroestructura, marco legal y situacién comunicativa y también un estudio
de los aspectos formales. Tanto los aspectos comunicativos como formales y de macroestructura
se apoyan en el andlisis de un corpus de consentimientos informados para someterse a
intervencion, con el fin de reflexionar sobre algunas cuestiones que el traductor debera tener en

cuenta para mejorar su competencia en la redaccion de este género en espafiol.

Palabras clave/ Paraules clau: (5)

Género consentimiento informado, traduccion especializada, géneros médico-

juridicos, corpus, lengua materna (espafiol).




1.

2.

3.

4.

5.

6.

Indice

INEFOTUCCION ... ettt b et enes 4
1.1, Motivacion del trabajo.........cccccveviiiiiiciice e 4
I © o] [=1 () 1SR 5

ASPECEOS TEOTICOS. ...ttt bbb b bbb et sb e b n e 6
2.1, El CONCEPLO U JENEIO.....cueiiiiiieiiieiiie ettt 6
2.2.  Elgénero de especialidad ..........cccocuierieiiiiiieesesese e 7

2.2.1. L0s géneros MEdICO-JUMTAICOS. .......uerveiruirieieiinie et 8

2.2.1.1. El género consentimiento informado ............ccccooevevniciinnnnnene. 10
2.2.1. 1.1 DefiNiCION....coiiiiiciceeeeee e 10
2.2.1.1.2. Situacion comuniCatiVa ..........ccceeereresieeieerierese e 11
2.2.1.1.3. Marco legal........ccccooveiriiiiieceece e 12
2.2.1.1. 4. MaACIOESIIUCTUIE. .....eeveiiuieeiieiieesiee et 14

VL0 o o] [o o | USSP 16

ANALISIS Bl COPUS ...t re e e 18

CONCIUSIONES ...ttt bbbttt et st sbesbesrenneas 22

BiDHOGrafia.......ccveie e 25
6.1.  FUenteS del COMPUS .......cvi it 25
6.2, RETEIENCIAS ...ocveeeeeiie et e e e 25

AANEXOS. ..ttt e e e e e anr e nes 28
7.1.  Anexo 1: Analisis de la macroestruCtura..........cccccevevviveieeieerese e 28
7.2.  Anexo 2: Terminologia y fraseologia.........ccoovrerereiiiiiiseee e 32
7.3. ANEX0 3: TeXIOS el COMPUS ....cverviiiiiiriiiiceiieiee e 34



1. Introduccién

1.1. Motivacion del trabajo

La motivacion principal para realizar este trabajo de caracter investigador aparecio
cuando colaboré por primera vez con un grupo de investigacion. Fue al realizar las
practicas curriculares con Gentt, grupo perteneciente al Departamento de Traduccion y
Comunicacion de la Universitat Jaume |, que lleva dieciséis afios trabajando en el
ambito de la comunicacién especializada basandose en el concepto de género textual.
Tal y como se especifica en su pagina web (Gentt, 2014), la vertiente formal del estudio
de este concepto se materializa en un amplio corpus y la vertiente comunicativa incluye
la investigacion del contexto socioprofesional.

El proyecto en el que estuve colaborando consiste en la elaboracion de plataformas
en linea de gestion documental multilingle creadas con el fin de facilitar el proceso de
documentacién a los profesionales de la traduccion o la comunicacién. Concretamente,
estuve trabajando en la alimentacion de la plataforma destinada al &mbito de la
medicina, MedGentt, en la que, entre otros recursos, se ofrece una definicion de cada
género junto con un corpus representativo.

Por una parte, elaboré fichas de género en las que describia de cada uno de ellos su
definicidn, situacion comunicativa y contextualizacion, si tiene subgéneros, el género
equivalente en otras lenguas, el marco legal por el que se rige y su macroestructura.
Esto me supuso un trabajo continuo de revision bibliografica que realicé con gran
satisfaccion y que me ayudd a decidirme por elaborar un Trabajo de Fin de Grado
centrado en la definicién de un género textual y la reflexion tedrica.

Por otra parte, a partir de este afio 2016, el grupo Gentt empieza a trabajar en dos
nuevos proyectos financiados por el Ministerio de Economia y Competitividad y la
Universitat Jaume I. Los proyectos se titulan La mejora de la comunicacién clinica
interlinglistica e intercultural: nuevas metodologias para la formacion de los
profesionales sanitarios y Estudio del Consentimiento Informado y la Consulta Medica
en los contextos espafiol y britanico: nuevas metodologias para la mejora de la
comunicacion clinica, cuyos investigadores principales son Vicent Montalt y Pilar
Ezpeleta, y Vicent Montalt, respectivamente.

Debido a la fructifera experiencia que obtuve durante las practicas y la voluntad de
seguir colaborando con este grupo de investigacion, he querido hacer mi pequefia

aportacion a estos nuevos proyectos. Es por eso por lo que he decidido centrar mi
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Trabajo de Fin de Grado en uno de sus objetivos primeros: contextualizar el género
consentimiento informado (de ahora en adelante ci) y reflexionar sobre aquellos
aspectos que debe tener en cuenta el traductor a la hora de enfrentarse a su traduccion y

redaccion en espafiol.

1.2. Objetivos

Los estudios de Gentt aspiran, entre otros objetivos, a analizar y definir los aspectos
linglisticos, socioprofesionales y conceptuales del género ci1 en su modo escrito y
caracterizarlo en su contexto sanitario espafol con el fin de mejorar la competencia
comunicativa de profesionales tanto sanitarios como de la traduccion.

Como consecuencia, los objetivos de mi trabajo se pueden sintetizar como sigue:

1. Caracterizacion textual del género ci desde la perspectiva de la lengua
materna.

2. Anélisis basado en corpus y algunas reflexiones sobre las repercusiones para
el traductor.

De esta manera, el presente Trabajo de Fin de Grado es una revision bibliografica
que tiene como objetivo principal proponer un marco tedrico extenso basado en la ficha
de género de Gentt, en el que se definira el género ci1 y se detallard su macroestructura,
marco legal y situacion comunicativa en el contexto espariol. Este analisis es de gran
importancia para facilitar al traductor la tarea de conocer el género objeto de estudio,
pues necesita tener clara su contextualizacién en la lengua de llegada, en este caso el
esparfiol, para poder traducirlo con efectividad. Asi, se le permite al traductor disefiar
estrategias 0 metodologias para mejorar su competencia traductora. Consecuentemente
se podria afirmar que dicho analisis ayuda al traductor a adquirir, mas especificamente,
las competencias textual y sociolinglistica (términos acufiados por el grupo PACTE,
2003).

Ademas, tras realizar un analisis de la macroestructura y de las cuestiones formales
con la ayuda de un corpus de cuatro documentos, se haran algunas reflexiones sobre las
repercusiones para el traductor desde la perspectiva de la lengua materna, en las que se
determinaran algunas cuestiones que deberia tener en cuenta un traductor o redactor

médico a la hora de traducir o redactar un c1 en el contexto espariol.



2. Aspectos tedricos

2.1. El concepto de género

Garcia lzquierdo (2011: 37-47) recoge el proceso de investigacion que ha llevado a
cabo Gentt con el fin de, a través de la nocion de genero textual, describir aquellos
aspectos que son relevantes desde una perspectiva textual y comunicativa. El traductor
necesitara de este «conocimiento de género» (Gentt, 2005) con el fin de establecer la
base para una comunicacion interlinglistica e intercultural efectiva, asi como una
«socializacion» del entorno profesional en el que se encuentra (Montalt Resurreccio,
2005).

En Garcia lzquierdo (2002: 17), el concepto de género se define como una «forma
convencionalizada de texto que posee una funcion especifica en la cultura en la que se
inscribe y refleja un propdsito del emisor previsible por parte del receptor». Esta
definicion se completa con la de Garcia lzquierdo y Monz6 (2003: 85), en la que se
consideraba a los géneros como «unidades de comunicacién de una comunidad»
enmarcadas por una situacion comunicativa especifica. Ademas, Garcia lzquierdo
(2007) afadio que:

El género se concibe como un constructo (Monzo, 2002), una
abstraccion que representa una interfaz entre el texto y el
contexto; una categoria que, lejos de ser estatica, puede
cambiar en funcién de diferentes parametros culturales y
socioprofesionales. Y este caracter cambiante permite, por una
parte, explicar la dificultad de clasificacion de algunos géneros
(aquellos que estdn menos convencionalizados) y, por otra, nos
permite validar clasificaciones abiertas por ambitos
socioprofesionales con finalidad investigadora que podran (y

deberan) ir actualizandose de acuerdo con la dinamicidad
propia de cada ambito. (Garcia Izquierdo, 2007: 122)

De esta manera, como bien afirma (Garcia lzquierdo, 2011: 37-47), la nocion de
género permite abordar el analisis de textos, por lo que partimos de la afirmacion que un
género textual «se entiende como un concepto poliédrico, que conjuga aspectos
textuales (formales), con aspectos contextuales o discursivos (de &mbitos comunicativo-
profesionales y pragmaéticos) y con aspectos cognitivos» para la elaboracion del marco
teorico del género ciy el posterior analisis del corpus.

Al mismo tiempo afirma que resulta complicado clasificar algunos géneros en un
solo campo o dominio profesional debido al caracter cambiante de su contexto social.

Es el claro ejemplo del ci1, que es un género médico-juridico, como enseguida veremos.



2.2. El género de especialidad

Como ya se ha constatado anteriormente, el hecho de estar familiarizado con la
nocion de género es imprescindible para poder conocer todos los aspectos relevantes de
la competencia traductora a la hora de enfrentarse a un texto.

Asi, un género de especialidad se caracteriza por el uso de las lenguas de
especialidad que, de acuerdo con Alcaraz Varé (2007: 7-8), poseen los siguientes
rasgos: léxico, morfosintaxis, discurso, comunicacion, textos profesionales y marco
cultural, que las diferencian y las definen.

El lenguaje utilizado difiere en las distintas lenguas de especialidad, pues aunque
estos rasgos definitorios son comunes, cada uno de ellos sera diferente en funcién de la
disciplina en la que se enmarque, como bien nos explica Martinez Linares (2007). Asi
se demuestra que la terminologia no es la Unica caracteristica diferenciadora entre el
lenguaje general y el especifico, pues el lenguaje de especialidad también necesita y se
nutre de cuestiones gramaticales, morfoldgicas, etc. de la lengua general, tal y como
apunta Garcia lzquierdo (2007: 119-125).

Cabreé y Estopa (2005) afiaden que el emisor, el receptor y la situacion comunicativa
también son caracteristicas que diferencian la comunicacion especializada de la general.
En su opinion, el emisor suele ser experto en el tema; los receptores, aunque sean
dificiles de clasificar, coinciden en el interés por recibir informacién; y la situacién
comunicativa se caracteriza por ocurrir entre profesionales o entre expertos y
semiexpertos. Ademas sefialan que, en el caso del lenguaje cientifico con intencidn
divulgativa, a pesar de parecer no especializado por su caracter divulgativo, se trata de
una comunicacién especializada porque se cumple la relacién emisor experto-receptor
interesado en la informacion, como ocurre con el género objeto de estudio.

Con respecto al lenguaje de especialidad, y mas especialmente, a su traduccion y
redaccion, el traductor debera (Garcia Izquierdo, 2005: 118-119):

- Ser capaz de redactar textos especializados correctamente segin su campo
tematico, el modo y el tono y estilo.

- Adquirir estrategias de lectura para comprender géneros textuales segin su
campo tematico, audiovisuales y literarios.

- Utilizar correctamente estrategias de documentacion y aspectos Iéxicos y

estructurales concretos de cada ambito de especialidad.



En el campo de los géneros de especialidad médica, y en relacién con su traduccion,
Montalt Resurreccio y Gonzalez Davies (2007: 60) afirman que un traductor o redactor
médico debera conocer el género de trabajo, puesto que los procedimientos de redaccion
y decisiones tomadas dependeran de la comprension del texto en su totalidad, el proceso
de traduccion y tipo de informacién esperada, las diferencias interlinglisticas y la
posibilidad de realizar una traduccion heterofuncional. Esto conlleva que el traductor o
redactor determine tanto las posibilidades como las restricciones linguisticas propias del
género.

De esta manera, ya anuncia Martinez Linares (2007) que la sintaxis del espafiol de
especialidad en el caso tanto del espafiol juridico como médico aspira a la neutralidad,
objetividad, claridad y precision.

Como consecuencia de todo lo mencionado, el traductor debera tener en cuenta la
«prototipicidad» de cada género y su «campo de actuacion» o campo tematico (Garcia
Izquierdo, 2005: 120-121).

En este trabajo, concretamente, tratamos el i1, un género de especialidad enmarcado
en el &mbito médico-juridico, de carécter escrito y formal, aunque pueda tener una

finalidad divulgativa.

2.2.1. Los géneros médico-juridicos

Los géneros médico-juridicos son un caso de hibridacién. Aragonés Lumeras
(2012: 300) enumera algunos rasgos linguisticos que pueden caracterizar un género
hibrido, como son el uso de diferentes tipologias discursivas, de recursos retéricos, de
ambitos disciplinares, de prop6sitos comunicativos y soportes y la coautoria.

Concretamente, los géneros hibridos médico-juridicos surgen por el auge de
disposiciones normativas en relacion con la sanidad debido al «vinculo médico-paciente
y sus consecuencias desde el punto de vista de la ética y de la responsabilidad, [...] la
aprobacion de nuevos farmacos [...] y los mecanismos para ejercer y controlar los
derechos de los proveedores y receptores de estos servicios», entre otros, tanto en el
ambito nacional como internacional (Borja y Gallego-Borghini, 2012: 165).

Asi, Casado (2008:19) define los documentos médico-juridicos como «todas
aquellas actuaciones escritas que utiliza el médico en sus relaciones profesionales con
las autoridades, los organismos, las instituciones o con cualquier persona». Ademas,
Borja (2012: 167) afiade que esta hibridacion surge en textos «en los que aparecen

combinados conceptos propios de la medicina y conceptos legales [...], o bien textos



médicos que pueden surtir efectos legales». Ella misma los organiza en cinco
clasificaciones segun las situaciones comunicativas en las que surgen y sitia al ci,
objeto de estudio en este trabajo, dentro de los documentos de declaracién unilateral de
voluntad, como se vera a continuacion.

Siempre siguiendo a Borja (2012: 168-173), primeramente se encuentran los textos
normativos de tematica médica, como leyes, decretos, normativas autonémicas, etc.,
cuyo emisor es la autoridad competente y el destinatario, el ciudadano en general o
personas a quienes afectan.

En segundo lugar, entre los textos judiciales de teméatica médica se encuentran las
demandas, sentencias, informes forenses, etc., que son documentos que sirven para
«iniciar una accion [...]; para impulsar el procedimiento [...]; para dar fin y solucion al
procedimiento [...]; y para solicitar que se revisen las sentencias en instancias
superiores» Borja (2012: 170). Se caracterizan mayoritariamente por ser instructivos,
cuyo emisor y receptor son particulares o la Administracion y el poder judicial, de
manera indistinta.

Siguiendo con la clasificacion de esta autora, la tercera son los acuerdos de
voluntades o contratos, que también se caracterizan por el uso de un lenguaje
instructivo. La situaciéon discursiva oscila entre todas aquellas «personas fisicas o
juridicas que adquieren un derecho, contraen una obligacién o ceden un derecho por
medio del mismo» (Borja, 2012: 171).

En la cuarta clasificacion, declaraciones unilaterales de voluntad, se encuentran las
voluntades anticipadas y el cI. El objetivo de estos documentos es proteger los servicios
sanitarios frente a reclamaciones y defender de los derechos del paciente. Ademas,
segun Ramos (2012), el c1 concretamente es un derecho a la informacion que aspira a la
mejora de la calidad asistencial al paciente, quien cada vez mas se implica en las
decisiones médicas en relacion con su salud.

Y finalmente, Borja (2012: 168-173) clasifica los textos administrativos que
requieren la intervencion de un médico para tener eficacia juridica o resoluciones
administrativas sobre aspectos de salud, cuyo emisor tiene caracter oficial.

En cuanto a la macroestructura, en todos los documentos médico-juridicos deberan
aparecer cuatro apartados (Casado, 2008: 22): encabezamiento, con el titulo del
documento y membrete de la institucion u organismo emisor; cuerpo, que incluye datos
de identificacién, solicitud y notificacion; lugar y fecha; y firmas (del emisor y

receptor).



Para todos ellos, como expone Borja (2012: 167), al traductor se le plantearan
problemas de tipo tanto juridico (diferencias entre sistemas juridicos y discurso con
formulas y fraseologia propias) como médico (terminologia especializada). La
obtencion de modelos y plantillas facilitaria la tarea de traduccion, aunque los requisitos
de formacioén que deberia tener un traductor son tanto competencias en el campo
juridico como en terminologia médica.

En el siguiente apartado se abordara la caracterizacion en espafiol de uno de los
géneros médico-juridicos mas importantes que pertenecen a las declaraciones

unilaterales de voluntad, el cI.

2.2.1.1. EIl género consentimiento informado

2.2.1.1.1. Definicion

El c1 es un «procedimiento formal escrito de la comunicacion médico-paciente»
(Ramos, 2012: 294) por el cual «el participante en un ensayo clinico o persona que va a
someterse a un determinado procedimiento diagnostico o terapéutico recibe toda la
informacion necesaria sobre la investigacion o procedimiento en cuestion [...] para la
aceptacion o no de su participacion en el mismo» (Fernandez Piera y Ardura Ortega,
2012: 291). Por lo tanto, como indican Montalt Resurreccio y Gonzélez Davies
(2007: 64-68), debido a estas dos funciones principales podemos afirmar que hay dos
tipos de ci: el c1 para participar en un ensayo clinico y el ci1 para someterse a
intervencion. En el presente trabajo, los aspectos en los que haya discrepancias
significativas se veran descritos por separado.

Todo consentimiento deberd ser libre, voluntario y consciente, segin dicen el
Articulo 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién
clinica y el Articulo 3 de la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado.

Este proceso es generalmente verbal, si bien se necesitard el consentimiento por
escrito en los casos cuya aplicacion conlleve riesgos para la salud del paciente (Ley
3/2001), en el que debera constar la fecha y firma (Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos).

Finalmente, el lenguaje utilizado en este contexto, tanto en su modo escrito como
verbal, debera ser sencillo y facilmente comprensible para el pablico al que se dirige,

pues este deberd entender toda la informacion pertinente antes de acceder a su
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participacion (Fernandez Piera y Ardura Ortega, 2012). En el apartado dedicado al
andlisis del corpus se veran en mayor profundidad algunas cuestiones microestructurales
de este género en espafiol.

A continuacion se analizara la situacion comunicativa en la que se enmarca este

género, asi como el marco legal por el que se rige y su macroestructura.

2.2.1.1.2.Situacion comunicativa

Como ya se ha dicho anteriormente, existen dos tipos de cl, el I para participar en
un ensayo clinico y el c1 para someterse a una intervencion. Su situacion comunicativa
es distinta en cada caso y, consecuentemente, a continuacion se expondran por
separado.

Con respecto al primer tipo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
sanitarios, en Normas de buena practica clinica (1997), establece la obligacién de
obtener la aprobacién del ci, asi como cualquier modificacion de la informacién, por
parte del ceic (Comité Etico de Investigacion Clinica) previamente al inicio de
cualquier ensayo. El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos dicta que se trata de un organismo que se encarga
de comprobar el protocolo del ensayo clinico, la adecuacion de las instalaciones e
investigadores y los métodos de informacion para los sujetos que vayan a participar con
tal de asegurar que se cumplan sus derechos y su seguridad y bienestar.

Una vez obtenida la aprobacion del ceic y antes de iniciar el ensayo, el sujeto
participante deberd firmar el consentimiento después de haber recibido toda la
informacidn pertinente por parte del equipo investigador y haber resuelto dudas. Junto
con este documento, se le facilitard una hoja informativa redactada de manera clara y
comprensible en la lengua propia del sujeto (Real Decreto 223/2004).

De esta contextualizacion del documento se puede deducir que el emisor es el grupo
investigador que lleva a cabo el ensayo clinico y el receptor es, generalmente, la persona
que vaya a participar en dicho ensayo o su representante legal y/o el testigo imparcial,
en el caso de que los anteriores no sepan leer, que se responsabilizara de leerles la hoja
de informacion y el ci (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
1997).

En lo que concierne al cI para someterse a una intervencion, el paciente recibira
previamente por parte del médico o responsable sanitario la informacién relacionada

con la finalidad del tratamiento o la intervencion médica y sus consecuencias y riesgos,
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segun se establece en el Convenio sobre los derechos del hombre y la biomedicina
(1997), que entré en vigor en Espafia en el afio 2000 y vela por el derecho a la
informacién del paciente y el c1 (Ley 41/2002).

Esta informacion, objetiva y comprensible, tal y como indica la Ley 3/2001, de 28 de
mayo, reguladora del consentimiento informado, se le debera facilitar al paciente con la
suficiente antelacion para poder reflexionar y tomar la decision de someterse o no a
dicha intervencion o tratamiento. Este debera dar su consentimiento por escrito
obligatoriamente, a excepcion de que el paciente renuncie expresamente a ser informado
(deberé constar documentalmente) o cuando exista riesgo para la salud publica o para el
paciente y se requiera llevar a cabo una intervencion inmediata. En este caso, a ser
posible, se consultara a los familiares o personas vinculadas.

Por tanto, en dicha ley citada se sefiala que el receptor es el paciente o también las
personas vinculadas a él, si el paciente lo permite o las circunstancias lo requieren. El
emisor es el médico responsable o los profesionales sanitarios, ambos responsables de
informar al paciente y considerar su voluntad.

En ninguno de los casos se podra llevar a cabo la intervencion o el ensayo clinico a
menos que la persona haya firmado libremente el consentimiento. Ademas, en cualquier
momento podra retirarlo sin penalizacion, como veremos en el siguiente apartado.
Finalmente, la informacion que debe contener el ci1 se vera reflejada mas detalladamente
en el apartado dedicado a la macroestructura.

A modo de conclusion, recupero una cita del Articulo 3 de la Ley 3/2001: «La
prestacion del consentimiento informado es un derecho del paciente y su obtencién un
deber del médico». Esta relacion entre el emisor y el receptor como médico-paciente se
fundamenta en que el primero es experto y el segundo, no. Aparece entonces, como
consecuencia, la necesidad de informar al receptor con un lenguaje mas llano,
sirviéndose, entre otros recursos, de la desterminologizacion, como se vera en el analisis

del corpus.

2.2.1.1.3.Marco legal

La necesidad de obtener el consentimiento voluntario por parte del paciente se pone
de manifiesto primeramente en el Cddigo de Ndremberg (1947). Sin embargo, de
acuerdo con Magro Servet (2007: 99), en Espafa el ci1 como tal se reguld en primer
lugar por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en cuyo Articulo 10 ya

dispuso las condiciones de informacion recibida por el paciente, que se reforzaron
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mediante la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Ley Basica Reguladora de la Autonomia
del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion
Clinica. En esta, junto con la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado, se establecen su definicion y dichas condiciones de informacion. Ademas, la
segunda cuenta con un informe detallado del contenido minimo del formulario de ci,
que se veréa reflejado mas adelante en la macroestructura del documento.

Por afadidura, tanto en el Real Decreto 223/2004 como en Normas de buena
practica clinica, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(1997), también se registra su definicion y los pasos previos al consentimiento, en este
caso centrado especificamente en el cI para participar en ensayos clinicos, como ya
hemos visto con anterioridad.

El Articulo 2 de la Ley 41/2002 indica que se requiere que el paciente obtenga toda
la informacion necesaria por parte del profesional sanitario y otorgue su consentimiento,
verbal o escrito, voluntario y libre, antes de cualquier actuacién sanitaria.

De esta manera, en el Articulo 8 de esta misma ley se establece la necesidad del
consentimiento por escrito, con posibilidad de revocacién, en las situaciones de
«intervencion quirdrgica, procedimientos diagnésticos y terapéuticos invasores y, en
general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria
y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente».

No obstante, en el Articulo 9 se informa de que el consentimiento no seria necesario
en el caso de que el paciente especificara por escrito que no desea ser informado.
Tampoco lo seria, coincidente con la Ley 14/1986, en los casos de riesgo para la salud
publica, de urgencia con riesgo de fallecimiento o lesiones irreversibles o de no estar
capacitado para tomar decisiones y no ser posible consultar a familiares o allegados.

Por otra parte, en el Articulo 12 de la Ley 3/2001 se manifiesta la constitucién de una
Comisién de Consentimiento Informado, que dependera de cada Comunidad Auténoma
y se reunird al menos dos veces al afio con el objetivo de, entre otros, publicar y
actualizar una guia recomendada de formularios de ci, conocer la implantacion de
dichos formularios y prestar asesoramiento. En el caso de la Comunidad Valenciana,
esta regulada por el Decreto 93/2004, de 4 de junio, del Consell de la Generalitat, por el
que se determina la constitucion, composiciéon y funcionamiento de la Comision de

Consentimiento Informado.

13



2.2.1.1.4. Macroestructura

El c1 en general consta de dos partes bien diferenciadas: la primera es informativa, en
la que se explicita el tratamiento o procedimiento a seguir, y la segunda es la
autorizacion en la que el paciente o sujeto expresa el consentimiento propiamente dicho
(Montalt Resurreccio y Gonzélez Davies, 2007: 64-68).

Maés concretamente, el cI para participar en un ensayo clinico debera contener la
siguiente informacion (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
1997):

- El proposito de la investigacion.

- Los tratamientos y procedimientos a seguir y aspectos experimentales.

- Las responsabilidades del sujeto.

- Los riesgos o inconveniencias y los beneficios esperados o la ausencia de
ellos.

- Los procedimientos o tratamientos alternativos y sus posibles beneficios y
riesgos.

- La indemnizacion y/o tratamiento en caso de perjuicios relacionados con el
ensayo.

- El pago y los gastos para el sujeto, en caso de que los hubiera.

- Que la participacion es voluntaria y que el sujeto puede retirarse sin
penalizacién alguna.

- Que al firmar el sujeto autoriza a los monitores, auditores, CEIC, y las
autoridades competentes a acceder a su historia clinica para verificar
procedimientos y/o datos del ensayo.

- Que la identidad del sujeto sera confidencial y no estara a disposicion
publica.

- Que se informara al sujeto o a su representante legal si hay nueva
informacion.

- Las personas de contacto.

- Las circunstancias previsibles bajo las cuales puede finalizar la participacion.

- El nimero de sujetos implicados y la duracion de la participacion.

Por otra parte, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad propone un
modelo basico en el que simplemente se afirma haber recibido toda la informacion

pertinente tanto de forma escrita como por interaccion con el investigador, se entiende
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la posibilidad de retirarse del estudio, se esta de acuerdo en participar de manera

voluntaria y se ofrece la posibilidad de utilizar muestras de sangre o tejidos para futuras

investigaciones. Siempre constara el cdodigo del estudio, la firma del paciente (o

representante o testigo), el investigador y la fecha.

En lo que concierne al cI para participar en una intervencion, el Articulo 10 de la Ley

3/2001 establece que deberan aparecer como minimo los siguientes datos, ademas de la

informacién de la técnica o procedimiento que se aplique:

Identificacion del centro.

Identificacion del procedimiento.

Identificacion del paciente, representante legal, familiar o allegado que presta
el consentimiento.

Identificacidn del médico que informa.

Consentimiento del paciente o del familiar, allegado o representante legal que
autoriza.

Declaracion del paciente de que conoce que el consentimiento puede ser
revocado en cualquier momento sin expresion de la causa de la revocacion.
Lugar y fecha.

Firmas del médico, paciente, familiar, representante legal o persona a él

allegada.

Finalmente, para concluir, ambos documentos coinciden en la necesidad de explicitar

que dicha persona entiende poder anular el ci en cualquier momento y certifica que ha

leido y entendido toda la informacién. En el apartado dedicado al analisis veremos si los

géneros estudiados en el corpus se ajustan 0 no a estas recomendaciones establecidas

con respecto a la macroestructura.
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3. Metodologia

Una vez decidido que el presente trabajo tendria un cardcter fundamentalmente
investigador y después de haber elegido el tema, empecé con la revision bibliografica
necesaria. Querria destacar especialmente dos libros que me sirvieron para conocer un
poco mejor como se debia plantear un trabajo de investigacion en general y, en
concreto, de traduccion: The Craft of Research, de Booth, Colomb y Williams (2008), y
Research Methodologies in Translation Studies, de Saldanha y O’Brien (2013),
respectivamente.

La metodologia utilizada para la elaboracién del presente Trabajo de Fin de Grado es
tanto cualitativa (con lectura de bibliografia) como cuantitativa (con analisis manual de
un corpus). Siguiendo las lineas de investigacion de Gentt, me he centrado en la
caracterizacion textual monolinglie del género seleccionado, y en concreto, en el
andlisis de los aspectos socioprofesionales, macrolinglisticos y microlinglisticos.

Después de la revision bibliografica, empecé a trabajar en los aspectos
comunicativos correspondientes a al género objeto de estudio, su contextualizacion y
definicién. Para ello me basé en la plantilla que utiliza Gentt en sus proyectos para la
caracterizacion de los géneros, disponible en su pagina web:

1. Género (denominacion en las diferentes lenguas de
trabajo)

2. Subgénero (si procede)

3. Situacién comunicativa (registro: campo socio-
profesional, modo, nivel de formalidad; participantes;
emisor(es), receptor(es); y funcion

4. Aspectos formales (cohesion gramatical: conectores,
elementos meta-discursivos, colocaciones, deixis,
elipsis, etc.; cohesion léxica: terminologia, campos
semanticos, etc.; aspectos contrastivos inclusive)

5. Macroestructura  (identificacion de las partes
fundamentales de los textos: de los moves)

6. Relacion con otros géneros: Sistemas de géneros,
Bazerman (1994)

7. Comentarios (referencias bibliogréaficas, paginas
electronicas interesantes, etc.)
(Gentt, 2014: s/n)

Seguidamente asisti a un taller de cuatro horas organizado por el grupo Gentt
enfocado a la investigacion documental para los nuevos proyectos e impartido por el
personal de la Biblioteca de la Universitat Jaume I. Alli aprendimos a utilizar Mendeley,

una herramienta que me ha servido para organizar mejor las fuentes utilizadas, y
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también nos ensefiaron a acceder a diferentes recursos de la biblioteca que yo,
personalmente, no conocia.

Este taller me fue de gran utilidad para reorganizar toda la bibliografia que ya habia
recopilado anteriormente y para realizar nuevas busquedas bibliograficas, no solo en el
catdlogo de la Biblioteca, sino también en las publicaciones en linea, revistas
electrénicas, repositorio y bases de datos.

A continuacion, me centré en la compilacion de un corpus representativo de este
género. El libro de Rojo Lopez (2013) fue de gran ayuda en el planteamiento del
andlisis y la compilacion del corpus. Los criterios seguidos para su seleccion fueron que
todos los documentos fueran de la misma tipologia (ClI para someterse a una
intervencion), que fueran originales en espafiol y que estuvieran centrados en la misma
tematica. Asi, todos pertenecen al ambito de la cardiologia; se trata, particularmente, de
ClI para someterse a una cardioversion eléctrica.

Los documentos del corpus especificamente compilado para este trabajo son modelos
de formularios utilizados en el Hospital General de Ciudad Real, los Hospitales Nisa, el
Complejo Hospitalario Universitario de Albacete y el Complejo Hospitalario de Mérida
(todos ellos disponibles en el Anexo 3).

El método de andlisis utilizado con el corpus es de tipo cuantitativo y manual, de
manera que ha permitido verificar que se cumplan todos los requisitos legales y
nociones tedricas referentes a su macroestructura a la par que realizar el estudio de los
aspectos mas formales de dicho género (analisis microlinglistico: fraseologia,
terminologia y cohesion gramatical y léxica) segun sus aspectos socioprofesionales, con
el objetivo de elaborar posteriormente un analisis mas cualitativo, a modo de
conclusion, en el que se exponen algunas cuestiones relativas al género relevantes desde

la perspectiva del traductor.
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4. Andlisis del corpus

El analisis que se presenta a continuacion se centra en uno de los dos tipos de
documentos que existen para este genero: el cI para someterse a una intervencion, a
partir de modelos de formularios en espafiol. A continuacién se va a proceder a la
verificacion de que se cumplen todos los requisitos legales y tedricos referentes a su
macroestructura y, despues, al analisis del lenguaje utilizado en los documentos en
funcion de su situacion comunicativa.

Para analizar su macroestructura se ha llevado a cabo la creacion de tablas
(disponibles en el Anexo 1). En la tabla 1 se enumeran todos los apartados que aparecen
en cada uno de los documentos y se puede apreciar una vision general de la
macroestructura de cada uno. Como ya se ha visto, el cI para someterse a una
intervencion es un documento muy regulado en el que deben aparecer como minimo los
apartados que especifica la Ley 3/2001.

En la tabla n se puede observar de manera mas grafica cuales son los apartados
minimos establecidos por dicha ley que aparecen en cada documento. En la tabla 11 se
ven reflejados los contenidos minimos establecidos por Casado (2008: 22) referentes a
todos los documentos médico-juridicos en general: titulo, membrete de la institucion,
datos de identificacion, solicitud, fecha y lugar y firmas.

Ademas, se han incluido algunos apartados mas de gran relevancia para el analisis de
su macroestructura (disponibles en la tabla 1v): la especificacion de las consecuencias
del procedimiento, los riesgos que conlleva, posibles alternativas, la declaracion del
paciente de la comprensién del documento, el deseo de no ser informado y la emision de
copia para el paciente.

Asi, todos los documentos analizados afiaden dos apartados con la finalidad de
informar al paciente (consecuencias y riesgos del procedimiento) y un apartado de
declaracion por parte del paciente de la comprension de la informacion.

Por otra parte, tres de ellos (T1, T2 y T3) afiaden otro apartado de informacion
dedicado a las posibles alternativas al tratamiento, y el primero, junto con el T4, ofrece
la posibilidad en el mismo documento de firmar el deseo de no ser informado.
Finalmente, solo hay un documento que declare que se le da una copia al paciente (T1).

Cabe destacar que claramente los documentos T1 y T2 son muy similares en cuanto a
su macroestructura, pues contienen practicamente los mismos apartados y en el mismo

orden, a excepcion de la declaracion del deseo de no recibir informacion (T1) y el
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formulario de revocacion del consentimiento (T2), a pesar de proceder de fuentes
distintas.

Como consecuencia, se puede deducir que todos los documentos cumplen
efectivamente la normativa vigente con la insercién de los items minimos estipulados
por la ley antes citada y ademas responden al patron de macroestructura ya especificado
anteriormente. También cumplen con los contenidos minimos establecidos por Casado
(2008: 22) para los documentos médico-juridicos en general.

Por lo que respecta al analisis de las cuestiones formales, se comenzard por el
analisis de la cohesion. Con el fin de analizar la cohesion léxica de los textos, se han
creado dos listas (tablas v y vi) con los términos del campo Iéxico de la medicina y
términos y fraseologia del &mbito juridico, disponibles en el Anexo 2. Como se puede
observar, la mayor parte de los términos pertenecen al campo de la medicina y solo
algunos pocos al campo juridico. Es por eso por lo que he incluido en la misma tabla
también fraseologia caracteristica de este Gltimo, como pueden ser expresiones que se
utilizan para la identificacion personal («en calidad de», «con domicilio en», «con
DNI», etc.) o férmulas estereotipadas tanto en primera persona como en tercera, como
se comentard en la cohesiébn gramatical («declaro que», «declaro haber»,
«autoriza/deniega» 0 «revoco el consentimiento»). También hay que subrayar la
colocacion estereotipada «representante legal, familiar o allegado» y una referencia
directa a la Ley 41/2002 (T1). Acerca del Iéxico juridico propiamente dicho, podemos
destacar términos derivados de firma («firmado», «firmante» o «Fdo.»), asi como la
nominalizacion de algunas acciones («revocacion» o «declaracion») y la conservacion
de una estructura compleja nominalizada como «doy mi consentimiento» (T4) en lugar
de utilizar directamente el verbo «consiento». Estas nominalizaciones son elementos
caracteristicos del lenguaje juridico, tal y como apuntan Alcaraz Vard y Hughes
(2002: 29-32).

Por otra parte, encontramos campos semanticos enmarcados en el ambito médico,
como el relacionado con utensilios médicos («palas», «adhesivos», «paletas»,
«marcapasos» 0 «aparato desfibrilador»), medicamentos («sedantes», «hipnoticos»,
«relajantes musculares», «anticoagulantes» o «farmacos»), procedimientos («choque
eléctrico», «choques», «descargas eléctricas», «monitorizacion», «ecocardiograma
transesofagico» 0 «electrocardiograma») o posibles riesgos («embolia», «irritacién»,

«guemadura», «trombo cardiaco»).
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Si se analizan los documentos uno a uno solo encontramos sinonimia en un mismo
texto en el uso de «choques», «choques eléctricos» y «descargas eléctricas», y
repeticion de términos como «paciente», «arritmia» y «tratamiento». Sin embargo, si se
examinan todos en su conjunto aparecen terminos sindnimos que se utilizan en
diferentes textos, como por ejemplo «accidente embolico» (T3, T2), «embolia» (T1) y
«embolia cerebral» (T4), ademés de la repeticion de practicamente todos los items de
informacidn en general.

Cabe incidir en que, debido a que el cI corresponde a una comunicacion médico-
paciente y que el segundo debe comprender el texto en su totalidad, regularmente se
recurre a algunas técnicas de desterminologizacion en algunos textos, como por ejemplo
el uso de un hiperénimo con una explicitacion en lugar del tecnicismo («medicamentos
para disminuir la coagulacion de su sangre» en T1, T2 y T3 en vez de «anticoagulantes»
en T4) o una explicacion anterior al término entre paréntesis, como en «alteraciones del
ritmo cardiaco (arritmias)» en T1, T2 y T3. Como se puede observar, el documento T4
contiene mas tecnicismos que los otros documentos (p. ej. «trombos intracardiacos» o
«ecocardiograma transesofagico»). Al final de este apartado se considerara la
legibilidad y comprensibilidad de los documentos de cCl.

En cuanto a la cohesidn gramatical, generalmente se observan oraciones compuestas
por coordinacién en su mayoria, aunque también por subordinacion, en las que
predominan las oraciones relativas y finales, mayoritariamente enunciativas. Cabe
destacar la ausencia de conectores textuales entre parrafos; se debe probablemente a la
macroestructura manifiesta por subtitulos separados segun items de informacion, que le
dan al documento un caracter expositivo marcado por la organizacion, la objetividad, la
claridad y la precisién de la informacion.

Los cuatro textos del corpus se caracterizan por una gran presencia de oraciones
impersonales (p. e]. «se requiere» en T4) y pasivas, en menor medida (p. ej. «deseo ser
informado» en T1). A su vez, prevalece el tiempo en presente de indicativo, a excepcion
de cuando se declara haber recibido y entendido toda la informacion, que aparecen
tiempos de pasado.

Montalt Resurreccio y Gonzélez Davies (2007: 64-68) sostienen que la oracion que
expresa consentimiento y requiere la firma del paciente suele estar escrita en primera
persona del singular. En este caso, también se utiliza cuando se expresa la voluntad de
revocarlo, a excepcion del T3, en el que el consentimiento aparece en tercera persona

(«autoriza/deniega»). Las partes mas descriptivas del procedimiento aparecen de forma
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impersonal, a excepcion de cuando se le indica la conveniencia del tratamiento
directamente al paciente, cuando se le ofrece la posibilidad de dirigirse a un especialista
para aclarar posibles dudas y en el apartado «Notas» del T4 (se dirigen al paciente como
usted). Excepcionalmente, el T4 también se dirige directamente al lector en la
descripcion del procedimiento. Esto significa que dentro de un mismo documento
encontramos el uso tanto de la primera persona como de la tercera.

En lo que concierne al registro, el tenor es generalmente formal, la modalidad, escrita
y el campo es médico-juridico y, por tanto, especializado. La formalidad se presenta
mediante la ausencia de la primera persona en la parte informativa (es decir, la
impersonalidad) y el uso de los tiempos de indicativo (p. ej. «se realiza con el paciente
en ayunas» en T2, T1 y T3), lo que también otorga a los textos mas objetividad, como
ya hemos apuntado arriba. No obstante, se puede afirmar que el T4 es mas cercano al
lector, al implicarle también en la parte més descriptiva. La modalidad escrita dota al
texto de una organizacion clara y definida en la macroestructura que facilita su
comprension. Y, finalmente, aunque es un género dirigido a pacientes y aparece cierta
desterminologizacion (y, por tanto, podria considerarse divulgativo), pertenece al campo
especializado médico-juridico porque hay términos que conciernen fundamentalmente a
la medicina con fraseologia tipica de los textos juridicos. En resumen, el registro de los
textos en general es elevado.

Para acabar y a modo de recapitulacién, se hara referencia a las directrices de
redaccion propuestas por Ramos (2012: 296) relacionadas con la legibilidad de los
textos. La autora propone una redaccion de oraciones cortas y directas, sin embargo los
textos presentan oraciones relativamente largas. Por otra parte, dichas oraciones son
directas, en su mayoria con léxico desterminologizado y no utilizan signos de
puntuacion mas alla del punto, la coma y los dos puntos. Ademas, por norma general se
evita el uso de numeros, lo que mejora su legibilidad, pues solamente aparecen en una
ocasion en uno de los documentos analizados (T1).

No obstante y a pesar de que se recurre a algunas de estas técnicas para facilitar la
comprension por parte del paciente, Garcia Izquierdo y Montalt (en preparacion)
muestran que el nivel de dificultad sigue siendo alto para un lector medio y, como
consecuencia, segun los mismos especialistas, en muchas ocasiones el paciente firma el

documento sin haberlo leido.
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5. Conclusiones

En el anélisis se ha podido constatar que el cI en espafiol es un género médico-
juridico altamente convencionalizado y regulado por la normativa vigente. Todos los
documentos analizados tienen una macroestructura en comdn, ademas de algunas
secciones incluidas que por ley no serian estrictamente necesarias. Asi, el traductor
deberia realizar un trabajo de adaptacion a la legislacion espafiola.

De hecho, esté tan estandarizado que incluso durante la elaboracion del analisis del
corpus he observado que la mayoria de ellos describen el procedimiento con las mismas
palabras, con algunas diferencias minimas. Ademas, tras documentarme, he podido
comprobar que la descripcidn es idéntica 0 muy parecida a la de gran parte de los
consentimientos informados para someterse a cardioversion eléctrica. Por esta razén he
llegado a la conclusién de que posiblemente se haya extraido o bien de una definicion
concreta de un diccionario o manual, o bien de un modelo determinado. A pesar de
haber realizado una blsqueda exhaustiva en diferentes diccionarios de divulgacion
médica, no he conseguido encontrar dicha definicion. Por el contrario, he encontrado un
articulo de la Revista Espafiola de Cardiologia, publicado en 1998, en el que aparecen
diferentes modelos de textos informativos especificos sobre determinados
procedimientos, entre ellos el de cardioversion eléctrica, y en el que figura la misma
descripcion. Asi que es posible que este sea el modelo sobre el que se han basado los ClI.

El hecho de ser un género sumamente estereotipado en espafiol y contener
informacion estandarizada facilitaria la traduccién o redaccion de los c1 mediante el
recurso a textos paralelos. Aun asi, a la hora de elaborar el documento en espafiol como
lengua materna, se deberian tener en cuenta todos los aspectos formales y
comunicativos analizados anteriormente, que caracterizan al género: la longitud de las
oraciones, el registro formal, la desterminologizacion por paréfrasis, definicion o
hiperonimos, y también la macroestructura. Una de las cuestiones formales en espafiol
que podrian plantear mayor problema para el traductor es, por ejemplo, en la traduccion
desde el inglés, la utilizacion de la segunda o tercera persona (usted). También habria
que prestar especial atencion a la ausencia de modalizadores discursivos debido a que se
trata de un texto plenamente objetivo que expone los hechos, los datos y la informacién
relevante mediante oraciones enunciativas y, generalmente, en indicativo presente, y al

uso de la primera persona en la seccion maés juridica del documento: el consentimiento.
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Ademas, al tratarse de un documento médico-juridico, como ya habia apuntado Borja
(2012), al traductor se le plantearan otros dos tipos de problemas: de terminologia y de
fraseologia, respectivamente.

Tener conocimientos sobre el género en el que se vaya a trabajar ayuda al traductor a
adquirir la competencia traductora, es por esto por lo que es sumamente importante estar
familiarizado con él antes de empezar a traducirlo o redactarlo. Asi, la fase de
documentacidn previa a la traduccion es esencial.

En el caso del género aqui estudiado, el hecho de conocer previamente la legislacion
por la que se rige en la cultura de llegada, su macroestructura y los aspectos formales ya
nombrados, permitiria al traductor o redactor medico elaborar el texto de manera
adecuada, mas rapida y eficaz, ademas de coherente con lo ya normalizado. Son
cuestiones en las que el traductor deberia fijarse especialmente por contraste en las
lenguas de trabajo y que, consecuentemente, le permitiria conocer aspectos concretos
que le podrian traer problemas de redaccion o traduccion y otros a los que habria que
prestar mas atencion, como la necesidad de evitar las ambigiiedades en la medida de lo
posible por el hecho de tratarse de un documento legal.

Ademaés, con tal de mejorar la comprensibilidad del documento, el traductor podria
recurrir a las pautas establecidas por Ramos (2012: 296) en las que se recomienda el uso
de frases cortas y directas, un lenguaje llano, el analisis linglistico de los formularios y
la inclusion minima de ndmeros, tecnicismos, simbolos y signos de puntuacion aparte
del punto y la coma.

Quisiera destacar la doble posibilidad de redactar un ci: de manera mas impersonal o
mas cercana al lector, como se ha apuntado anteriormente en el analisis. Este es un
aspecto en el que no he podido profundizar debido a la extension limitada del Trabajo
de Fin de Grado, pero que considero interesante para investigaciones futuras.

También seria relevante indagar en otros aspectos clave que complementarian este
trabajo, como por ejemplo el analisis de un corpus de documentos de CI para participar
en un ensayo clinico y su comparacién con el de intervencion, con tal de determinar
cuales son las caracteristicas en comun y las que las diferencian. De esta manera, se
podrian establecer también algunas cuestiones de redaccion diferenciadoras segun el
tipo de cl.

Personalmente, este trabajo me ha permitido aplicar muchos de los conocimientos
adquiridos en el Grado. Principalmente, los referentes a la linglistica y gestion de la

documentacion, que me han servido para conocer la nocion de género y saber aplicarla
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en la compilacion y el posterior andlisis del corpus, y para saber gestionar y distinguir
las fuentes fiables y relevantes, respectivamente. Ademas, también he aplicado los
conocimientos que adquiri con el grupo de investigacion Gentt, relacionados
fundamentalmente con su metodologia de trabajo y aplicables al ambito de la redaccién
especializada en espafiol o la traduccién hacia esta lengua.

Ademas he podido mejorar la competencia traductora (textual y sociolingistica)
mediante la ampliacion de mis conocimientos acerca de las convenciones de este género
en mi lengua materna, lo que me permitira en un futuro poder traducir este género con

mas eficacia y seguridad.
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7. Anexos

7.1

Anexo 1: Analisis de la macroestructura

Tabla 1. Macroestructura general
MACROESTRUCTURA

CODIGO

T1

T2

Identificacidn del centro y lugar

Identificacidn del paciente

Titulo: «Consentimiento informado de cardioversion eléctrica:

cardiologia»

Deseo de recibir o0 no recibir informacién
Descripcion del procedimiento
Objetivos y beneficios del mismo
Alternativas

Consecuencias de su realizacion
Consecuencias de su no realizacién
Riesgos frecuentes

Riesgos poco frecuentes

Riesgos y consecuencias en funcion de la situacion clinica del paciente

Contraindicaciones

Consentimiento:

o ldentificacion del paciente y/o del familiar/tutor/representante

0 Declaracion de:
= Comprension de la informacién
=  Firma del consentimiento
= Recepcion de copia del mismo

= Conocimiento de la posibilidad de revocacion

o ldentificacion del médico
0 Declaracion de:
= Haber informado al paciente y/o familiar/tutor/representante sobre
el procedimiento y riesgos
o Fechay firma

Identificacién del centro

Titulo: «Consentimiento informado: cardioversion eléctrica»
Identificacion del paciente

Identificacion y descripcion del tratamiento

Objetivos y beneficios del mismo

Alternativas

Consecuencias de su realizacion

Consecuencias de su no realizacion
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- Riesgos frecuentes
- Riesgos poco frecuentes
- Riesgos en funcion de la situacion clinica del paciente
- Consentimiento:
o ldentificacion del paciente y/o representante legal, familiar o allegado
0 Declaracion de:
= Recepcion de informacion por parte del médico
= Comprension de la misma
o Lugar, fecha y firmas (paciente y médico)
o ldentificacién del médico
- Revocacidn del consentimiento

0 Lugar, fechay firmas (paciente y médico)

T3 - ldentificacion del centro
- ldentificacion del paciente
- Titulo: «Autorizacion para la cardioversion eléctrica»
- Autorizacién (consentimiento):
o ldentificacion del paciente
0 Declaracion de:
= Recepcion de informacidn sobre su indicacion, necesidad, riesgos
y alternativas
= Comprension de la informacién
o Lugar, fechay firma
0 ldentificacion del médico y firma
- Descripcion del procedimiento
- Riesgos
- Alternativas
- Revocacion

0 Lugar, fechay firmas (médico y paciente)

T4 - ldentificacion del centro

- Titulo: «Consentimiento informado para la realizacion de cardioversidn eléctrica»

- Identificacion del paciente

- Informacion

- Riesgos

- Declaraciones y firmas

0 Declaracion de:
=  Paciente y/o representante legal:
e Recepcion de informacion por parte del médico:

procedimiento y riesgos.
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e Comprension de la informacion

e Dar consentimiento

e Conocimiento de la posibilidad de revocacién

Médico:

e Informar al

paciente  y/o

representante

procedimiento, riesgos y alternativas.

o Firmas (médico y paciente y/o representante legal)

Notas:

o No aceptacidn del consentimiento y firma (con testigos)

0 Renuncia a ser informado y firmas (con testigos)

Revocacion

o Fechay firma

Lugar y fecha

Tabla 1. Apartados minimos establecidos por la Ley 3/2001

Ley
3/2001

T1
T2
T3
T4

Ident.
Centro

Si
Si
Si
Si

Ident.
Procedimiento

Si
Si
Si
Si

Tabla 1. Apartados minimos seglin Casado (2008:22)

Casado
(2008:
22)

T1
T2

T3
T4

Titulo del

documento

Si
Si
Si
Si

Membrete
de la
institucion
Si

Si

Si
Si

Posibilidad
de
revocacion
(también en
Montalt
Resurreccio
y Gonzélez
Ident. Ident. Davies, Lugar
Paciente Médico Consentimiento 2007) y fecha
Si Si Si Si Si
Si Si Si Si Si
Si Si Si (autoriz.) Si Si
Si Si Si Si Si
Datos de Firma
identificacion Solicitud Lugar  Fecha (emisor)
Si Si Si Si Si
Si Si Si Si Si
Si
Si Si (autoriz) Si Si
Si Si Si Si Si
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Firmas
Si
Si
Si
Si

Firma
(receptor)

Si
Si

S
S

—\ =



Tabla 1v. Otros apartados relevantes

Comprensién por

parte del paciente

(Montalt

Resurreccio y

Gonzalez Davies, Deseo de no

Consecuencias Riesgos Alternativas 2007) ser informado Copia
Si Si Si Si Si Si
Si Si Si Si

Si Si Si Si

Si Si Si Si
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7.2. Anexo 2: Terminologia y fraseologia

Tabla v. Campo médico

T1
accidente embolico

alteracion del ritmo cardiaco (arritmia)

alternativas

anestesia general

aparato desfibrilador

arritmia (ya explicado anteriormente)

cardioversion eléctrica

choque eléctrico

choques
coagulacién

consentimiento informado

contraindicaciones

descargas eléctricas
electrocardiograma
embolia

enfermedad
hipnoticos
historia clinica
intervencion
irritacion
marcapasos
medicamentos
médico
paciente
paletas

procedimiento
gquemadura

T2
accidente
embolico

alteraciones del
ritmo cardiaco
(arritmias)

alternativas

aparato
desfibrilador

arritmia (ya
explicado antes)

choque eléctrico

choques

doctor

electrocardiograma
enfermeria

hipnoticos

historia

irritacion
marcapasos
medicamentos

médico

paciente

palas

personal médico
procedimiento
guemadura
sedacion profunda
sedantes
trastornos

tratamiento
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T3
accidente
embolico

alteraciones del
ritmo cardiaco
(arritmias)

alternativas

anestesia general

aparato
desfibrilador

arritmia (ya
explicado antes)

autorizacion

cardioversion
eléctrica

choque eléctrico
choques

coagulacién

electrocardiograma

enfermeria
especialista
hipnoticos

historia clinica
irritacion
marcapasos
medicamentos
médico

paletas

personal médico
gquemadura
relajantes
musculares
riesgos
sedacion profunda
sedantes

T4
anticoagulantes

cardioversion
eléctrica

consentimiento
informado

constantes vitales

descarga eléctrica

desprendimiento
de un trombo
cardiaco
ecocardiograma
transesofagico

efectos
secundarios
electrocardiograma
embolias
cerebrales

farmacos
anestésicos

farmacos
hipnoticos
farmacos sedantes
historia
intubacién
orotraqueal
irritacién

latido cardiaco
marcapasos
médico
monitorizacién
paciente

palas o adhesivos
personal auxiliar
personal médico

quemadura
riesgos
sedacion



relajantes musculares

riesgos potenciales

sedacion profunda
sedantes
trastornos
tratamiento

Tabla vi. Campo juridico
T1

«Manifiesto mi deseo de no
ser informado y presto mi
consentimiento»

de acuerdo al art. 9 de la
Ley 41/2002 de 14 de
Noviembre

declaro haber...

declaro que...

deseo que la informacién
[...] le sea proporcionada

deseo ser informado

familiar/tutor/representante
legal

firma

T2
con DNI

con domicilio en

de... anos de edad

declaracion

declaro: Que...

en calidad de
Fdo.
representante legal,

familiar o allegado

revocacion

revoco el consentimiento
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tratamiento

T3
D/Dhfa...

autoriza/deniega. ..

Firma

habiendo leido [...]y

habiendo sido
informado

revocacion

revoco el
consentimiento...

trombos
intracardiacos

ventilacion
mecanica

T4
firmado

firmante

representante legal

revocacion

yo, Dr... revoco el
consentimiento



7.3.  Anexo 3: Textos del corpus

T1. Hospital General Ciudad Real

N

U Hospital General _s_e_s_»_c_qng_
CIUDAD REAL

SERVICIO: N° Historia Clinica:

‘ Unidad: 'Nombre Paciente:

'Habitacion: | Cama: Fecha Nacimiento: Sexo:

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE CARDIOVERSION ELECTRICA
SERVICIO DE CARDIOLOGIA

*¢.DESEO SER INFORMADO sobre mi enfermedad y la intervencion que me van a realizar?

DESEO QUE LA INFORMACION de mi enfermedad y la intervencion que me van a realizar le sea proporcionada a mi
Vfamiliar / tutor / representante Iegal;

NOMBRE APELLIDOS (Paciente) 'DNI FIRMA FECHA

De acuerdo al art. 9 de la Ley 41/2002 de 14 de Noviembre "MANIFIESTO MI DESEO DE NO SER INFORMADO VV
PRESTO MI CONSENTIMIENTO" para que se lleve a cabo el procedimiento descrito en este documento

' NOMBRE APELLIDOS (Paciente) 'DNI | FIRMA |FECHA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Es una forma de tratamiento para pacientes con determinadas alteraciones del ritmo cardiaco (arritmias). Se
realiza con el paciente en ayunas y tumbado, bajo los efectos de la anestesia general o mediante sedacion profunda
para que el procedimiento no sea doloroso. Se extiende un gel sobre las paletas del aparato desfibrilador y se aplican
eslas en la pared anterior del tdrax més proxima al corazon, Se suministra una o varias descargas eléctricas ("choques”
de 50-360 Julios) breves pero de cierta potencia, para intentar lograr la desaparicion de la arritmia. Durante el
procedimiento se controla permanentemente el electrocardiograma.

OBJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR
Permite devolver al corazon el ritmo regular normal, suprimiendo la arritmia que tenia y sus consecuencias
perjudiciales. Generalmente se efectua con caracter electivo,

ALTERNATIVAS RAZONABLES AL PROCEDIMIENTO
Tratamiento médico de la arritmia, pero en mucho menos eficaz y a largo plazo mantiene aun mayores
complicaciones de arritmias graves o de embolias.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION
Desaparicion de la arritmia y los riesgos potenciales de la misma.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION

RIESGOS FRECUENTES
Puede existir irritacion e incluso leve quemadura en la zona de la a piel donde se aplicd la descarga. La
administracion de hipndticos, sedantes y relajantes musculares no suela plantear problemas durante el despentar.

RIESGOS POCO FRECUENTES, CUANDO SEAN DE ESPECIAL GRAVEDAD Y ESTEN ASOCIADOS AL

PROCEDIMIENTO POR CRITERIOS CIENTIFICOS

Es muy raro un accidente embdlico, ya que el paciente recibe medicamentos para disminuir la coagulacion de
su sangre. Ocasionalmente pudieran presentarse otros trastornos del ritmo graves y subitos que requieran choque
eléctrico inmediato, siendo excepcional la implantacion urgente de marcapasos.

. INFt )0 DE CARDI! IC
C/ Obispo Ratael Torga, $/n- 13005 CIUDAD REAL - Telf: 926 27 80 00 - Fax: 926 27 85 02 Pagina 1 de 2

¢

Castilta-La Maachs
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'L‘ Hospital General sescam

vt o Bt 0 G s Mt
CIUDAD REAL

RIESGOS Y CONSECUENCIAS EN FUNCION DE LA SITUACION CLINICA DEL PACIENTE Y DE SUS
CIRCUNSTANCIAS PERSONALES O PROFESIONALES

CONTRAINDICACIONES

PACIENTE
DD

DECLARO que he comprendido adecuadamente la informacion que contiene este documento, que firmo el
consentimiento para la realizacion del procedimiento que se describe en el mismo, que he recibido copia del mismo y
que conozco que el consentimiento puede ser revocado por escrito en cualquier momento

NOMBRE / APELLIDOS DNI FIRMA FECHA

FAMILIAR / TUTOR / REPRESENTANTE
D/D*
DECLARO que he comprendido adecuadamente la informacion que contiene este documento, que firmo el

consentimiento para la realizacion del procedimiento que se describe en el mismo, que he recibido copia del mismo y
que conozco que el consentimiento puede ser revocado por escrito en cualquier momento

TUTOR/ FAMILIAR / REPRESENTANTE DNI FIRMA FECHA

MEDICO RESPONSABLE DR D/D*

DECLARO haber informado al paciente y al familiar, tutor o representante del mismo del objeto y naturaleza del
procedimiento que se le va a realizar, explicandole los riesgos y complicaciones posibles del mismo.

MEDICO RESPONSABLE DNI FIRMA FECHA
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T2. Hospitales Nisa

HOSPITALES NlSA Paciente ‘ Historia Habitacion
Nuevas Inversiones en Servicios
Nombre Paciente:
Dr:
CILA:
CONSENTIMIENTO INFORMADO Pl
CARDIOVERSION ELETRICA X e . NOCIBEMOS .

1. IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Es una forma de tratamiento para pacientes con determinadas alteraciones del ritmo cardiaco (arritmias). Se realiza con el paciente en ayunas y

tumbado, bajo los efectos de una sedacion profunda para que el procedimi no sea dol Se extiende un gel sobre las palas del aparato
desfibrilador, y se aplican éstas en la pared anterior del torax. Se suministran una o varias descargas eléctricas (“choques”) breves pero de cierta
potencia, para intentar lograr la desaparicion de la arritmia. Durante el procedimiento se controla per el electrocardi

2. OBJETIVO DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR
Permite devolver al corazon su ritmo regular normal, suprimiendo la arritmia que temia y sus consecuencias perjudiciales. Generalmente se efectua
con caracter electivo.

3. ALTERNATIVAS RAZONABLES A DICHO PROCEDIMIENTO

Este tratamiento esta indicado de modo preferente en su caso.

4. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

Se preve la desaparicion de la arritmia.

5. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALILALION

Si no se realiza el procedimiento podria ocurrir

6. RIESGOS FRECUENTES
Puede existir irritacion e incluso leve quemadura de la zona de la piel donde se aplico la descarga. La administracion de hipnoticos y sedantes no
suele plantear problemas durante el despertar.

7. RIESGOS POCO FRECUENTES
Es muy raro un accidente embolico, ya que el paciente recibe medicamentos para disminuir la coagulacion de su sangre. Ocasionalmente pudieran
presentarse otros trastornos del ritmo grave y subitos que requieran choque electrico inmediato, siendo excepcional la implantacion urgente de

marcapasos.
8. RIESGOS EN FUNCION DE LA SITUACION CLINICA DEL PACIENTE

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada la situacion clinica y sus circunstancias personales, son

En su actual estado chinico, los beneficios derivados de la realizacion de este procedimi los posibles riesgos. Por este motivo se le indica
la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal medico y de enfermeria que le atiende estd capacitado y dispone
de los medios para tratar de resolverlas.

AT750220009
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AUTORIZACION PARA LA CARDIOVERSION ELECTRICA

e O To? DAL n* ; et paciente /
representante, autoriza ! dentvgo (tdchese lo que no proceda), al espectalista designado por el
Servicio de « para que le realice la “Cardigversion Elécrrica”, habiendo leido la
informacion de esta antorizacion v habiende sido informado oralmente de su indicacion, su necesidad,
sus riesgos, asi como de otras alternativas, v comprendido sus explicaciones:

Alhacewe, a de o Firma:
Nombre del Médico que infi Firma:

L~ ¢Qué es?: La Cardioversion Eléctrica es una forma de tratamiento para pacientes con
determinadas alteraciones del rivmo cardiaco (arritmias)

2.- ¢Para qué sirve?. Permite devolver al corazn su ritmo regular normal, suprimiendo la
arritmia y sus consecuencias perjudiciales. Generalmente se efectia con cardeter programado.

3.- 2Cdmo se realiza?: Se realiza con el paciente en ayunas y tumbado, bajo los efectos de la
anestesia_general o mediante sedacion profunda para que el procedimiento no sea doloroso. Se
extiende un gel sobre las paletas del aparato desfibrilador. y se aplican éstas en la pared amerior del
tarax mds pravima al corazdn. Se suministran una o varias descargas eléciricas (“choques”), breves
pera de cierta potencia, para intentar lograr la desaparicion de la arritmia, Durante el procedimiento
se controla per mente ¢l electrocard) 3

'8

4.~ ¢ Qué riesgos tiene?: Puede existir irritacion ¢ incluso una leve quemadura de la zona de la
piel donde se aplico la descarga. La administracion de hipnoticos, sedantes y relajantes musculares
no suele plantear problemas durante el despertar. Es muy raro un accidente embolico, va que el
paciente recibe medicamentos para disminuir la coagnlacion de su sangre. Ocasionalmente, pudieran
presentarse oiros trastornos del rinmo graves v sibitos, que requieran choque eléctrico inmediato, |
siendo excepcional la implantacion urgente de un marcapasos

Omros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su Sitwacion clinica v sus
cIrcunstancias W’SOII(III‘.\. aon:. seesseveee

En su actual estado clinico. los beneficios derivados de la realizacidn de este procedimiento
superan los posibles riesgos. Por este motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado,

g Cominti 5
DERFRA QUEDAR EN LA HISTORIA DERIDAMENTE CUMPLIMENTADA
32 |
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Si aparecieran complicaciones. el personal médico v de enfermeria Que e wienden estin
capacitados v disponen de los medios para trarar de resolverlas,

5.~ ¢ Hay otras alternativas?: Este wwatamiento ¢ sta indicado de modo preferente en su caso.

Antes de firmar este formudario. no dude en pedie cvaliquier acliracion adictona! e deser,

REVOCACION

Revoco el consentimiento para la CARDIOVERSION ELECTRICA, prestado en fecha R
no desea proseguir el iratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

BN » coponnsosmmmnsopscnvaspissseness AT ST EI P ARSI v (LUGAR Y FECHA).

Fdo.: EL MEDICO, Fdo.: EL/LA PACIENTE,

PROTOCOLO DE CARDIOVERSION ELECTRICA ELECTIVA
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T4. Complejo Hospitalario de Mérida

- f Servicio de Complei -
. , omplejo Hospitalario
Cardiologia de Mérida

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE
CARDIOVERSION ELECTRICA

IDENTIFICACION DEL PACIENTE
Nombre:

Edad: N° Historia: N° Habitacion:

A. INFORMACION

Su médico cree oportuno someterle a un procedimiento de cardioversion cléetrica, el cual
consisie en H|'I|ICHI una chCi"gll eléctrica breve al corazon para que restablezea su ntmo l’ll"TlHll
Normalmente se realiza de forma programada y no urgente

Este procedimiento esta indicado en su caso porque los beneficios que le aportara superan a los
riesgos que se pueden derivar del mismo.

La téemea se desarrolla bajo una estrecha vigilancia del personal médico v auxihiar v siempre
bajo monitorizacion del electrocardiograma, asi como control de sus constantes vitales. Se inicia con una
sedacion mediante farmacos hipndticos v sedantes con ¢l fin de que no note la descarga eléetrica que se le
aphque, la cual se realiza mediante dos palas o adhesivos que se ponen en contacto con el torax,
generando la corriente ¢léctrica necesaria. A veces ¢s preciso aplicar mas de una descarga debido a la
falta de eficacia de la primera y en las menos ocasiones el procedimiento puede resultar infructuoso al no
conseguir restablecer el ntmo normal del corazon

B. RIESGOS

En la gran mayoria de los casos el procedimiento no produce efectos secundarios. Algunas veces
s¢ puede producir una leve ritacion o quemadura de la piel que ha entrado en contacto con las palas. En
casos excepeionales es preciso someter al paciente a intubacion orotraqueal y ventilacion mecdnica como
consecuencia del efecto de los farmacos anestésicos empleados. También se han comunicado casos de
embolias cerebrales o a otro nivel. debido al desprendimiento de un trombo cardiaco al restaurarse el
ritmo normal del corazon, si bien esto se trata de cevitar mediante la administracion de farmacos
anticongulantes, v también, en un gran porcentaje de los casos, mediante la realizacion de un
ecocardiograma transesofagico (el cual consta también de un consentimiento informado propio), el cual
se realiza de manera previa a la cardioversion, con ¢l fin de descartar la existencia de trombos
intracardiacos. De forma excepeional se requiere la colocacion urgente de un marcapasos para mantener
el latido cardiaco. Otros efectos mas graves como la muerte son realmente excepeionales y el riesgo de
que ocurran ¢s minimo bajo las medidas que se toman de forma protocolaria.

Otros nesgos 0 complicaciones que podrian aparecer dada su situacion clinica v sus
circunstancias personales son:

Esta prucba esta preferiblemente indicada en su caso. Si antes de firmar este consentimiento
desea mas informacion no dude en pedirla. 81 ademas desea conocer otras posibles alternativas diferentes
no tenga reparo en preguntar, se le atendera con mucho gusto.
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