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RESUMEN

El presente trabajo se centra en la traduccién del Consentimiento Informado (CI)
para la participacién en ensayos clinicos y su traduccién DE-ES, combinacién lingiiistica
apenas estudiada. En primer lugar, analizamos el bloque de textos al que pertenece este
documento (textos médico-juridicos) y examinaremos el CI como género textual, dada
la importancia de este concepto para la traduccién. Posteriormente, compilaremos un
corpus textual compuesto por tres documentos de CI para la investigacion clinica, todos
escritos originalmente en lengua alemana. A continuacién, analizaremos la macroestruc-
tura de los documentos y sus convenciones y las compararemos con las caracteristicas
del CI para la investigacién clinica en lengua espanola. Como resultado de dicho andlisis
contrastivo obtendremos las semejanzas y divergencias entre el CI para la investigacién
clinica en espafiol y en alemdn y abordaremos las implicaciones que estas tienen y cémo

afectan a su traduccidn.
Palabras clave: textos médico-juridicos; consentimiento informado; consentimiento infor-

mado para ensayos clinicos; traduccion médico-juridica; andlisis contrastivo.
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ABSTRACT

The present work focuses on the translation of the Informed Consent Form (ICF) for
clinical trials and its German-Spanish translation, a language combination that has hardly
been studied. Firstly, we will analyse the literary classification to which this document
belongs (medical-legal texts), and examine ICF as a textual genre, given the importance
of this concept in translation. Subsequently, we will compile a text corpus made up of
three ICFs for clinical research originally written in German. Then, we will analyse the
macrostructure of these documents, as well as their conventions and compare them with
these same characteristics of ICFs for clinical research in Spanish. As a result of this con-
trastive analysis, we will determine the similarities and divergences of the macrostructure
that exist between the IFC for clinical trials in Spanish and German, as well as addressing
the implications that these have and how they affect their translation.

Keywords: medical-legal texts; Informed Consent Form (ICF); Informed Consent Form

Jor clinical trials; medical-legal translation; contrastive analysis.

1. INTRODUCCION

L OBJETO DE ESTUDIO de nuestro trabajo es el Consentimiento Informado (CI)

para la investigacion clinica y su traduccién DE-ES. EI CI es el paso previo ne-

cesario para poder involucrar a participantes en los ensayos clinicos, un requisito
legal establecido y regulado a nivel nacional y comunitario por el Real Decreto 223/2004
de 6 de febrero, producto de la adaptacién legislativa de la Directiva 2001/20/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de abril de 2001. Posteriormente, la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) también ha publicado una
serie de circulares y aclaraciones sobre dicha legislacién (Aclaraciones de 2008). Este con-
texto evidencia las implicaciones juridicas del CI, asi como el valor de este documento
dentro de la investigacién clinica como elemento indispensable para llevar a cabo ensayos
que permitan la investigacién e implementacién de nuevos medicamentos y tratamientos.
Ademis, la situacion excepcional que estamos atravesando a nivel mundial desde marzo
de 2020 —la pandemia de COVID-19- ha dejado claro cémo los ensayos clinicos y la
difusion de sus resultados son cruciales para hacer frente a estos casos de emergencia sani-
taria en los que, de repente, una enfermedad totalmente desconocida irrumpe en nuestras
vidas. Es aqui donde el CI se convierte en una pieza clave que posibilita la creacién de
sinergias entre los diferentes paises del globo terrdqueo. Por ejemplo, la empresa farma-
céutica alemana CureVac, que trabaja en la creacién de una vacuna de ARN mensajero
contra la COVID, desde febrero de 2021 estd llevando cabo un ensayo clinico en Espana
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con una duracién estimada de unos trece meses (Gaceta Médica, 13 de febrero de 2021).
Este contexto de realizacién de ensayos clinicos a lo largo de todo el mundo por parte de
farmacéuticas e instituciones en paises diferentes de su sede, asi como la distribucién de
sus conclusiones, sumado a una actitud colaborativa, ha posibilitado que, en un tiempo
récord, tan solo unos meses después de la llegada del coronavirus, se haya logrado la in-
vencién de diversas vacunas contra este, tales como la de Pfizer-BioNTech, Moderna o
Janssen de Johnson & Johnson.

Asimismo, debemos destacar el valor de Alemania a nivel mundial en lo que a la
realizacién de ensayos clinicos se refiere. Segtn la VFA! (Verband der forschenden Pharma-
Unternehmen in Deutschland), durante 2019, Alemania se situé como el quinto pais del
mundo en niimero de ensayos clinicos realizados por farmacéuticas, con un total de 550
ensayos, viéndose tan solo superada por EE.UU. (2 370), China (630), Reino Unido
(567) y Espana (554). Dichos ensayos tenian como objetivo luchar contra 210 enfer-
medades diferentes, entre las cuales, destacamos enfermedades inflamatorias, cdncer o

esclerosis multiple.

Si pasamos a examinar el interés que ha suscitado el CI para los Estudios de Traduc-
cién, podemos atrevernos a afirmar que este documento no ha suscitado gran interés.
No obstante, destacamos algunos estudios como los de Martinez-Lépez (2009a, 2009b,
2009c¢), Borja-Albi (2012), Gallardo (2012), Pajares (2015) o Gallego-Borghini (2015),
todos ellos abordando el CI desde la combinacién lingiistica inglés-espafiol; o el estudio
de Ramirez-Almansa (2019), el tnico existente que aborda el CI desde el par de idiomas
DE-ES. Esta escasez de estudios no se corresponde con la importancia del CI en nuestra
sociedad actual, ademds de la recurrencia con la que los textos médico-juridicos, categoria
donde se incluye el CI, estdn presentes en la labor profesional de la traduccién, tal y como
sefala Pajares (2015, 90). Ademds, es necesario sumar otro motivo que incentiva dedicar
investigacién al CI, asi como su inclusién en las aulas de traduccién, y es la gran utilidad
did4ctica que este presenta al ser un texto hibrido con un componente biosanitario y otro
juridico, dos de los grandes campos de especializacién de la traduccién (Martinez-Lépez,
2009a; Ramirez-Almansa, 2019). Todas estas razones nos han llevado a realizar el pre-
sente estudio, con el que pretendemos arrojar luz sobre la traduccién DE-ES del Cl y
contribuir asi a paliar el vacio tedrico existente. Mds concretamente, nos marcamos como
objetivo determinar la macroestructura del CI para la investigacién clinica en alemdn
para, posteriormente, compararla con su version en espafiol y asf llevar a cabo una com-
paracién contrastiva. Consideramos que, en un texto tan convencionalizado como es el

' Informacién disponible en https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/forschungsstan-

dort-deutschland/klinische-studien-deutschland.html
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CI, conocer el género textual y su macroestructura en los dos idiomas de trabajo es de
gran ayuda para el traductor, ademds de que esta informacién puede servir como punto
de partida para abordar su traduccién. De hecho, trabajos como los de Garcfa Izquierdo y
Montalt (2002), Borja-Albi (2005), Garcia Izquierdo (2005) o Aragonés Lumeras (2009,
2010) defienden la importancia que tiene el género textual para la ensefianza y practica
profesional de la traduccidn al ser este la informacién de la que parte el traductor. Para
cumplir con nuestro objetivo, en primer lugar, abordaremos el CI como género textual
y analizaremos a qué bloque de textos pertenece. En segundo lugar, compilaremos un
corpus compuesto por tres CI para la investigacion clinica escritos originalmente en len-
gua alemana’. Posteriormente, someteremos a un exhaustivo andlisis dicho corpus para
extraer las caracteristicas de la macroestructura de este documento en lengua alemana. A
continuacidn, llevaremos a cabo un anilisis contrastivo alemdn-espafiol en el que compa-
raremos las caracteristicas del CI halladas en alemdn con las del CI en espafol, lo que nos
permitird establecer una serie de semejanzas y divergencias, asi como el impacto que estas
tienen en su proceso de traduccién.

2. LOS TEXTOS MEDICO-JURIDICOS: EL CONSENTIMIENTO INFORMA-
DO (CI) PARA LA INVESTIGACION CLINICA

En cuanto al bloque de textos al que pertenece el CI, si analizamos la literatura dispo-
nible, se habla de textos médico-legales (Martinez-Lépez, 2009a, 2009b, 2009¢; Casado,
2009; Gallardo, 2012) o textos médico-juridicos (Gallego-Borghini, 2015a, 2015b; Pa-
jares, 2015; Ramirez-Almansa, 2019). En nuestro caso, optamos por la tltima opcién,
dado que entendemos que, en el caso del CI, se trata de un género textual con implicacio-
nes juridicas, y estos serfan legales o no dependiendo de si cumplen o no la ley.

Asimismo, aunque el concepto de medicina legal si existe, esta rama no abarcaria
todos los textos médico-juridicos, sino solo parte de estos. En cuanto a cé6mo definir
los textos médico-juridicos, podemos encontrar diversas propuestas como la de Casado
(2009, 19), aunque nos parece muy reducida al considerar como emisor tnico de estos
textos solo al médico la de Borja-Albi (2012, 167), la cual nos parece la definicién mds
adecuada: «Aquellos [textos] en los que aparecen combinados conceptos propios de la me-
dicina y conceptos legales [...], o bien textos médicos que pueden surtir efectos legales».
La definicién de Borja-Albi ya pone de relieve el cardcter hibrido del CI al destacar que en

2 Debido a la ley de proteccion de datos, sumado a los intereses de las farmacéuticas, es una

tarea mds que compleja poder hacerse con ejemplos reales de CI para la investigacién clinica y no
con plantillas.
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este tipo de textos se atina lo médico con lo legal. Este cardcter hibrido ha sido también
sefalado por otros estudios como el de Martinez-Lépez (2009a, 45) o Ramirez-Almansa

(2019, 233).

2.1. EL CI coMO GENERO TEXTUAL HIBRIDO

Una vez examinado en qué bloque de textos se categoriza el CI, procedemos a anali-
zar el CI como género textual. Para entender qué es el CI enmarcado en la investigacion
clinica, recurrimos a la definicién que nos ofrece la AEMPS (2008, 8):

Proceso por el cual un sujeto confirma voluntariamente su decisién de participar en un
ensayo determinado después de haber sido informado debidamente de todos los aspectos
del ensayo que son relevantes para la decisién de participar del sujeto. El consentimiento
informado estd documentado por medio del correspondiente documento escrito firmado
y fechado.

Asimismo, cuando hablamos del CI para la investigacién clinica, no podemos olvidar
hacer referencia a su dimensién juridica y recalcar que la normativa citada en la intro-
duccién de nuestro estudio recoge que es necesario cumplir como requisito legal previo
a la integracién de participantes en los ensayos clinicos que estos den su consentimiento
mediante la firma del CI. La firma de este documento es un acto juridico y en ¢l la per-
sona que forma parte del ensayo clinico acepta su participacién una vez que le han sido
explicado tanto de forma oral como escrita todos los detalles de este, tal y como recoge
Lépez-Parra et al, 2012. A esta funcién legal, el CI también sirve a modo de guia de con-
sulta no solo para la persona que participa en el ensayo, sino también para sus allegados,
dado que en él se recogen todos los detalles y pormenores que conlleva su participacién
en el ensayo (Gallego-Borghini 2015a, 3).

Cuando hablamos del CI como género textual, debemos distinguir obligatoriamente
dos secciones bien diferenciadas: la hoja de informacién para el paciente (HIP) y la decla-
racién de consentimiento informado, seccién que no debemos confundir con el CI en si
que hace referencia a ambas partes a la vez. Gallego-Borghini (2015a, 11) apunta que el
ClI suele tener una longitud de entre unas 10-12 hojas y oscila entre unas 4 000 — 5 000
palabras. LA HIP en alemdn se denomina Patienteninformation (zur klinischen Studie) y la
declaracién de consentimiento informado (schriftliche) Einwillungserklirung (zur Studie).
En alemdn coexisten como sinénimas las denominaciones klinische Priifung y klinische
Studie que pueden traducirse como ensayo o estudio clinico. El CI en su conjunto se
denomina Patienteninformation und Einwillungserklirung. La AEMPS (2018) establece
que el CI no debe tener mds de 15 pdginas, ademds establece que la HIP puede recoger
los siguientes datos:
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1. Introduccién, donde se expone el ensayo y se declara que cumple con la ley vi-
gente habiendo sido revisado por la AEMPS.

Se explica que la participacién es voluntaria.

Se exponen el/los objetivo/s del ensayo.

Se describe en qué consiste el ensayo.

Se enumeran las actividades de las que se compone el ensayo.

SAINAN A

Se informa de posibles riesgos y molestias derivados de la participacién en el
ensayo, asi como de posibles beneficios.
7. Se recoge una advertencia relativa al embarazo.
8. Seinforma de tratamientos alternativos.
9. Se explica el seguro que protege a las personas que participan en el ensayo.
10. Mencidn a la ley de proteccién de datos vigente en el estudio.
11. Gastos derivados del ensayo y posible compensacién econémica.
12. Otra informacién relevante.
13. Posible tratamiento que se reciba una vez acabado el ensayo.
14. Consentimiento del tutor legal en ensayos clinicos con participacién de menores
de edad.
15. Obtencién y utilizacién de muestras biol6gicas.
16. Descripcién y aclaracién en caso de que dentro del ensayo principal se lleve a
cabo un subensayo.

Las anteriores dieciséis secciones son todas las opciones posibles que segtin la AEMPS
(2018) una HIP puede tener, lo cual no significa que todas y cada una de ellas estén pre-
sentes en todas las HIP. Existen casos donde hay puntos cuya presencia no procede, como
el 7,el 11, el 1, el 14 o el 16, por ejemplo.

En esta primera parte de CI —la HIP— queda recogida la dimensién médica de este
texto. Es en la hoja de consentimiento informado, es decir, en la segunda parte, donde la
dimensién juridica estd presente. Esta parte también puede denominarse «formulario» o
«documento de firma del consentimiento», tal y como recoge Ramirez-Almansa (2019,
235). A diferencia de la HIB esta segunda y tltima parte del CI es mds corta al tener una
longitud que oscila entre 2-3 hojas. En esta tltima parte, la persona que colabora en el
ensayo acepta juridicamente su participacion en el mismo. Para que esta hoja sea vdlida
debe estar firmada tanto por el médico que lidera el ensayo, como por el/la participante.
La AEMPS (2018) recoge que el/la participante, al firmar este documento, confirma que:

1. Haleido la HIP
2. Ha podido hacer tantas preguntas como ha estimado oportuno acerca del ensayo
y ha recibido la suficiente informacién.

Ediciones Universidad de Salamanca / CC BY-NC-ND La traduccién y sus meandros, pp. 301-31 6

[306]



TEXTOS MEDICO-JURIDICOS Y SU TRADUCCION ALEMAN-ESPANOL
ISIDORO RAMIREZ ALMANSA

bt

Ha sido informado sobre el hecho de que su participacién es voluntaria.

4. Le ha explicado que puede cancelar su participacién en cualquier momento sin
necesidad de previo aviso, ni justificaciones, todo ello sin afectar a su atencién
médica.

5. Ha hablado con el investigador principal que dirige el estudio.

Asimismo, es importante sefialar que el paciente, tras firmar esta hoja, recibe una
copia firmada y sellada. De hecho, en algunos casos es comtin que esta parte del CI esté
duplicada para as{ firmar y sellar en el mismo momento la copia para el equipo de inves-
tigacién y la copia para el paciente.

2.2. ANAvisis DEL CI PARA INVESTIGACION CLINICA

En esta seccién de nuestro trabajo procedemos a analizar la macroestructura de los
CI que conforman nuestro corpus. Se trata de tres ejemplos de CI de ensayos clinicos
realizados en Alemania cuya informacién queda recogida en la Tabla 1:

Tabla 1. Textos que componen el corpus de CI.

Corpus DE

1. Universitdtsklinikum Erlangen. Patienteninformation und Einwillungserklirung. AIT-MUL-
TIVIR-01. Recuperado de https://haema-onko-cvk.charite.de/fileadmin/user_upload/mi-
crosites/m_ccl4/haema-onko-cvk/Studien_Synopsen/Gerbitz/Patienteninformation_und_

Einwilligung_v1.0_.pdf

2. German IBD Study Group. Patienteninformation. Einwillungserklirung. VedoSono. Re-
cuperado de https://docplayer.org/123594863-Patienteninformation-und-einwilligungser-
klaerung.html

3. Universititsklinikum Heidelberg. Einwillungserklirung. IPI. Ion Prostate Irradiation». Re-
cuperado de https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/fileadmin/radiologie/strahlentherapie/
studien/IPI_Patinfo.pdf

En primer lugar, hemos procedido a analizar la macroestructura de la HIP y posterior-
mente la declaracién de consentimiento informado.

TEXTO 1: Se trata de un CI para la realizacién de un ensayo clinico llevado a cabo
en el hospital universitario Universitdtsklinikum Erlangen (Baviera, Alemania) por el drea
de Hematologia y Oncologfa Interna. El CI se compone de 18 hojas: 15 pertenecientes
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al HIP y 3 hojas pertenecientes a la declaracién de consentimiento informado. El docu-
mento comienza ofreciendo informacién técnica sobre el ensayo clinico, como el orga-
nismo evaluador (Priifstelle), el médico del ensayo (Priifarzt) y el nimero EUDRACT?
(EUDRAT-Nr.). Asimismo, también se ofrece un cédigo propio del ensayo (Priifplan-
code). A continuacion, sin indicacion alguna, se invita mediante un lenguaje inclusivo
(Sehr geehrte Patientin, sebr geebrter Patient) a la persona que participa en el ensayo, todo
ello utilizando un estilo personal a través del usted (Sie) y se informa en qué consiste el
estudio a grandes rasgos. Este apartado recoge la informacién que la AEMPS (2018), en
su modelo de CI, localiza en el apartado de Introduccion. Ademds, ya en esta seccién de
la versién alemana, se comunica que la participacién es voluntaria, lo que hace que la
seccion Participacion Voluntaria del CI en espafiol se incluya también en este apartado.

Texto 1

DE

ES

Warum wird diese Studie durchgefiibre?

Objetivo del ensayo

Erbalte ich das Priifpriparat auf jeden Fall?

Objetivos del ensayo, donde se especifica si la
persona participante (Studienteilnehmer) reci-
be el firmaco en estudio (Prifpriparat).

Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich

bei einer Teilnahme an der Studie beachten?

Descripcion y actividades del ensayo. En este
apartado incluso se ofrece un cronograma de
las actividades que se hardn. De hecho, en este
caso queda recogido en forma de infografia.
Asimismo, es en este apartado donde reside el
valor de guia de consulta al que Gallego-Bor-
ghini hace referencia (2015, 3).

Welchen persinlichen Nutzen habe ich von der
Teilnahme an der Studie?

Posibles beneficios

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der
Studie verbunden?

Riesgos y molestias derivados de su participacion
en el estudio

3

El ndimero EUDRACT es un nimero asignado a cada ensayo clinico por la base de datos
EUDRACT, en inglés European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials, abreviada en
espafiol como EudraCT. Esta autoridad europea debe aprobar todos y cada uno de los ensayos
clinicos llevados a cabo en la UE y contar con dicha aprobacion es un requisito legal obligatorio.
Dicha aprobacidn es un paso previo al visto bueno por la AEMPS, es decir, la EudraCT se trata de
un nivel superior.
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Welche anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt
es aufSerhalb der Studie?

sQué tratamiento recibiré cuando finalice el
ensayo clinico?

Wer darf an dieser klinischen Studie nicht
teilnehmen?

Este apartado no existe como tal en las
convenciones del CI en espafol, dado que la
informacién relativa a qué perfil de partici-
pante tiene el ensayo se recoge en la Introduc-
cidn, la cual no existe como tal en los textos
analizados en alemdn.

Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme
an der klinischen Studie?
Erbalte ich eine

Aufwandsentschidigung?

Gustos y compensacion econdmica

Bin ich wihrend der Teilnahme an der klini-
schen Studie versichert?

Seguro

Werden mir neue Erkenntnisse wihrend der
klinischen Studie mitgeteilt?

La informacién de este apartado en la
convencién en espafiol se incluye en Riesgos
y molestias derivados de su participacién en

el estudio, donde se indica que se notificard
cualquier evento adverso, aunque en alemédn
no se habla de efecto adverso, se sobreen-
tiende que se refiera a estos «Sie werden iiber
neue Erkenntnisse informiert, die in Bezug auf
diese klinische Studie bekannt werden und die
fiir Ihre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme
wesentlich sein konnen».

Was geschieht mit meinen Daten?

Proteccion de datos personales

Was geschieht mit meinen Blutproben?

Obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas

An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Contacto en caso de dudas

TEXTO 2: En este caso, el CI se refiere a un ensayo clinico realizado por la German

IBD Study Group y ocupa un total de 9 hojas, de las cuales 7 se dedican ala HIP y 2 a

la declaracién de consentimiento informado. Se ofrece el nombre del ensayo y el nombre

del médico del ensayo (Arztname), asi como el centro participante en el estudio (Studi-

enzentrum). A continuacidn, se ofrece el indice que seguird el CI. Al igual que el Texto

1, no existe como tal un apartado de introduccién, sino que esta informacion se ofrece

directamente tras indicar que se trata de Patienteninformationen.
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Texto 2

DE

ES

Worum handelt es sich bei dieser Studie und was
ist deren Ziel?

Objetivo del ensayo

Wie wird die Studie ablaufen?

En este caso, no debemos confundir este
apartado con el de Descripcion del estudio, al
informar tan solo de que la participacién en
el ensayo no repercutird en el tratamiento que
reciba el paciente. Esta informacién en el CI
suele incluirse en la introduccién y no se le
dedica un apartado en si.

Welche Risiken sind fiir mich mit einer Téil-
nahme verbunden?

Riesgos y molestias derivados de su participacion
en el estudio

Welche Vorteile sind fiir mich mit einer Teil-
nahme an dieser Studie verbunden?

Posibles beneficios

Welche Verpflichtung gebe ich mit einer Studien-

teilnahme ein?

La informacién de este apartado en la conven-
cién en espafol se incluye en el apartado de
Participacion voluntaria, donde se informa que
formar parte del estudio es un acto voluntario
y en cualquier momento es posible retirarse
del mismo.

Wie wird mit meinen Daten verfahren?

Dentro de este apartado se diferencian varios
subapartados:

Proteccion de datos

En el CI alemdn se especifica de forma deta-
llada la forma en la que se gestionan los datos
personales del ensayo:

1. Daten im Studienzentrum:

2. Einsichtnahme in Ihre personenidentifizie-
renden Daten im Studienzentrum:

3. Weitergabe von Daten:
4. Aufbewahrung:

1. Datos personales gestionados en el centro
participante en el estudio

2. Evaluacién de sus datos personales por el
centro participante en el estudio. En este
apartado se indica que solo el médico del
estudio (Studienarzt), personal autorizado
(autorisierte Mitarbeiter) o el monitor del
ensayo clinico (klinischer Monitor) podrin
valorar y acceder a los datos obtenidos y el
sujeto del que se recogen.
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3. Transferencia de los datos: en este apartado se detalla
que los datos recopilados se envian seudonominiza-
dos (in pseudonyminiserte Form) a la Unidad Central
del Estudio (Studienzentrale). En este apartado es
importante que diferenciemos entre dos conceptos
juridicos; el nuevo concepto creado con la nueva
RGPD seudonimizacién (Pseudonymisierung) que se
define como «tratar los datos personales sin los datos
identificativos del interesado, pero sin suprimir la
vinculacién entre los datos que consigan determinar
la persona titular de los mismos»; y anonimizacién
(Anonymisierung) definida por la AEPD como
«la ruptura de la cadena de identificacién de las
personas.

4. Conservacion de los datos: donde se informa sobre
cudntos afios se almacenardn los datos y dénde se al-
macenardn, asi como con qué fines pueden emplearse
(de investigacién). También se ofrecen los datos del
responsable de la proteccién de datos del ensayo (Ve-
rantwortlich fiir die Datenverarbeitung im Projekt), del
responsable de la proteccion de datos en la sede cen-
tral del ensayo (Zustindiger Datenschutzbeaufiragtelr,
Studienzentrale) 'y del responsable de la protec-
cién de datos en el centro estudio (Zustindiger
Datenschutzbeaufiragtelr, Studienzentrum) y demds
autoridades de proteccion de datos (Datenschutzbe-

hirde).

TEXTO 3: Este texto se refiere a un CI del hospital universitario Universitdtsklini-
kum Heidelberg (Alemania) realizado por el 4rea de Oncologfa Radioterapéutica y Ra-
dioterapia nombrado Jon Prostate Ionen (IPI). El Cl se compone de un total de 11 hojas,
de las que 8 se dedican a la HIP y 3 a la declaracién de consentimiento informado. Al
igual que en los dos casos anteriores, el CI carece de una introduccién como tal y se dirige
directamente al paciente en masculino y no utilizando un lenguaje inclusivo, entendemos
que motivado por el hecho de que en el ensayo solo pueden participar hombres. Tras
ofrecer el nombre del ensayo clinico y dirigirse al participante, el CI presenta el ensayo y
ofrece las motivaciones que han llevado a su realizacidén, todo ello explicado de una forma

clara y sencilla.
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Texto 3

DE

ES

1. Informationen zur Studie - Allgemeine Infor-
mationen

En este caso cabe la posibilidad de llegar a
confundir este apartado con el de Introduc-
cidn, pero la informacién que se incluye en
este apartado ya se ha ofrecido. En este caso, la
informacién de este apartado se corresponde
con el apartado de Participacion voluntaria.

II. Wesen und Bedeutung der Studie, maglicher
Nutzen

En este apartado se funden dos apartados:
Objetivo del estudio 'y Posibles beneficios.

Como subapartados del apartado II se pre-
senta:

A. Bisherige Erkenntnisse,

B. Behandlung und Untersuchungen que a su
vez se compone de otros subapartados:

Was passiert mit mir, wenn ich an der Studie
teilnehme?

Studienbezogene Risiken und Risikoabwigung

El primer subapartado suele incluirse dentro
de los objetivos del estudio donde al detallar-
los se hace alusion a estudios anteriores que
apoyen la realizacién del presente ensayo. Este
apartado proponemos como traduccién Ante-
cedentes o Estudios Anteriores. El subapartado B
engloba a su vez otros subapartados:

En el primero de ellos se detalla cémo se de-
sarrolla el estudio, por lo que se corresponde
con el apartado de Actividades del estudio.

Este subapartado se corresponde con el de
Riesgos y molestias derivados de su participacion
en el estudio.

1. Teilnahmebedingungen | Versicherungsschutz

111, Seguro

IV Datenschutzrechtliche Informationen

1V, Proteccion de datos personales

V. Weitere Informationen

V. Otra informacién relevante. En este caso se
ofrece la informacién de contacto del médico
del ensayo y de la secretaria que lo gestiona.

Al analizar la declaracién de consentimiento informado de los tres documentos, cons-

tatamos que no existen grandes diferencias, siempre se reserva un espacio para incluir los

datos personales y la firma tanto del médico del ensayo como del paciente. Asimismo,
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en todos los casos se refleja la informacién que, segiin la AEMPS (2018), debe tener esta
parte del CI. Por ello, en ambas lenguas, esta parte del Cl es bastante parecida en lo que a
macroestructura y contenido se refiere. La longitud de esta parte del CI en los documen-
tos oscila entre 2-3 hojas.

Por otro lado, en lo que a los resultados del andlisis de la HIP se refiere, si existen
grandes diferencias entre la macroestructura en espanol y en alemdn. En los tres casos
del alemdn no hay un apartado denominado /n#roduccidon como en el caso del espafol, la
informacién que suele incluirse en esta seccion se ofrece directamente tras el nombre del
ensayo clinico. En la primera parte del ensayo clinico, al indicar su nombre en espanol,
se proporcionan otros datos técnicos del ensayo como su cédigo, investigador principal,
centro, etc. En el caso del alemdn, esta informacidn solo se ofrece en el Texto 1, lo cual
nos llama poderosamente la atencién. No obstante, en el Texto 2 y Texto 3 si se indican
los datos del médico a cargo del estudio en la declaracién de consentimiento informado.
Un aspecto en el que si hemos encontrado grandes diferencias en la macroestructura del
CI en alemdn y en espafiol es en la forma en la que se nombran los diferentes apartados
del Cl y la forma en la que estos se organizan. En primer lugar, la convencién en espafiol
es nombrar cada apartado con un sintagma nominal y no con una oracién interrogativa,
como ocurre en muchos nombres de las secciones en alemdn. En espafiol, solo se con-
templa la oracién interrogativa para dar nombre a una seccién: ;Qué tratamiento recibiré
cuando finalice el ensayo clinico? Ademds, los titulos de las diferentes secciones en alemdn
son mucho mds descriptivos y largos que en espafiol, que son mds breves y, en la mayo-
ria de los casos, se limitan a sintagmas nominales de entre 2-5 palabras (tratamientos
alternativos, proteccién de datos personales, seguro, etc.). Asimismo, en alemdn también
hemos encontrado secciones en las que se funde la informacién que, en el CI en espafiol,
la convencién textual separa en dos secciones diferentes, como es el caso de Wesen und
Bedeutung der Studie, maglicher Nutzen, donde se incluye la informacién de la seccion
Objetivo del estudio y Posibles beneficios. Por Gltimo, también hemos advertido en alemdn
la presencia de apartados que no suelen estar presentes en los CI en espanol (en alemdn,
Behandlung und Untersuchungen; propuesta de traduccidn al espafiol, Antecedentes o Es-
tudios Anteriores), o apartados que se incluyen unos dentro de otros y no aparecen por
separado como ocurre con el Punto II del Texto 3.

En cuanto a la personalidad o impersonalidad del CI en alemédn y en espafiol, en
ambos idiomas el documento tiene un estilo personal en el que se interpela a la persona
que participa en el ensayo clinico. En el caso del alemdn, este se dirige al/a participante
utilizando un lenguaje inclusivo (sehr geeherte Patientin, sebr gecherter Patient) —en caso
de que en el ensayo puedan participar ambos sexos—, siguiendo la convencién alemana de
anteponer el femenino al masculino, es decir, al contrario de lo que se hace en el caso del
espanol. También en el caso del espafiol se suele dirigir al/a participante mediante el uso
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del «usted» sin diferenciar entre género masculino y femenino. Igualmente, en alemdn, se
dirigen al lector también utilizando la Hiflichkeitsfloskel con Sie. Por otro lado, también
en ambos idiomas se advierte presencia de un uso impersonal de la lengua, en espafol
se suele emplear la pasiva refleja con «se» («Si se desea utilizar los datos...»; «Si se desea
mds informacidn...») y en alemdn se recurre, por lo general, al empleo de la voz pasiva
con werden («Diese Art der Behandlung wird routinemdssig bei IThrer Erkrankung durchge-

sz/art. .. »).

3. CONCLUSIONES

Tras analizar los resultados de nuestro andlisis contrastivo podemos determinar que
existen una serie de diferencias entre las convenciones de organizacién del CI para la
investigacién clinica en espafiol y en alemdn. Centrdndonos en la primera parte de este
documento —HIP- nos atrevemos a afirmar que existen grandes diferencias en la macroes-
tructura y en la forma en que cada lengua, por regla general, organiza la informacién.
En primer lugar, en alemdn, en ningin caso se ha utilizado un apartado denominado
«Introducciény, el cual si es comiin en espafiol; en el CI alemdn se invita directamente a
la persona que participa en el ensayo y se le informa brevemente de en qué va a consistir
el ensayo. También encontramos en alemdn apartados cuya informacién en espafol se
resume en tan solo una seccién, asi como todo lo contrario, es decir, apartados en los
CI alemanes cuya informacién se concentra en un apartado mientras que, en espafiol,
se divide en varias secciones. Ademds, en espafiol no es comtn encontrar subapartados o
subsecciones, lo cual si hemos encontrado en dos de los tres textos alemanes analizados.
Ademis, la forma de nombrar las diferentes secciones en espanol es mucho més breve en
lengua espanola, utilizando sintagmas nominales breves de entre dos a cinco palabras, lo
cual contrasta con la tendencia del alemdn de nombrar las secciones utilizando oraciones
interrogativas, dando lugar a titulos para los apartados mds extensos y descriptivos. Esta
misma diferencia estd también presente en otro género textual del bloque de textos médi-
co-juridicos, el prospecto de medicamento, tal y como recoge Ramirez-Almansa (2017).
En lo que respecta a la declaracién de consentimiento informado, no existen grandes
diferencias entre ambos idiomas. En cuanto al uso de la lengua, ambos idiomas combinan
un estilo personal mediante la forma de usted/Sie y un estilo impersonal con la pasiva con
se/werden. Asimismo, cuando nos enfrentamos a la traduccién DE-ES del CI, debemos
tener en cuenta que es importante mantener siempre la macroestructura del TO, pero de-
bemos respetar las convenciones de cada lengua en lo que al uso de la lengua se refiere, lo
que nos llevaria, por ejemplo, a no traducir de manera literal los nombres de las secciones
que componen la HIP.
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Finalmente, consideramos importante destacar que, con el presente estudio, hemos
intentado arrojar luz sobre las convenciones de género del CI en alemén y en espafiol. No
obstante, de cara al futuro serfa necesario seguir realizando estudios contrastivos de este
tipo de texto y de otros tipos de CI en la combinacién lingiiistica DE-ES analizando otros
elementos ademds de su macroestructura como, por ejemplo, su terminologfa.
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