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Resumen:

El presente trabajo es un estudio textual contrastivo del Documento de Consentimiento
Informado para ensayos clinicos en dos lenguas: espafiol e inglés. El objetivo es
observar como se materializa este género hibrido médico-juridico en las dos lenguas
elegidas para el corpus, y valorar su grado de comprensibilidad. El corpus que
fundamenta este trabajo esta formado por veinte DCI originales. El trabajo se compone
de tres fases principales. La primera es una fase conceptual, basada en la
documentacion sobre las caracteristicas propias de este género, su marco legal y el
estado actual de la cuestion. En segundo lugar, se desarrolla la fase empirica, en la cual
se lleva a cabo el andlisis textual y contrastivo de los documentos que conforman el
corpus. Dicho andlisis se basa en el modelo funcional de analisis pretraslativo de Nord
(2012). Con este analisis se pretende, por un lado, determinar las principales
semejanzas y diferencias entre los DCI objeto de estudio y, por otro, valorar el grado
de comprensibilidad de los documentos compilados. Por ultimo, se lleva a cabo una
fase interpretativa de los resultados, en la cual se pone de manifiesto la variabilidad
estructural y terminoldgica de este género entre lenguas e incluso en una misma lengua.
Se constatan, asimismo, ciertas dificultades de comprension en la mayoria de
documentos analizados, que podrian impedir a los participantes ejercer de manera
plena su derecho de autodeterminacion y de acceso a informacion comprensible.
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Documento de Consentimiento Informado, ensayo clinico, corpus, andlisis textual
contrastivo, comprensibilidad




Indice

I 1)1 0 o [1 1o o] o o A SRS 5
1.1, Justificacion Y MOLIVACION ........cccoeeieiieiecie st 5
1.2, ODJEtIVOS Y ESIIUCKUIA ... .ecviieieiiieie ettt e et ste e e e nas 6

2. Marco tedrico: el Documento de Consentimiento Informado (DCI) para ensayos

clinicos en Espafia, Reino Unido y Estados UNidos..........ccceveiieneniincininc e 7
2.1. Definicion del Documento de Consentimiento Informado...........ccccocevveiinennnns 7
2.2.  Definicion de 10S ensayos CHINICOS ..........cccviieiieieiie e 9

2.3. Legislacion sobre los ensayos clinicos en Espafia, Estados Unidos y Reino
Unido 10

2.4.  Laética en 10S ensayos ClINICOS .........ccoeirireirieieeese s 13

2.4.1.  El protocolo de ensayo clinico, los Comités de Etica de la Investigacion y
el DCI 16

2.5.  ReViSION de antCEUBNTES .......c.ccverierieiiecie et 18
K I |V 1-1 (0T (o] (oo - KPS PSSR 22
3.1, FaseSy ProCeaiMIBNTO .........ccoereririerieiee ettt 22
4. Analisis del corpus desde una perspectiva Contrastiva.............ccccevvvevveieesecresenene. 26
4.1. Caracterizacion del género DCI para ensayos cliniCos...........ccoeevrerceniennnn. 26

4.2. El género DCI para ensayos clinicos en Espafia, Reino Unido y Estados

L] o 01RO PP 27
4.2.1.  Aspectos comunes: la situacion comunicativa ...........ccoeeeeveveeenereieneens 28
4.2.2.  Aspectos diferenciales: los factores intratextuales.............ccocoveevervnnnnnns 36

4.3. Recapitulacion de resultados...........ccccceiieiiiii i 62

ST O] 0 [0 1] o[- USSR 65
6. BIDHOGrATTa. . ...o i s 67
A 1= 0 F TP PPRTI 71



Indice de tablas

Tabla 1. Identificacion de 10S DCI del COIPUS ........cuviveiieieiiece e 25
Tabla 2. Aspectos principales del modelo de analisis de NOrd ...........cccocevveiviievinenne. 26
Tabla 3. Temética de [0S DCI en eSPanol..........ccociieiiiiiniieeeee s 39
Tabla 4. Temética de 10S DCI €N iNgIES ........ccocviiiiiiieieice e 52
Tabla 5. Cuadro resumen de los resultados del analisis...........c.ccoovvviiieniiencicncnen, 65
Tabla 6. Fuentes de acceso en linea de 10s DCI del COrpus.........ccccevvevveveiiieiecre s 74



1. Introduccidén

1.1. Justificacion y motivacion
El Documento de Consentimiento Informado (en adelante, DCI) es un documento de
naturaleza médico-juridica que nace como herramienta garantizadora del derecho de
autodeterminacion de los pacientes. En la practica investigadora y en el nuevo
paradigma de comunicacion sanitaria, el DCI juega un papel clave para poder iniciar
cualquier proceso de investigacion y para informar a los potenciales participantes de
todos los aspectos relevantes del ensayo clinico en el que se les ha invitado a participar.
Ademas, estos documentos surgen con el objetivo de garantizar que los participantes
tomen una decision consciente, libre y voluntaria. Sin embargo, a pesar de los avances
en materia de investigacion y proteccion de los derechos de las personas en los ultimos
tiempos, el DCI para la participacion en ensayos clinicos es, en la practica, un claro
ejemplo de que todavia queda camino por recorrer para que los derechos de los
participantes en ensayos clinicos estén completamente garantizados. Entre otras
cuestiones, se ha constatado un problema en la comprension de estos documentos por
parte de un receptor no experto en la materia y, por consiguiente, los derechos de los

participantes se pueden ver, en ocasiones, vulnerados.

Por este motivo, el presente trabajo tiene como finalidad estudiar la comprensibilidad de
los DCI para ensayos clinicos mediante un analisis textual y contrastivo de los DCI para
ensayos clinicos procedentes de Espafia, Estados Unidos y Reino Unido. Para ello
hemos considerado conveniente la compilacién de un corpus de DCI en dos lenguas:
inglés y espafiol. Este estudio se llevara a cabo con la mirada puesta en conseguir una
mejora del proceso de comunicacion entre investigadores y participantes, y en
garantizar que estos Ultimos otorguen su consentimiento libre, informado y voluntario,

tras haber comprendido en su totalidad y con detalle la informacidn que han recibido.

Otro de los motivos que me han llevado a elaborar este trabajo es mi interés por los
géneros médico-juridicos. Este interées se debe principalmente a mi trayectoria
académica; me especialicé en traduccidn juridico-econdmica en mi Gltimo afio de grado
y, gracias a mi afan por descubrir nuevos campos de especializacion, decidi ampliar mi
formacion cursando el Méster en Traduccion Médico-Sanitaria de la Universitat Jaume
I. Durante estos estudios descubri los géneros médico-juridicos, entre los cuales cobraba

especial importancia el Consentimiento Informado. En este género vi la oportunidad de
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aunar las dos especialidades de traduccion en las que tengo formacion y de iniciar mi

carrera en el ambito de la investigacion en géneros textuales.

1.2. Objetivos y estructura
El objetivo principal de esta investigacion es analizar desde una perspectiva contrastiva
los DCI para ensayos clinicos redactados en lengua espariola e inglesa para identificar
las principales semejanzas y diferencias, y determinar los aspectos que causan
problemas de comprensibilidad. La consecucion de este objetivo conlleva una serie de
objetivos especificos que se describen a continuacion:

a) En primer lugar, compilar un corpus de DCI para ensayos clinicos que cuenten con la
Hoja Informativa para los Participantes (HIP) y, en la medida de lo posible, con la parte
de otorgamiento del consentimiento propiamente dicho. Estos documentos deberan estar

redactados en espafiol y en inglés.

b) Analizar los DCI compilados en términos extralinglisticos o contextuales,
atendiendo al marco legislativo y regulador vigente para ensayos clinicos en Espafia,
Estados Unidos y Reino Unido.

c) Analizar los DCI compilados desde un punto de vista textual, a fin de identificar las
caracteristicas propias de este género, asi como las principales similitudes y diferencias

entre los DCI en espafiol y los DCI en inglés.

d) Tomando como base los resultados obtenidos en los analisis anteriores, valorar el
grado de comprensibilidad que presentan los documentos compilados y establecer

futuras lineas de investigacion que nos permitan ampliar nuestro trabajo.

El cumplimiento de estos objetivos permitird abrir el camino hacia una mejora
sustancial del proceso de lectura y comprension de las HIP y de firma del CI, lo que
hara posible que los participantes en ensayos clinicos tengan realmente el poder de
decision que se les otorga legalmente y que sus derechos estén completamente

garantizados.

En cuanto a la estructura del presente trabajo, este consta de cinco apartados principales:
la introduccion, el marco tedrico, la metodologia, el analisis del corpus de textos
compilados y las conclusiones. Ademas, se incluyen como apartados finales la

bibliografia y los anexos.



El primer apartado, la introduccion, lo dedicamos a la justificacion y motivacion de
nuestro estudio, y a la presentacion de nuestros objetivos y de la estructura del trabajo.
El siguiente capitulo es el marco tedrico, que se centra en la contextualizacion del DCI
para ensayos clinicos en Espafia, Estados Unidos y Reino Unido. En este punto
Ilevamos a cabo una revision del marco legal en el que se encuadran estos documentos
en el &mbito nacional, comunitario e internacional y revisamos el papel de la ética en los
ensayos clinicos y en la elaboracion del DCI. Por ultimo, en el marco tedrico también
realizamos una revision de antecedentes, centrada en los trabajos y estudios que ya
existen sobre el DCI para ensayos clinicos y su nivel de comprensibilidad. A
continuacidn, encontramos el punto dedicado a la metodologia en la que se basa nuestra
investigacion. El capitulo 4 se centra en el anélisis del corpus compilado; se analizan
textualmente los veinte DCI compilados y se identifican las principales semejanzas y
diferencias que se dan entre los DCI en espafiol y los DCI en inglés e incluso entre los
DCI de una misma lengua. A partir de los resultados obtenidos, se valora con mayor
detalle el nivel de comprensibilidad que presentan dichos documentos y las areas de
mejora sobre las cuales se podria trabajar para fomentar la comprensibilidad de los DCI
entre el publico general. Finalmente, se presentan las conclusiones que se han extraido
tras la realizacion del trabajo y se incluyen la bibliografia y los anexos, en los que se
podré encontrar una tabla con el cédigo de los DCI compilados, su titulo y la fuente en

linea de la que se obtuvo cada DCI.

2. Marco tedrico: el Documento de Consentimiento Informado (DCI) para

ensayos clinicos en Espafia, Reino Unido y Estados Unidos

2.1. Definicion del Documento de Consentimiento Informado
En la década de 1960 se produjo un cambio radical en el procedimiento de autorizacion
de nuevos medicamentos. La tragedia de talidomida marco un antes y un después en los
procesos de regulacion y autorizacién de los ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano. Se endurecié el marco legal en el cual se amparaban. Hasta entonces los
ensayos clinicos obtenian la correspondiente autorizacion por parte de las agencias
reguladoras sin mayores complicaciones: previamente a la autorizacion de
comercializacion de cualquier medicamento, la informacién que se exigia sobre la
eficacia del mismo era minima y la seguridad quedaba en un segundo plano. Tras los

graves efectos de la talidomida, se convirtié en una norma basica llevar a cabo ensayos
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clinicos aleatorizados que revelaran la eficacia y seguridad del medicamento que se

buscaba comercializar.

En esta misma década, en el afio 1964, la Asociacion Medica Mundial elabor6 la
Ilamada «Declaracion de Helsinki», considerada el primer documento que recoge un
conjunto de criterios y medidas cuyo objetivo es proteger a los participantes en estudios
de investigacion. Cabe sefialar en este punto uno de los principios fundamentales de la
Declaracion, pues en este queda plasmada en parte la filosofia ética que empezaba a
imperar en la investigacion médica: se establece como requisito para la participacion en
ensayos clinicos la obtencion del Documento de Consentimiento Informado previo,

libre e informado del paciente:

En la investigacibn médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro
aspecto pertinente de la investigacién. El participante potencial debe ser informado del
derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en
cualquier momento, sin exponerse a represalias. [...] Después de asegurarse de que el
individuo ha comprendido la informacion, el médico u otra persona calificada
apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento

informado y voluntario de la persona. (Asociacion Médica Mundial, 2017: 3)

En Montalt y Gonzalez (2007: 64-66) se indica que el Documento de Consentimiento
Informado cumple dos funciones principales y, en consecuencia, podemos distinguir
dos tipos de DCI: el Documento de Consentimiento Informado para someterse a una
intervencion o procedimiento terapéutico, diagndéstico o profilactico, y el DCI para la
participacion en ensayos clinicos. En la Guia de Buena Préactica Clinica (BPC) de la
Conferencia Internacional de Armonizacion, norma internacional de calidad ética y
cientifica aplicable al disefio, realizacion, registro y comunicacion de los ensayos

clinicos en los que participen seres humanos, se define el DCI como:

Un proceso por el cual un sujeto confirma voluntariamente su decision de participar en
un ensayo determinado después de haber sido informado debidamente de todos los
aspectos del ensayo que son relevantes para la decision de participar del sujeto. El

consentimiento informado esta documentado por medio del correspondiente documento
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escrito firmado y fechado. (Asociacion Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, 2008: 8)

Por consiguiente, podemos afirmar que el DCI nace como herramienta para garantizar el
derecho del paciente o participante a recibir toda la informacion pertinente relativa al
estudio de investigacion, asi como su derecho de autodeterminacién. Para ello, el
Consentimiento Informado debera ir acompafiado de una Hoja de Informacion para el
Participante (HIP), la cual contendra Unicamente la informacién mas relevante sobre el
estudio en cuestion, expresada en términos claros y comprensibles para los
participantes, ademas de estar redactada en su propio idioma. Siguiendo las
recomendaciones publicadas en Muglerza y otros (2011), se utilizara, en adelante, la
forma «documento de consentimiento informado» para hacer referencia a todo el
documento en su conjunto, es decir, a la HIP y a la parte de naturaleza mas juridica: el

otorgamiento del consentimiento informado propiamente dicho.

2.2. Definicion de los ensayos clinicos

Los ensayos o estudios clinicos son unos experimentos cuyo fin Gltimo es evaluar la
eficacia y la seguridad de nuevos métodos, procedimientos o tratamientos para prevenir,
diagnosticar o tratar enfermedades de los seres humanos. Asimismo, los ensayos
clinicos también pueden servir para investigar sobre medicamentos o técnicas que ya se
utilizan en la préctica clinica, con el fin de descubrir nuevas aplicaciones terapéuticas.
En la actualidad, los ensayos clinicos constituyen un método controlado, objetivo y
reproducible para determinar, por un lado, los efectos de un determinado método o
procedimiento (diagndstico, terapéutico o profilactico) que repercutan en la salud de los
seres humanos y, por otro lado, para valorar su utilidad.

El primer ensayo clinico data del siglo XVI1I, cuando el escocés James Lind realizo en
el afio 1753 un estudio con doce pacientes que padecian escorbuto. A pesar de que este
estudio supuso un punto de partida para la investigacion cientifica, no fue hasta el siglo
XX, concretamente hasta la década de 1940, cuando se realizd el estudio que seria
considerado como «el mejor antecedente de los ensayos clinicos modernos al aplicar un
enmascaramiento doble y estar controlado con un placebo» (Pruneda y otros, 2021).
Este estudio tuvo lugar en la Unidad de Investigacion del Consejo de Investigacion
Médica (MRC, por sus siglas en inglés), uno de los principales organismos en materia

de investigacion en Reino Unido.



A pesar de los riesgos que puede conllevar la participacién en ensayos clinicos con
medicamentos de uso humano, tuvieron que pasar dos siglos para que finalmente, en la
década de 1950, se publicaran las primeras normas concretas para la correcta realizacion
de ensayos clinicos, aungque todavia no se incluia ninguna referencia al DCI y a su
funcién garantizadora del derecho de autodeterminacion de los pacientes. No obstante,
estas normas ya recogian una serie de conceptos fundamentales, como la seleccién de
pacientes, la definicion del tratamiento que deberian seguir durante el ensayo, la

aleatorizacion, los grupos de control y el anélisis estadistico de los resultados.

2.3. Legislacion sobre los ensayos clinicos en Espafia, Estados Unidos y Reino

Unido
Sin pretensiones de exhaustividad y con el objetivo de contextualizar la realizacion de
ensayos clinicos en el marco legislativo, llevaremos a cabo, a continuacion, una breve
presentacion de las principales normativas reguladoras de los ensayos clinicos en

Espafia, Estados Unidos y Reino Unido:

En el caso de Espafia, la llegada de los ensayos clinicos fue mas bien tardia. Este pais no
inicié su andadura en investigacién cientifica y ensayos clinicos hasta finales del siglo
XX, concretamente hasta la década de 1980, cuando se elaboraron las primeras leyes
reguladoras de la actividad cientifica e investigadora y cuando se produjo el verdadero
despegue de la investigacion. La legislacidn espafiola relativa a los ensayos clinicos esta
determinada por la legislacion europea, la cual actia como legislacién paraguas, es
decir, establece un marco legal de obligado cumplimiento para todos sus Estados

miembros, que aplicaran dicha normativa a través de su legislacion local.

Como se ha indicado anteriormente, la legislacion europea determina las normativas que
se aplican en cada uno de sus Estados miembros. La principal normativa europea actual
es el Reglamento (UE) N.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, por el cual se deroga la Directiva
2001/20/CE. Este Reglamento introduce cambios profundos que buscan simplificar los
procedimientos de la investigacién cientifica sin mermar las garantias a los participantes

en los ensayos clinicos.

Esta normativa se ha incorporado a la legislacién espafiola a través del Real Decreto
1090/2015 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
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Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos
(REec). Esta transposicion de la normativa europea al contexto juridico espafiol cumple
con los objetivos de la Ley 25/1990 del Medicamento de armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros de la UE sobre ensayos clinicos. La realizacién
de un ensayo clinico en Espafia debe contar con la aprobacion de la Asociacion
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), previo dictamen del
Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm).

Aungue no se trata de normas en sentido estricto, también cabria destacar el Codigo de
Deontologia Médica de la Organizacién Médica Colegial de Espafia, cuya ultima
actualizacion data del afio 2011. En el articulo 59 del «Capitulo XIV. Investigacion

médica sobre el ser humano», se indica que:

La investigacion médica es necesaria para el avance de la medicina, siendo un bien
social que debe ser fomentado y alentado. La investigacion con seres humanos debe
realizarse cuando el avance cientifico no sea posible por otros medios alternativos de
eficacia comparable o en aquellas fases de la investigacion en las que sea

imprescindible.

En este marco legislativo espafiol, resultan también de especial importancia las
circulares y aclaraciones de la AEMPS, puesto que ejercen un papel fundamental en la
interpretacion del Real Decreto 223/2004 por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos. Son asimismo importantes las Normas de Buena Practica Clinica, que
constituyen el conjunto de condiciones que debe cumplir cualquier ensayo clinico. Estas
normas estan reguladas, a su vez, por la Orden SCO/256/2007 por la que se establecen
los principios y las directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para
autorizar la fabricacion o importacion de medicamentos en investigacion de uso

humano.

Con respecto al marco legislativo estadounidense, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) es el organismo
principal encargado de revisar exhaustivamente los farmacos, productos bioldgicos y
dispositivos médicos con el fin de verificar su seguridad y eficacia, antes de otorgar la
autorizacion de comercializacién, de conformidad con lo dispuesto en la FD&CAct y en
los Reglamentos 21CFR50 y 21CFR312. Al igual que la Unién Europea y Japon, la
FDA también ha adoptado la guia de BPC de la Conferencia Internacional de
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Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica, aungque no con rango de ley. Una de
las misiones principales de la FDA es, ademéas de fomentar la investigacion y controlar
los procesos que se llevan a cabo durante un ensayo clinico, proteger a los participantes
de los ensayos clinicos y garantizar que dispongan de informacion confiable

previamente a tomar una decision sobre su participacion en un estudio de investigacion.

Cumple también un papel importante la Agencia de los Estados Unidos para el
Desarrollo Internacional (USAID, por sus siglas en inglés). Entre los diversos
reglamentos propios de este organismo, encontramos el Reglamento 22CFR225
dedicado a la proteccién de los seres humanos que participan en procesos de
investigacion. En esta seccidn se incluyen, entre otros, criterios relativos al proceso de
realizacion de los ensayos clinicos, a los Comités de Etica y al Consentimiento
Informado, que analizaremos con mas detalle en el apartado dedicado a los aspectos

éticos de los ensayos clinicos.

El Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos (HHS, por sus
siglas en inglés) también cuenta con un conjunto de reglamentos sobre la proteccion de
los sujetos participantes en la investigacién cientifica y biomédica. Cabe destacar en
este sentido el Reglamento 45CFR46, que incluye cinco secciones enfocadas en
cuestiones relacionadas con los procesos de investigacion y con la proteccion de los
seres humanos que participan en dichos procesos: politicas generales de proteccion de
los seres humanos participantes, protecciones adicionales para determinados grupos de
poblacion, papel de los Comités de Etica (IRB, por sus siglas en inglés estadounidense),

entre otros.

Pese a los esfuerzos comunes de la FDA y del HHS por armonizar sus respectivas
normativas en materia de investigacion clinica con seres humanos, contintan existiendo
diferencias entre ambas entidades, principalmente debido a que cada una posee
autoridad independiente y se rige por un conjunto de criterios estatutarios propios que

las diferencian.

En el caso de Reino Unido, la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MHRA, por sus siglas en inglés) es una de las autoridades principales en
términos de regulacion de los ensayos clinicos. La MHRA es la responsable de autorizar

la realizaciéon de ensayos clinicos en el Reino Unido y de que dicha autorizacion se

12



ajuste a las consideraciones recogidas en la Medicines and Medical Devices Act 2021 y
en las Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004. Asimismo, aunque
no se trate de normativas en el sentido mas estricto de la palabra, desempefian un papel
importante las guias del Consejo de Investigacion Médica para la gestion de los ensayos

clinicos en el &mbito internacional y de Buena Practica Clinica.

Por dltimo, es un hecho que el procedimiento de elaboracion y redaccion de los DCI
para ensayos clinicos cuenta con las regulaciones pertinentes. Sin embargo, todavia no
existe uniformidad de criterio en cuanto a como debe ser un DCI, lo que da como
resultado que los DCI actuales presenten importantes variaciones no solo entre lenguas
sino también dentro de una misma lengua. En el apartado dedicado al andlisis (veéase
capitulo 4) podran comprobarse con mayor claridad las variaciones a las que hacemos

referencia.

2.4. La ética en los ensayos clinicos
Como se ha indicado previamente, los ensayos clinicos son esenciales para el desarrollo
de la investigacion y el avance de la ciencia. Estos procesos requieren con frecuencia la
participacion de seres humanos, lo que conlleva una serie de consideraciones éticas con
el fin de proteger debida y claramente los derechos de estos participantes. En la
actualidad resulta incuestionable que cualquier proceso de investigacién que necesite la
participacion de seres humanos debe seguir unas pautas éticas bien fundamentadas y
guiadas. Sin embargo, hace relativamente poco tiempo, a principios del siglo XX, se
llevaron a cabo algunos experimentos cientificos en los cuales no se tomo en
consideracién ningun tipo de criterio ético. Sirvan de ejemplo el experimento de
Tuskegee, en 1932; la tragedia de talidomida, ocurrida en los afios 50; y los estudios de
los efectos de la radiacion sobre seres humanos durante la Guerra Fria, realizados en los
afios 40. A pesar de que dichos estudios tuvieron graves consecuencias para la salud
publica, resultaron clave para que empezaran a introducirse medidas de proteccion para
los participantes, y propiciaron el desarrollo de las actuales normativas sobre ensayos

clinicos y la creacion de los Comités de Etica en todo el mundo.

En Emanuel y otros (2000) se enumeran siete criterios que los autores consideran
esenciales para que la realizacion de cualquier ensayo clinico sea considerada ética:
valor social, validez cientifica, seleccion justa de los participantes, balance beneficio-

riesgo favorable, revision independiente, consentimiento informado y respeto por los
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participantes. Para que un ensayo clinico pueda considerarse valido y bien disefiado, es
fundamental que se plantee una hipoétesis estadistica que pueda verificarse a través del
estudio y ofrezca una respuesta valida a una cuestion importante para la salud publica.
Ademas, debera procurarse, en la medida de lo posible, que el estudio de esta hipétesis
se lleve a cabo sin perjudicar a ninguno de los sujetos participantes. Por consiguiente, es
fundamental que se establezca un conjunto de requisitos y directrices que ofrezcan
proteccion a todos los seres humanos que decidan participar en estudios de

investigacion biomédica.

El codigo de Nuremberg se esbozd durante los procesos de Nuremberg contra los
crimenes de guerra, con el fin de servir como un conjunto de criterios para juzgar a
médicos y cientificos que llevaran a cabo experimentos sobre seres humanos en campos
de concentracion. Este codigo sentd las bases para la elaboracion de cédigos posteriores
que aseguraran que las investigaciones biomédicas con seres humanos se realizaran de
un modo etico. No obstante, el que es considerado como primer documento que
fundamenta las bases de la filosofia ética, que gobierna en la actualidad la investigacion
cientifica, es la Declaracion de Helsinki, elaborada por la Asociacion Médica Mundial
en 1964 y cuyos postulados estan destinados a proteger a los participantes en estudios
de investigacion biomédica. Entre los principios fundamentales que recogia esta
Declaracion, destacan: por una parte, la aprobacion obligatoria del protocolo de ensayo
clinico por un Comité de Etica y, por otra parte, la obtencion del Consentimiento
Informado previo, libre e informado del participante o paciente. En la Declaracion se

establece lo siguiente:

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos

individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

Asimismo, con respecto al cumplimiento de las normativas y los estandares éticos,

legales y juridicos de los propios paises, también se indica lo siguiente:

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos

para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y
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estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion

para las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

La Declaracion fue revisada por Gltima vez en 2013 en Fortaleza, Brasil. En esta edicion
se introdujeron nuevos principios centrados en ofrecer una mayor proteccion a los
participantes en ensayos clinicos. Entre otros, se exigia, por primera vez, la

compensacion y tratamiento de los perjuicios que resulten de cualquier estudio clinico.

En 1978 se elabord una nueva declaracion, conocida como el «Informe Belmont», con
el objetivo de establecer nuevos principios éticos que redundaran en una proteccion mas
amplia de las personas que participan en los experimentos biomédicos. Los tres
principios éticos basicos del Informe son: los principios de respeto a la persona; de
beneficencia, que establece como reglas generales «no causar ningun dafio, y maximizar
los beneficios posibles y disminuir los posibles dafios» (Informe Belmont, 1979: 3); y
de justicia. En el apartado dedicado a las aplicaciones de los principios, se manifiesta
que dicha aplicacion «de los principios generales de la conducta que se debe seguir en la
investigacion nos lleva a la consideracion de los siguientes requerimientos:
consentimiento informado, valoracion de beneficios y riesgos, seleccidn de los sujetos

de investigacion» (Informe Belmont, 1979: 4).

Siguiendo con la revision de los aspectos éticos en los ensayos clinicos, resulta de
especial importancia mencionar el Convenio de Oviedo, firmado en 1997, para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina. Los rapidos avances que experimentaban
entonces las ciencias biomédicas tuvieron como consecuencia la necesidad de contar
con una convencion internacional que protegiera los valores humanos frente al
desarrollo de investigaciones que pudieran vulnerar sus derechos. Entre los requisitos
establecidos por el Convenio que deben cumplir las investigaciones en las que
participen seres humanos destacamos los siguientes: los riesgos no deben ser
desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del experimento; el
proyecto de investigacion debe contar con la aprobacion de la autoridad competente,
como son los Comités de Etica; y, en tercer lugar, una intervencion en el ambito de la
sanidad podra efectuarse siempre y cuando la persona participante haya dado su libre e

informado consentimiento.
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Por dltimo, en el cumplimiento de los principios éticos relativos a la investigacion
biomédica y a los ensayos clinicos cumple un papel fundamental la Guia de Buena
Practica Clinica (BPC) de la Conferencia Internacional de Armonizacién. Se trata de
una norma internacional de calidad ética y cientifica elaborada, de acuerdo con los
principios de la Declaracion de Helsinki, con el objetivo de «proporcionar una norma
Unica para la Unién Europea, Japon y los Estados Unidos, facilitando de este modo la
aceptacion mutua de datos clinicos por parte de las autoridades reguladoras de estas
jurisdicciones» (AEMPS, 1997: 5). Ademas, se convierte en una norma cuyo
cumplimiento garantiza la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos que participen en los ensayos clinicos, y confiere credibilidad a los datos que se

obtienen en los estudios de investigacion realizados.

2.4.1. El protocolo de ensayo clinico, los Comités de Etica de la
Investigacion y el DCI
El conjunto de normativas y principios sobre ensayos clinicos que hemos comentado en
los apartados anteriores comparten los mismos criterios éticos en cuanto a la realizacion
de investigaciones biomédicas. El protocolo de ensayo clinico, los Comités de Etica y el
DCI figuran como herramientas clave para garantizar que los ensayos clinicos cumplen

las condiciones necesarias para ser considerados éticos y de validez cientifica.

Todo ensayo clinico, principal método empleado en la investigacion clinica, debe contar
con un plan de accién, conocido como «protocolo de ensayo clinico». El protocolo
redne el conjunto de instrucciones e informacion que los investigadores o responsables
del ensayo deben conocer y seguir en la realizacién del estudio. Los pasos que se
seguiran durante la investigacion quedaran bien descritos y definidos en el protocolo de
estudio y son, principalmente, los siguientes: 1) objetivos del estudio; 2) variables o
criterios de evaluacion; 3) seleccion de los participantes (tamafio de la muestra, criterios
de inclusion/exclusion y DCI); 4) asignacion del tratamiento (grupo de control y grupo
experimental); 5) aplicacion del tratamiento; 6) evaluacion de la respuesta; 7) analisis de

los resultados; y 8) conclusiones del ensayo.

En cuanto a los Comités de Etica de Investigacion o CEI, el primer pais que los
organizd fue Estados Unidos, en la década de los 60. En este pais recibieron la
denominacion de «Institutional Review Boards» (IRB), Consejos Institucionales de

Revision. Poco a poco fueron apareciendo en el resto de paises. En el Reino Unido
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reciben el nombre de «Research Ethics Committees» (REC), Comités de Etica de la
Investigacion. Tanto los IRB como los REC son los equivalentes a los CEI espafioles y

cumplen las mismas funciones en lo que a ensayos clinicos se refiere.

Los CEI constituyen una herramienta fundamental para asegurar el control de la
investigacion clinica y la proteccion de los sujetos que participen en dicha
investigacion. Los CEI son los encargados de revisar los protocolos de ensayos clinicos
y los que, en Ultima instancia, autorizaran la realizacion de cualquier ensayo clinico,
previa emision de un informe favorable acreditado. Asimismo, velan por la proteccion
de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes a travées de la supervision
de la informacion que se les facilitara por escrito, las posibles compensaciones en caso
de perjuicio y el tipo de consentimiento que deberan otorgar. En otras palabras, los CEIl
son los responsables de asegurar que los participantes tomen una decision informada y
consciente sobre lo que implicara 0 no su participacion en el ensayo y den su
consentimiento libre, informado y voluntario, previamente a su participacion en el
estudio. En este sentido, es esencial que los CEIl estén formados por «equipos
interdisciplinarios con profesionales sanitarios y no sanitarios, [...], al menos uno de
ellos debe ser jurista y otro debe ser un miembro lego ajeno a la investigacion
biomédica o a la asistencia clinica para representar los intereses de los pacientes»
(Pruneda y otros, 2021: 79). Conviene hacer hincapié en la importancia de contar con
miembros legos y ajenos a la cuestion principal del estudio para que la autorizacion de
los ensayos clinicos se ajuste a los principios de respeto por la persona, de beneficencia
y de justicia, y cuente con una evaluacion previa que tenga en cuenta las capacidades y
necesidades particulares de cada sujeto participante. Aungue no encontremos ninguna
referencia al respecto, consideramos que también seria necesario incluir en estos
comités la participacion de linguistas, traductores y revisores, como expertos en la
lengua, porque podrian ser una pieza clave en la evaluacion de la redaccion y

comprensibilidad de los DCI.

Ademas, como se indica en Pruneda y otros (2021: 77), la HIP del DCI «contendra
unicamente informacion relevante, expresada en términos claros y comprensibles para
los participantes, y estara redactada en su propio idioma». Solo de esta forma podra

asegurarse que los sujetos que deciden participar en un ensayo clinico lo hacen con
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conocimiento de causa, y que sus derechos no se veran vulnerados durante el proceso de

investigacion.

Aunque en el DCI la comunicacion entre emisor (equipo investigador) y receptor
(participantes en el estudio) se realiza esencialmente a través del canal escrito, en la
legislacion comunitaria vigente relativa a los ensayos clinicos y al DCI, encontramos
diversas referencias a una entrevista oral previa entre el equipo investigador y el
participante (DOUE, 2014: 4):

De conformidad con las directrices internacionales, un sujeto de ensayo debe dar su
consentimiento informado por escrito. [...] Antes de obtener su consentimiento
informado, el posible sujeto de ensayo debe recibir informacion durante una entrevista
previa en un lenguaje que pueda entender facilmente. El sujeto de ensayo debe tener la

oportunidad de formular preguntas en todo momento.

Dicha entrevista oral tendra lugar previamente a la lectura y comprension del DCI, y al
otorgamiento del consentimiento. Durante este proceso de comunicacion oral, el
participante podra resolver todas las dudas sobre el ensayo clinico en el cual se le ha

invitado a participar.

A pesar de todas las normativas, directrices y procedimientos hasta el momento
descritos, quedan todavia muchas cuestiones éticas sin resolver y cuya solucion resulta
dificil. Entre los problemas éticos asociados a los ensayos clinicos destaca el
otorgamiento del DCI y el grado de comprensibilidad de estos documentos. Es este

precisamente el objeto de nuestro trabajo.

2.5. Revision de antecedentes
Son diversos los trabajos que analizan la comprensibilidad de estos documentos y en los
que se concluye que el grado de comprensibilidad de estos esta lejos de considerarse

adecuado para el tipo de destinatario al cual van dirigidos.

Esta revision busca ofrecer una vision general sobre los antecedentes de los que parte el
presente trabajo. Nos centramos principalmente en trabajos que abordan la cuestion de
la comprensibilidad del DCI que se emplea en investigacion clinica, puesto que nuestro
corpus estd formado exclusivamente por DCI para ensayos clinicos. Esta revision nos

permitira conocer de donde partimos y en qué direccion queremos avanzar.
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En Ordovas y otros (1999) se presenta un estudio dedicado al analisis de las HIP para la
obtencion del Consentimiento Informado en ensayos clinicos, en el cual se establecen
cinco variables que determinardn la comprension de la HIP por parte del paciente o
participante: su nivel sociocultural, el nivel de sus conocimientos en materia de salud, el
grado de motivacion del paciente, la complejidad formal o estructural del texto y la
complejidad léxica del texto. En este trabajo se pone de manifiesto que el material
escrito analizado presenta un nivel inaceptable de lectura, lo que plantea un problema
ético importante. Asimismo, se hace hincapié en el papel de los CEIC (Comités de Etica
en Investigacion Clinica), puesto que son los responsables de la revision y aprobacion
de las HIP que leeran los participantes. Los autores del estudio incluyen una reflexién

importante:

El hecho de que todos los ensayos clinicos analizados en el presente estudio hubieran sido
aprobados previamente por un CEIC debe hacernos reflexionar acerca de como se pueden
dar por véalidas HIP con indices de Flesch de —48, es decir, de una complejidad similar a una
revista biomédica especializada y un 500 % superior al estandar propuesto. (Ordovas y
otros, 1999: 6)

En este estudio (Ordovés y otros, 1999) también apuntan la necesidad de realizar
estudios prospectivos en los cuales se entrevisten a los pacientes después de haber leido
las HIP. Dado que en su estudio utilizan como metodologia principal el indice de
legibilidad de Flesch y que solo contaron con la participacion de dos voluntarios con
estudios superiores, convendria realizar dichos estudios prospectivos para determinar
«la relacién entre el indice de Flesch y la comprension real del paciente, es decir, [la

relacién] entre legibilidad y comprensién» (Ordovas y otros, 1999: 184).

En 1999, Ordovas publica también otro articulo, en el cual presenta una vision sobre la
problematica del DCI relevante para el presente trabajo de investigacion. El autor
incluye «dos motivos de peso» por los que el DCI es, en realidad, una de las piezas
clave de todo proceso de investigacion que mas dificultades conlleva (Ordovas,
1999: 268):

1. Existe poca unanimidad sobre los limites del poder del investigador [...] tanto en lo
gue respecta a una misma comunidad cientifica [...] como a diferentes paises y

culturas».
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2. En segundo lugar, [...] cuando se habla de consentimiento informado se suele hablar
de “como debe ser”, pero casi nunca de “como es”. Y la mayoria de las encuestas al

respecto se hacen a los investigadores, casi nunca a los pacientes.

Asimismo, en su articulo (1999), Ordovas hace hincapié en la necesidad de mejorar la
formacion en bioética de los miembros de los CEIC y de incorporar miembros legos a
dichos comités.

En el articulo de Villamafian y otros (2016), los autores destacan la dificil tesitura en la
que se encuentran con frecuencia los CEIC. Incluyen referencias a estudios en los cuales
se demuestra que en el trabajo cotidiano de estos comités uno de los problemas suele
surgir a partir de HIP incompletas o pobremente redactadas. Tanto en un estudio
realizado en Espafia en 2007 como en los datos ofrecidos por el National Research
Ethics Service de Reino Unido, se indica que el porcentaje de HIP que requirieron a los
promotores una revision es sustancialmente mayor al porcentaje de HIP con un
dictamen favorable en la primera evaluacion por parte de los CEIC. De nuevo, los
autores de este articulo concluyen que, a pesar de que los DCI ayuden a garantizar la
participacién libre y voluntaria del paciente en el estudio, hay evidencias de que esta
autorizacion puede darse con frecuencia sin haber leido o comprendido la informacién
que se les ha facilitado por escrito: «Con la firma del CI se confirma la participacion en
el estudio y se acepta lo que en él se recoge. Sin embargo, esto no siempre es asi y ello
no garantiza que se hayan entendido las implicaciones de la participacion en el estudio»
(Villamahan y otros, 2016: 215).

En Terblanche y Burgess (2010) se aplican tres de los indices mas empleados para
medir la legibilidad de textos en inglés: el Flesch-Kincaid Reading Ease, el Flesch-
Kincaid Grade Level y el Gunning-Fog Index. Los resultados obtenidos a partir de estas
formulas revelan que los DCI resultan demasiado complejos para la mayoria de
participantes y sus familiares. Algunos puntos que destacan en este estudio como
potenciales obstaculos para la comprensibilidad del DCI, principalmente por parte de
pacientes con niveles bajos de alfabetizacion, son: «excessive length of the form,
inadequate time to read the consent, the reading level, and the format and layout of the
form» (Terblanche y Burgess, 2010: 157).

La longitud «excesiva» a la que se hace referencia en Terblanche y Burgess (2010) es

otro aspecto clave que debe tenerse en cuenta a la hora de medir el nivel de
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comprensibilidad de un Documento de Consentimiento Informado. En el estudio
realizado por Berger y otros (2009) sobre la longitud del Documento de Consentimiento
Informado empleado en ensayos clinicos oncoldgicos, los resultados obtenidos permiten
a los autores sefialar que la longitud de los DCI se ha duplicado en veinte afios y que, en
efecto, este hecho podria conllevar un grado mayor de dificultad de comprension para
los participantes en dichos ensayos clinicos. Los autores apuntan lo siguiente (Berger y
otros, 2009: 382):

Nevertheless most researchers seem to agree that long, extensive ICDs are a potential threat
to the validity of the information process. Although few data confirm this, research in other
settings have shown that people are unlikely to read entire documents containing >1000
words in an educational context [14, 22]. Increased length may result in patients skimming
most of the document rather than reading it thoroughly [16].

Segln este estudio, la inclusion en los DCI de méas aspectos formales, relativos a
cuestiones juridicas y economicas, a los seguros y a la confidencialidad vy
almacenamiento de los datos recogidos para desarrollar la investigacion, se traduce en
un aumento en la longitud de los DCI. Este aumento de formalidades y de la longitud de
los DCI conlleva una mayor dificultad para comprender la informacion contenida en los
mismos: «The increased length of the ICDs is explained by an increased complexity of
the documents and especially more information about formalities. This development
increasingly demands competent readers and might prohibit truly informed consents»
(Berger y otros, 2009: 379).

Hereu y Arnau (2013) dedican un capitulo de libro al DCI en los ensayos clinicos y
plantean una cuestion clave: «;un consentimiento que no sea informado puede ser un
consentimiento libre?» (Hereu y Arnau, 2013: 171). Afirman, ademds, que no se
cumplen los requisitos basicos y de fondo en la realidad del proceso del DCI vy
argumentan que son diversos aspectos los que conducen a este incumplimiento (Hereu y
Arnau, 2013: 171-172):

e La exigente regulacion formal del proceso de ClI en los ensayos clinicos no se traduce
en una realidad en la que se garanticen los requisitos basicos del proceso.

e Existe una desvirtuacion del proceso de CI: se constata una cierta vision burocratica,
que reduce el proceso a un tramite centrado en la firma de un documento de

consentimiento.
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e Se prioriza la informacion escrita [...] Esta informacion escrita es demasiado extensa y
poco adecuada para informar a los pacientes: demasiada informacion, sin
discriminacion de lo que es mas o menos importante, y elaborada de manera poco

comprensible para los pacientes.

La vision burocrética a la que hacen referencia en este caso los autores coincide con lo
expresado por Villamafian y otros (2016: 215) sobre las HIP en su articulo. Aunque el
objetivo principal del DCI sea informar de manera comprensible al paciente para que
tome una decision voluntaria y consciente, este documento parece haberse convertido
mas bien en una herramienta de proteccion legal para los miembros del equipo

investigador encargados del ensayo clinico.

En sintesis, los antecedentes que se incluyen en este apartado aportan una vision general
de la problematica actual del Documento de Consentimiento Informado en ensayos
clinicos. En todos los estudios anteriormente mencionados comprobamos que el proceso
de lectura y de comprension de las HIP y de firma del CI resulta mas bien complejo y
no ha conseguido hasta el momento garantizar los derechos de los participantes y
pacientes. Este hecho plantea importantes cuestiones éticas que todavia deben
resolverse con el objetivo de mejorar la comunicacion entre profesionales médicos e
investigadores y participantes, y de garantizar que estos ultimos otorguen su
consentimiento libre, informado y voluntario, tras haber comprendido en su totalidad y
con detalle la informacion que se les ha facilitado.

3. Metodologia

3.1. Fases y procedimiento
Uno de los primeros pasos para empezar a trabajar en esta investigacion fue tomar como
referencia la obra de Booth y otros (2008) con el objetivo de que me sirviera como
primera guia para empezar a plantear preguntas de investigacion bien pensadas, bien
motivadas y bien formuladas, que me llevaran a conocer cuales eran mis verdaderos

fines con la investigacion que pensaba iniciar.

La metodologia empleada para la elaboracion del presente trabajo es fundamentalmente
cualitativa: por un lado, el desarrollo del marco teérico se ha basado esencialmente en la
lectura de bibliografia; por otro lado, utilizamos también la aproximacion cualitativa en

el analisis de los DCI que componen el corpus. Para cumplir con los objetivos
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propuestos, consideramos que la compilacion de un corpus de DCI en espafiol y en
inglés es clave para reunir un conjunto de textos reales pertenecientes al mismo género
y tipologia (DCI para ensayos clinicos), con el proposito de facilitar su estudio
cientifico. Dicho corpus nos proporciona datos relevantes en los cuales podemos
fundamentar nuestro analisis desde una perspectiva cualitativa, y nos permite identificar
y conocer con mayor detalle las caracteristicas principales del género «consentimiento
informado», objeto de nuestro estudio.

En cuanto a los criterios de seleccion, en primer lugar, decidimos que nuestro corpus
estaria compuesto por un total de veinte textos, diez en espafiol y diez en inglés, con el
fin de cumplir el objetivo de realizar un andlisis contrastivo. Ademas, los textos en
inglés serian procedentes tanto de Estados Unidos como de Reino Unido para identificar
posibles diferencias culturales. Como ya hemos comentado, otro criterio seguido fue
que todos los documentos fueran del mismo género y tipologia: DCI para ensayos
clinicos. Con ello descartamos todos los DCI que se emplean en la practica clinica
habitual para someterse a una intervencion. También queriamos trabajar con DCI
reales, es decir, que se hubiesen empleado en la practica investigadora y que no se
tratase simplemente de plantillas o0 modelos de DCI. Por ultimo, como ya se ha indicado
previamente, los DCI que compilaramos debian constar de la HIP y, en la medida de lo
posible, de la parte de autorizacién de participacion en un estudio clinico. Cuando
iniciamos la busqueda de documentos siguiendo los criterios marcados, esperabamos no
toparnos con demasiados obstaculos para encontrar este tipo de documentos, pero no
fue el caso; no resultd tan facil acceder a los DCI que se han utilizado en las
investigaciones recientes. Incluso en el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REec),
que contiene la informacion de todos los ensayos clinicos que se llevan autorizando en
Espafia desde el afio 2013, no encontramos ninguna referencia a los DCI empleados en
cada ensayo clinico. Debido a estas dificultades, decidimos no limitar nuestras
busquedas; incluimos textos tanto de instituciones publicas como privadas. Fuimos
acotando poco a poco nuestras busquedas en Internet mediante diferentes operadores
booleanos y conseguimos compilar un total de veinte DCI, diez en espafiol y diez en
inglés, segun los criterios establecidos. La cantidad de DCI compilados no es
considerable, pero si suficiente para obtener datos fiables. Los DCI objeto de analisis
aparecen adjuntos en una carpeta electrénica aparte que acompafia nuestro trabajo

escrito. A continuacion, presentamos una tabla con los DCI que componen el corpus:
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Cadigo

Procedencia

Idioma

Institucion de origen

T1

Espafa

Espariol

Hospital Universitario de

Tubingen (Alemania)

T2

Espaia

Espafiol

Universidad de Alcala

T3

Espafa

Espariol

Universidad de Navarra

T4

Espaia

Espafiol

Complejo asistencial

universitario de Leén

TS5

Espafa

Espariol

Instituto de Investigacion
Biomédica de Salamanca
(IBSAL) 'y Fundacién
Instituto de Estudios
Ciencias de la Salud de
Castillay Leon (IECSCYL)

T6

Espafa

Espafiol

Sociedad  Espafiola  de
Hematologia y Oncologia

Pediatricas

T7

Espafia

Espafiol

Universidad Complutense de
Madrid, Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa
(Zaragoza), Universidad de
Salamanca y Grupo Espafiol
de Rehabilitacion
Multimodal (GERM)

T8

Espana

Espariol

Sociedad  Espafiola  de
Cuidados Intensivos
Pediatricos (SECIP)

T9

Espana

Espariol

Sociedad  Espafiola  de
Médicos Generales y de
Familia (SEMG)

T10

Espafia

Espafiol

Organizacién Mundial de la
Salud (OMS)

T11

Reino Unido

Inglés

Imperial College (Londres)

y National Institute for
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Health Research
T12 Estados Unidos Inglés Center for Clinical Studies
T13 Reino Unido Inglés Medical Research Council
T14 Reino Unido Inglés Medical Research Council
T15 Reino Unido Inglés National Institute for Health
Research
T16 Estados Unidos Inglés Dana-Farber/Harvard
Cancer Center
T17 Reino Unido Inglés Broad Institute
T18 Estados Unidos Inglés St. Jude Medical
T19 Estados Unidos Inglés Guided Therapy Systems
T20 Reino Unido Inglés University of Manchester

Tabla 1. Identificacion de los DCI del corpus

Una vez compilados los DCI sobre los que trabajariamos, iniciamos la fase empirica en

la que realizamos el andlisis contrastivo del corpus. Para efectuar dicho analisis también

tomamos en consideracion la contextualizacion del género que llevamos a cabo en el

marco teorico. EI método de andlisis utilizado es de tipo cualitativo y manual. Ademas,

para esta parte del trabajo tuvimos que elegir el modelo de anélisis en el cual nos

basariamos. Nos decantamos por el modelo funcional de analisis pretraslativo propuesto

por Nord (2012), puesto que este modelo nos permitia centrarnos no solo en los

aspectos intratextuales, sino también en la situacion comunicativa y en los factores que

la determinan. Consideramos que se trataba de un modelo muy completo que nos daba

la oportunidad de realizar un analisis textual detallado. Incluimos, a continuacién, una

tabla representativa de los puntos mas importantes de este modelo de analisis:

FACTORES EXTRATEXTUALES

FACTORES INTRATEXTUALES

Emisor

¢Quien?

Tema
¢Acerca de qué?

Intencidon emisora

¢Con qué finalidad?

Contenido

Receptor/destinatario

¢A quien?

Presuposiciones

Canal

Composicion/estructura
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¢A traves de qué canal? ¢En qué orden se dispone la
informacion?

Lugar Elementos no verbales

¢, Dbénde?

Tiempo Léxico

¢Cuando? ¢ Con qué palabras?

Motivo Sintaxis

¢Por gqué se ha elaborado el texto? ¢ Que tipo de oraciones se emplean?

Funcién textual Caracteristicas suprasegmentales

¢Con qué funcion?

Tabla 2. Aspectos principales del modelo de analisis de Nord

Posteriormente, a partir de los resultados obtenidos en el analisis, el objetivo fue, por un
lado, presentar los aspectos contrastivos (semejanzas y diferencias) mas significativos
que caracterizaran este género en los dos idiomas de trabajo Yy, por otro lado, identificar
los principales problemas de comprensibilidad de los DCI compilados y posibles
aspectos de mejora de los documentos analizados.

4. Analisis del corpus desde una perspectiva contrastiva

4.1. Caracterizacion del género DCI para ensayos clinicos
El género Documento de Consentimiento Informado (DCI) es un género hibrido que se
enmarca dentro de los denominados «géneros médico-juridicos». En Aragonés
(2012: 300), la autora incluye algunas de las caracteristicas sociales y linglisticas
definitorias de los géneros hibridos: uso de tipologias discursivas y recursos retoricos
diversos, tematica variada e inclusiéon de diferentes ambitos disciplinares, coautoria y
propdésitos comunicativos diversos. Los géneros hibridos médico-juridicos, como el
DCI, surgen como consecuencia del auge de disposiciones normativas reguladoras de la
relacién entre investigadores, médicos, pacientes y participantes en ensayos clinicos y
de las consecuencias en términos de ética y responsabilidad que se derivan de dicha

relacion.

Borja (2012: 19) apunta que la hibridacion que se da en los géneros médico-juridicos es
propia de textos «en los que aparecen combinados conceptos propios de la medicina y

conceptos legales [...], o bien textos médicos que pueden surtir efectos legalesy.
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Asimismo, la autora establece una clasificacion de estos géneros atendiendo a la
situacion comunicativa de los mismos y caracteriza el DCI como documento de
declaracion unilateral de voluntad. En el contexto de los ensayos clinicos, el DCI es un
procedimiento formal y escrito por el cual «el participante [...] recibe toda la
informacion necesaria sobre la investigacion [...] para la aceptacion o no de su
participacion» (Ferndndez y Ardura, 2012: 291). Aunque el canal de comunicacion
principal del DCI es el escrito, el proceso de comunicacion con el candidato a participar
también viene determinado por una entrevista oral previa entre el equipo investigador y
el participante, en la cual este ultimo tendra la oportunidad de resolver todas las dudas
que puedan surgirle sobre el estudio clinico en cuestion. En efecto, de conformidad con
lo expuesto en el Reglamento (UE) N° 536/2014, antes de que el participante reciba el

DCI y otorgue su consentimiento, el potencial candidato:

[...] debe recibir informacion durante una entrevista previa en un lenguaje que pueda
entender facilmente. [...], resulta apropiado disponer que la entrevista previa con un
posible sujeto de ensayo la tenga que realizar un miembro del equipo de investigacion
facultado para esa tarea. (DOUE, 2014: 4)

Como hemos visto en el capitulo anterior, en las legislaciones vigentes en el plano
nacional e internacional que regulan la participacion de sujetos en ensayos clinicos y el
DCI, se establece que todo consentimiento debera otorgarse de forma libre, voluntaria e
informada para que los derechos de los participantes estén completamente garantizados.
Ademas, resultara fundamental que el lenguaje empleado en dicho documento tenga en
cuenta el tipo de destinatario al cual va dirigido, que en la mayoria de los casos sera el

publico general, por lo que se requerira que sea sencillo y facilmente comprensible.

4.2. El género DCI para ensayos clinicos en Espafia, Reino Unido y Estados
Unidos

Como ya se ha indicado en el apartado de metodologia (veéase capitulo 3), para llevar a
cabo el analisis del corpus compilado se recurrira al modelo funcional de analisis
pretraslativo propuesto por Nord (2012: 48-152). Dicho analisis se centrara en los
factores extratextuales e intratextuales. Teniendo en cuenta nuestro objetivo de llevar a
cabo un analisis contrastivo, abordaremos de manera conjunta el analisis de los factores
extratextuales, dado que son comunes tanto en espafiol como en inglés. En otras

palabras, los DCI en espafiol y en inglés comparten la misma situacién comunicativa.
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Seria relevante mencionar en este sentido que, aunque lo dispuesto en la legislacion
nacional puede variar ligeramente, no hay diferencias significativas en cuanto a la
regulacion del DCI para ensayos clinicos, como hemos visto en el capitulo 2. En el
estudio de los factores intratextuales, analizaremos de manera separada los DCI en
espanol y en inglés, a fin de identificar posibles diferencias en los aspectos linguistico-

textuales.

4.2.1. Aspectos comunes: la situacion comunicativa
A continuacién llevaremos a cabo el analisis de los factores extratextuales siguiendo el
modelo propuesto por Nord (2012: 48-94) que hemos presentado previamente. Los
aspectos situacionales en los cuales centraremos esta parte del andlisis son: el emisor de
los DCI; la intencion emisora; el destinatario principal de los documentos; el canal
empleado para transmitir la informacién; el espacio y el tiempo en los cuales se

enmarcan los DCI objeto de estudio; el motivo; y la funcién textual.

Como comentamos anteriormente, el Documento de Consentimiento Informado cumple
dos funciones principales y, en consecuencia, podemos distinguir dos tipos de DCI: el
DCI para la participacién en ensayos clinicos y el DCI para someterse a una
intervencion o procedimiento terapéutico (Montalt y Gonzélez, 2007: 64-66). Por tanto,
la situacion comunicativa serd distinta en cada caso. El presente trabajo se centra

exclusivamente en el DCI utilizado para la investigacion clinica, en espafiol y en inglés.

En el Real Decreto 1090/2015 por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, el DCI se presenta como un documento formal y escrito
que forma parte del procedimiento de aprobacion de un ensayo clinico y que resulta
necesario para gque los derechos de los sujetos candidatos a participar se vean protegidos
si otorgan su consentimiento. En el articulo 3 de este Real Decreto, dedicado a la
proteccion de los sujetos del ensayo y al consentimiento informado, se apunta lo
siguiente: «1. Solo se podréa iniciar un ensayo clinico objeto de esta regulacion cuando
el CEIm [Comité Etico de la Investigacion con medicamentos] y la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios hayan considerado que se cumplen la totalidad
de las siguientes condiciones», entre las cuales destaca la obtencion y documentacion
del consentimiento informado libre por parte de todos los sujetos participantes. Los CEI

(Comités de Etica de la Investigacion) son 6rganos independientes y multidisciplinares
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que se encargan de garantizar que los derechos, la seguridad y el bienestar de los
participantes estan protegidos. Para ello, son responsables de revisar toda la
documentacion requerida para el proyecto de investigacion, entre la cual se encuentra el
DCI. Los CEI son los organismos responsables de determinar, teniendo en cuenta las
capacidades y puntos de vista de las personas participantes, si un DCI resulta adecuado
y comprensible para que dichos participantes puedan tomar una decision libre,

informada y voluntaria.

Ademaés de los CEl, otra figura importante en el proceso de aprobacion de un ensayo
clinico es el promotor del estudio. EI promotor hace referencia al «individuo, empresa,
institucién u organizacion responsable de iniciar, gestionar y organizar la financiacién
de un ensayo clinico» (BOE, 2015: 6). El promotor, que coincide en ocasiones con el
investigador principal del estudio, es responsable de cumplir con todos los tramites
necesarios para contar con un dictamen favorable por parte del CEIl. Entre dichos
tramites figura la elaboracién del DCI para los sujetos participantes. En caso de que el
CEI apruebe el ensayo clinico que se pretende llevar a cabo, antes de dar inicio al
mismo, los candidatos a participar deberan firmar el DCI tras haber recibido toda la
informacidn necesaria y relevante sobre el estudio por parte del equipo investigador y

tras haber resuelto las dudas que podrian haberles surgido.

En lo que respecta a Estados Unidos y Reino Unido, la realizacion de ensayos clinicos
también toma como referencia la Guia de Buena Practica Clinica de la Conferencia
Internacional de Armonizacién. Ademadas, hemos de tomar en consideracién las

normativas vigentes en estos paises para llevar a cabo el analisis.

En el Reglamento 22CFR225 de la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional (USAID, por sus siglas en inglés), dedicado a la proteccion de los seres
humanos que participan en procesos de investigacion, se indica que: «(a) [...] informed
consent shall be documented by the use of a written informed consent form approved by
the IRB [Institutional Review Board] and signed [...] by the subject» (2020: 1017).
También se afirma en este Reglamento que el investigador principal debera asegurarse
de que el sujeto participante disponga del tiempo suficiente para leer y comprender el

DCI antes de otorgar su consentimiento.
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En la guia Consent and Participant Information Guidance (en adelante, CPIG) del
Consejo de Investigacion Médica de Reino Unido, se apunta lo siguiente: «the consent
process usually also involves a conversation between one or more members of the
research team and the potential participant» (2020: 4). En otras palabras, se incluye
como parte del proceso de lectura y firma del DCI una entrevista oral previa entre el
equipo investigador y el participante. Asimismo, cabria destacar el hecho de que esta
guia hace hincapié en la importancia para la comprensibilidad de los DCI de
proporcionar la informacidn sobre los ensayos clinicos en diferentes formatos, como es
la entrevista oral previa con el equipo investigador y la lectura y comprensién del DCI.
En esta guia figuran los Comités de Etica de la Investigacion (REC o IRB, por sus siglas
en inglés britanico y estadounidense respectivamente) como figuras principales en la

revision y aprobacion de los ensayos clinicos.

Por todo lo expuesto podemos concluir que el emisor y el receptor de los DCI en
espafnol y en inglés coinciden. ElI emisor es el equipo investigador responsable del
ensayo clinico y el destinatario es, por lo general, la persona candidata a participar en
dicho ensayo. En el caso de que el potencial candidato no haya alcanzado la edad legal
para dar su consentimiento o «por razones distintas a las de la edad legal para dar su
consentimiento informado, no es capaz de prestar[lo]» (BOE, 2015: 8), serd su

representante legal quien otorgue el consentimiento informado en su nombre.

La intencion emisora de los DCI que conforman nuestro corpus también es la misma en
los dos idiomas: compartir con los participantes la informacion mas importante y
relevante sobre el estudio clinico en cuestion e invitarles a participar, si cumplen con los
requisitos de inclusion correspondientes. Salvo en el estudio para establecer un registro
nacional en Espafia de los pacientes con hemoglobinopatias y otras anemias raras (T6) y
en el estudio sobre la ecografia pulmonar y prondstico en cuidados intensivos
pediatricos (T8), en el resto de DCI en espafiol aparece explicitamente dicha intencion
emisora al comienzo de los documentos. Lo mismo ocurre en los DCI redactados en
inglés. Como apuntan Pardo-Caballos y Echarte-Alonso (2015: 19), para que el acto
locutivo del emisor cumpla su objetivo y sea eficaz, el participante debera comprender
la informacidn que se le ha facilitado mediante la entrega de la hoja informativa para el
participante, parte fundamental del DCI.
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En cuanto al canal de comunicacion propio del DCI, en tanto que documento formal, lo
podemos categorizar como exclusivamente escrito. En lo que respecta a los DCI en
espafiol, en el articulo 4 del Real Decreto 1090/2015, se indica que: «1. La obtencion y
el contenido del consentimiento informado seguira lo estipulado en el articulo 29 del
Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, asi como en los articulos 8 y 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre» (BOE,
2015: 10). En el articulo 29 de dicho Reglamento se establece:

1. El consentimiento informado constard por escrito, estard fechado y firmado por la
persona que realice la entrevista contemplada en el apartado 2, letra c), y por el sujeto
de ensayo o, si no es capaz de dar su consentimiento informado, su representante
legalmente designado tras haber sido debidamente informado de conformidad con el
apartado 2. (DOUE, 2014: 30)

Como hemos indicado anteriormente en la caracterizacion del género, aunque el DCI es
un elemento escrito esencial en el procedimiento de aceptacion de un ensayo clinico,
antes de que el sujeto candidato a participar reciba el DCI y otorgue su consentimiento,
tendra la oportunidad de recibir informacion y resolver dudas que podrian surgirle
acerca del ensayo clinico mediante una entrevista personal con el equipo investigador

encargado del estudio o con uno de sus miembros.

El canal principal de comunicacion del DCI en inglés es también el escrito, aunque en
las normativas vigentes también se pone de manifiesto la conveniencia de aportar al
sujeto participante informacién sobre el ensayo clinico en cuestién por medio de
distintos canales de comunicacion, como la entrevista oral previa. En la CPIG del
Consejo de Investigacion Médica de Reino Unido, podemos leer lo siguiente a este
respecto: «consent does have to be indicated in some way: for many studies, consent
can be written, oral or non-verbal. However, in Clinical Trials of Investigational
Medicinal Products (CTIMPs) consent is not considered legal unless it is in writing»
(CPIG, 2020: 5). Asimismo en el Reglamento 22CFR225, se indica: «(b) Except as
provided in paragraph (c) of this section, the informed consent form may be either of the
following: (1) A written informed consent form [...] (2) A short form written informed
consent form stating that the elements of informed consent required by § 225.116 have
been presented orally to the subject» (eCFR, 2020: 1017).
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Por consiguiente, en este procedimiento de aceptacion de un ensayo clinico el
participante recibira informacion mediante los dos canales principales de comunicacion:
el oral y el escrito. Se puede deducir, por tanto, que la lectura y comprension del DCI
dependerd, en parte, de la informacion que el participante haya recibido durante la
entrevista y de las dudas que en ella pudiera haber resuelto. No obstante, este hecho no
impedird que el DCI deba estar redactado en un lenguaje que sea féacilmente
comprensible por parte del sujeto participante en el ensayo. Si no fuera asi, no se
cumplirian los principios de responsabilidad ética que rigen la realizacion de ensayos

clinicos y el otorgamiento del DCI.

Siguiendo con los factores extratextuales del modelo propuesto por Nord (2012), nos
centraremos en este punto en la pragmatica local y temporal de los DCI del corpus.
Conforme a lo establecido en el articulo 10 de la Ley 3/2001, de 28 de mayo,
reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes, el
DCI «habra de contener los siguientes datos minimos: identificacion del centro, [...],
lugar y fecha» (BOE, 2001: 5). En los DCI redactados en espafiol del corpus podemos
encontrar referencias claras a aspectos situacionales que ayudan a los participantes a
contextualizar el DCI en un lugar concreto. Ademas de la informacidn explicita sobre el
centro encargado del estudio, «también pueden obtenerse informaciones sobre la
dimensién espacial a base del andlisis intratextual» (Nord, 2012: 77). Sirvan como
ejemplo las siguientes referencias: «El hospital donde dio a luz a su bebé» (T1); «su
historia clinica se consultard en su centro asistencial habitual» (T3); «establecer un
registro nacional en Espafia» (T6); «puede ponerse en contacto con el investigador
responsable en el Hospital Universitario Infanta Leonor» (T7); «este hospital esta

colaborando con la OMS vy otros centros de atencion de otros paises» (T10); etc.

En cuanto a la dimension temporal, con excepcion del estudio sobre el papel de la
terapia X en la tendinopatia de hombro (T2), el estudio PREDIMAR (T3), el estudio
sobre ecografia pulmonar y prondstico en cuidados intensivos pediatricos (T8) y el
ensayo clinico Solidaridad (T10), en el resto de DCI en espafiol que componen el corpus
consta la fecha del estudio clinico llevado a cabo. El hecho de que en ciertos DCI no
encontramos ninguna referencia a la fecha del estudio podria deberse a que no esté
disponible en linea la totalidad de la informacion relativa al estudio. Uno de los
objetivos del presente trabajo era recopilar un conjunto de DCI que contaran con las dos
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partes principales de dicho documento, fundamentalmente con la HIP. La fecha es un
dato que no tiene mayor trascendencia para el caso que nos ocupa, pero cabe hacer
hincapié en que si que deberia estar incluida en cualquier DCI de conformidad con lo
establecido en el articulo 10 de la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes. No obstante, en
todos los DCI encontramos referencias temporales que consideramos fundamentales
para los destinatarios de los DCI en cuestion: «el Unico tratamiento reconocido hasta el
momento» (T1); «esta técnica se lleva aplicando en medicina desde hace 20 afios» (T2);
«la duracién del estudio es de 3 afios» (T3); «usted ha sido recientemente
diagnosticado» (T4); «sin embargo, en la actualidad, no hay estudios» (T5); «durante el
estudio» (T10); etc.

En lo que respecta a los DCI en inglés, pese a que en el Reglamento 22CFR225 y en la
CPIG no encontramos ningun punto dedicado a la pragmatica local y temporal de los
DCI, comprobamos en los DCI analizados que en ellos figura la fecha del estudio
clinico, diversas referencias a la duracién del estudio y a su organizacion en el tiempo, y
referencias al espacio en el que se llevara a cabo el ensayo. A continuacién incluimos
los ejemplos mas significativos que los DCI analizados nos proporcionan sobre el
tiempo y el espacio en los que tendra lugar el estudio clinico: «each patient in this trial
must take part for a 2-year period» (T11); «your participation will last 24 weeks» (T12);
«a hospital visit at least every 6 weeks for 6 months, then about every 3 months for the
next 2 years» (T13); «the Medical Research Council is the sponsor for this study, based
in the United Kingdom. University College London» (T14); «the total time you will be
in the research will be 6 weeks» (T15); «May 26, 2016 WIRB» (T19); «this trial will

recruit participants from a number of hospitals in England and Scotland» (T20); etc.

Si bien, como ya hemos apuntado, la fecha del estudio no es un dato que tenga especial
importancia para el caso que nos ocupa ni para mejorar la comprension de los DCI, la
informacién relativa a la duracion del estudio y a su distribucion en el tiempo la
consideramos clave para la toma decision del sujeto participante. Existe variabilidad en
la forma de presentar esta informacion en los DCI analizados. Destacaremos en este
sentido el T15, el T18 y el T19, por ejemplo, puesto que estos indican no solo la
duracién de la investigacion, sino también su distribucién en el tiempo. EI T15y el T18,

por ejemplo, incluyen una tabla en la cual figuran el nimero de visitas que debera
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atender el participante, el transcurso de tiempo entre las visitas y las intervenciones
clinicas que se llevaran a cabo en cada visita. La inclusion de tablas como esta podria
funcionar como estrategia para aumentar la comprensibilidad de los DCI, puesto que
presentan la informacion clave de forma mas esquematizada y breve. Asimismo, es
fundamental que el receptor conozca el espacio concreto donde se desarrollard la
investigacion y las instituciones que respaldaran el estudio. Esta informacion permitira a
los sujetos determinar sus posibilidades de acceso a participar en el estudio y sus

posibles limitaciones.

A continuacién nos centraremos en el motivo que ha llevado a la produccion y emisién
de los textos médico-juridicos seleccionados. Como apunta Nord (2012: 82), «hay que
hacer una distincion entre el motivo por el cual se produce el texto y la ocasién para la
cual se produce [...] En el primer caso, nos referimos al redactor/emisor y su
motivacién para la produccidn textual; en el segundo, al receptor y su motivacién para
la recepcion». En el caso que nos ocupa, los textos se han producido para una ocasién
concreta, que es cumplir con el procedimiento ordinario de aprobacidon de un ensayo
clinico y contar con un dictamen favorable por parte del CEl y la agencia sanitaria
correspondiente para realizar el ensayo clinico. En lo que se refiere al motivo por el cual
se han elaborado los textos, todos los DCI coinciden en que el principal motivo de
elaboracion y emisién de los DCI es informar al potencial participante sobre el estudio
que se pretende llevar a cabo, invitarlo a participar y garantizar que la informacion que
el sujeto recibe por via oral y escrita sea correcta y suficiente para que pueda tomar una
decision informada, libre y voluntaria sobre su participacién en el estudio. Por lo
general, el motivo de elaboracion de los DCI lo encontramos explicitamente al principio
de los textos compilados, fundamentalmente en la parte introductoria. Destaca en este
sentido el T19, puesto que se trata del anico DCI que dedica el primer punto del texto a
establecer los objetivos del DCI, introducidos mediante la siguiente pregunta: «what is
the purpose of this form?». En el resto de DCI, tanto en inglés como en espafiol, es mas
comun encontrarnos la pregunta sobre los objetivos del estudio, no del DCI. Estos

ultimos aparecen incluidos, en la mayoria de textos, en la introduccion.

Para finalizar con el anélisis de los factores extratextuales pondremos ahora nuestra
atencion en la funcién textual definitoria del género DCI. Nord (2012: 85) define la

funcién textual como «la funcion comunicativa (o la combinacion de funciones
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comunicativas) de un texto en una situacion concreta, constituida por la constelacion
especifica de los factores extratextuales». El objeto de estudio del presente trabajo es un
texto que presenta siempre la misma funcién comunicativa, pues se produce para una
situacion concreta que coincide en todos los DCI elaborados y se caracteriza por los
mismos factores extratextuales. Debido a esta convencionalizacion de funciones
textuales, el DCI se convierte en un género, entendido segin Nord, como «la
manifestacion textual de un determinado tipo de accion comunicativa» (Nord,
2012: 85). Es relevante la vision que aporta Nord sobre la interrelacion que existe entre
género y funcion textual: «es como mirar las dos caras de una moneda: no pueden
separarse pero tampoco son la misma cosa» (Nord, 2012: 85). Las funciones textuales
que predominan en los DCI y que son definitorias de este género son la funcién
descriptiva o representativa y la funcion prescriptiva o conativa. La primera la
encontramos principalmente en la primera parte del DCI, en la HIP, puesto que esta
tiene como objetivo principal compartir informacion con el participante del estudio.

Sirvan los siguientes ejemplos en espafiol y en inglés:

(T1): A pesar de todos los esfuerzos de los obstetras y las matronas para procurar el
bienestar de la madre y el recién nacido, entre 1 y 4 por mil partos ocurren
complicaciones no previstas que dificultan la llegada de suficiente oxigeno al bebé antes

de que este haya nacido.

(T5): Sin embargo, en la actualidad, no hay estudios que hayan demostrado que una
valoracion cardioldgica intensiva con pruebas de imagen cardiaca avanzadas en

pacientes mayores con cancer tenga beneficios para el enfermo.

(T17): We want to understand angiosarcoma better so that we can develop more
effective therapies. By partnering directly with patients, we are able to study many more

aspects of cancer than would otherwise be possible.

(T18): Normally, electrical signals from the upper chambers of the heart (atria) travel to
the lower chambers of the heart (ventricles) and cause them to beat in a regular way.
During a trial fibrillation, the electrical signals in your heart are abnormal and cause the

upper chambers of the heart to beat too fast and irregularly.

La segunda funcién rige la segunda parte del DCI, el otorgamiento del Cl propiamente
dicho, de caracter mas juridico y administrativo, en la cual se le pide al participante que

confirme que ha leido y comprendido la informacion que se le ha transmitido
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verbalmente y por escrito, y que dé su autorizacion para incluirlo como participante en
el estudio. Ademas, esta funcion también la encontramos en la HIP, especialmente en
las partes del texto que incluyen instrucciones o recomendaciones para el receptor sobre
como proceder antes, durante y después del estudio clinico, asi como en los apartados
que hacen referencia a las normativas que se aplicaran durante la investigacion. A
continuacion afiadimos algunos ejemplos ilustrativos de cdmo se manifiesta esta
funcion en los textos: «debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria»
(T3); «si usted esta de acuerdo y da su consentimiento por escrito, las muestras seran
almacenadas y custodiadas, conforme a la Ley 14/2007 de Investigacion biomédica»
(T4); «se respetaran los derechos del paciente tal y como contempla la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales» (T8); «Federal regulations give you certain rights related to your health
information» (T19); «your decision to withdraw your authorization [...] will not involve
any penalty» (T19); «if you are harmed because of someone’s negligence, then you may

have grounds for a legal action» (T15); etc.

4.2.2. Aspectos diferenciales: los factores intratextuales
Este punto lo dedicaremos al anélisis de los factores intratextuales siguiendo también el
modelo de Nord (2012: 95-149). Los factores intratextuales en los cuales centraremos el
analisis son: la tematica; el contenido; el Iéxico; la sintaxis; las presuposiciones; los
elementos no verbales, si los hubiere; las caracteristicas suprasegmentales; y la
composicion o macroestructura. Aunque la abordamos en este apartado por tratarse de
un factor intratextual, la tematica no es en realidad un aspecto diferencial. Como
veremos a continuacion, en los DCI en inglés y en espafiol predomina la misma

tematica, centrada en la practica clinica e investigadora.

4.2.2.1. Espafia
La tematica principal de los DCI para ensayos clinicos gira en torno a una cuestion que
afecta a la salud de las personas y que pretende estudiarse siguiendo el método
cientifico, es decir, a través de un ensayo clinico con seres humanos. El objetivo
principal es mejorar, en la medida de lo posible, su condicién a través de nuevos

procedimientos diagnosticos, terapéuticos o profilacticos.

Como se ha indicado anteriormente, el DCI consta de dos partes. La primera parte, la

HIP propiamente dicha, tiene caracter informativo y contiene una tematica mas
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focalizada en la medicina y en la practica investigadora. La segunda parte recoge la
declaracion del participante y el otorgamiento de su consentimiento. En esta el
participante deja constancia a través de su firma de su voluntad o autorizacion para
participar en el ensayo clinico en cuestion. A diferencia de la primera parte, la HIP, que
es la mas extensa y la que presenta mas dificultades de comprension, la segunda parte se
caracteriza por ser breve, clara y fcilmente comprensible por parte de un receptor lego.
En términos juridicos esta segunda parte es una pieza clave del DCI, especialmente para
el equipo investigador, puesto que ademas de permitirle iniciar el estudio una vez
cumplimentada y firmada por el participante, constituye un respaldo legal para los
investigadores y profesionales sanitarios ante posibles reclamaciones futuras por parte
de los participantes. Sin embargo, para el sujeto participante es la parte menos relevante,
puesto que no aporta informacion sobre los aspectos fundamentales del estudio; en esta
segunda parte el sujeto debe simplemente dejar constancia de que ha leido y
comprendido la informacién que se le ha facilitado, y autorizar su participacion en el
ensayo a través de su firma. La HIP, en cambio, contiene la informacion mas importante
sobre el estudio, por lo que el sujeto debera asegurarse de que comprende su contenido

y de que es plenamente consciente de lo que implicara su participacion en el ensayo.

Por tanto, en el DCI la tematica predominante pertenece a un ambito de especialidad
concreto: la medicina y la investigacion clinica. A continuacion se incluye una tabla con

el titulo oficial y el tema principal de los DCI en espafiol compilados:

Cddigo del DCl en el Titulo oficial del ensayo Temética

corpus

T1 Efecto del Alopurinol en | Estudio sobre un nuevo
pacientes con encefalopatia | tratamiento para el
hipoxico-isquémica problema del dafio cerebral
tratados con hipotermia - | hipdxico-isquémico.

ALBINO - ensayo clinico
multicéntrico, aleatorizado,
ciego, controlado con

placebo.

T2 Papel de la terapia xxxxxx | Estudio sobre un

en la tendinopatia del | tratamiento alternativo para
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hombro. Efectividad del
XXXXXX respecto a la
capacidad funcional y el
dolor en comparacion con
el tratamiento convencional

mediante XXXXXX.

la tendinopatia del hombro.

T3

Ensayo aleatorizado de
PREvencion con Dieta
Mediterrdnea de Arritmias
Recurrentes (estudio
PREDIMAR) en pacientes

con fibrilacion auricular.

Estudio sobre el papel de la
dieta mediterranea para la
prevencion de recurrencias

arritmicas.

T4

Anédlisis de efectividad de
la quimioterapia
neoadyuvante en el
tratamiento del cancer de

colon levemente avanzado.

Estudio sobre la eficacia de
la quimioterapia
neoadyuvante (antes de la
cirugia) en reducir el riesgo
de que vuelva a aparecer el
tumor en el caso de los

tumores de colon.

TS5

ESTUDIO CLINICO
CARTIER:

Cardiotoxicidad en el
anciano. Estudio clinico
comparativo entre
estrategias de prevencion
cardiovascular primaria vs.

secundaria.

Estudio sobre diferentes
tipos de  seguimiento
cardiolégico en pacientes
de edad avanzada para
conocer qué  ventajas

diferenciales aportan.

T6

Estudio para establecer un
registro nacional en Espafia
de los pacientes con
hemoglobinopatias y otras

anemias raras.

T7

Auditoria  nacional de

Estudio sobre las
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complicaciones después de
la cirugia de reemplazo
total de cadera o rodilla
electiva dentro 0 no de un
protocolo de recuperacion
mejorada después de la

cirugia.

complicaciones

postoperatorias y la
mortalidad asociada a la
cirugia de reemplazo total

de cadera o rodilla electiva.

T8

Ecografia  pulmonar vy
pronostico en cuidados

intensivos pediatricos.

Estudio sobre la afectacion
de la aireacion de los
pulmones en pacientes
menores que ingresan en la
UCIP por causa

respiratoria.

T9

Medicion y despistaje de
aneurisma de aorta
abdominal mediante
ecografia en  Atencidn
Primaria. Estudio
MEDIAeco.

Estudio sobre la efectividad
de la ecografia como
prueba diagnostica para
detectar y medir
aneurismas en la aorta

abdominal.

T10

Ensayo clinico Solidaridad.
Enfermedad del
coronavirus (COVID-19)

Invitacion a pacientes a
participar en un estudio de
investigacion que compara

diferentes tratamientos

Estudio para comparar
diferentes tratamientos y
valorar su utilidad para
combatir la COVID-19.

Tabla 3. Temaética de los DCI en espafiol

El tema principal de los textos se enuncia al principio de los DCI, en el titulo o nombre

del estudio que se llevara a cabo. Tomando en consideracion los DCI de nuestro corpus,

podemos afirmar que el lenguaje que se utiliza en los titulos resulta mas bien

especializado y el receptor del texto necesitara continuar leyendo el documento para

entender completamente la tematica principal. Sirvan de ejemplo los titulos que figuran

en la tabla anterior (véase Tabla 3), que nos permiten deducir que se trata de los
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nombres oficiales de los ensayos clinicos. Aunque puede ser conveniente incluir esta
informacion en el DCI para que el receptor tenga un primer conocimiento sobre el tema
del ensayo, los titulos deberian adaptarse teniendo en cuenta las caracteristicas

particulares de los candidatos a participar y sus conocimientos previos sobre la cuestion.

Con respecto al contenido de los textos, Nord entiende este concepto como «la
referencia del texto a los objetos y fendmenos de una realidad extralinglistica, [la cual]
se manifiesta sobre todo en la semantica de las formas léxicas y sintacticas [que] forman
en su conjunto una unidad coherente» (Nord, 2012: 106). En este punto analizaremos
los medios cohesivos, principalmente el uso de recurrencias y parafrasis. Pese a que
Nord aborda el Iéxico y la sintaxis al final de su propuesta de modelo de analisis
pretraslativo, en el presente trabajo creemos conveniente, por la relacion que guardan

con el contenido, incluir estos dos factores en este punto.

Como senala Nord (2012: 106), «en algunas culturas [...] las convenciones estilisticas
generales o de genero demandan una preferencia de las paréfrasis frente a las
recurrencias», como es el caso del espafiol. Aunque esta lengua recurra con mayor
frecuencia al uso de las parafrasis para crear cohesion, cabria reflexionar sobre su
conveniencia para la redaccién de los DCI. Este género hibrido médico-juridico es un
claro ejemplo de género de especialidad dirigido a un destinatario mayoritariamente
lego. Pese a que el uso de parafrasis puede resultar un buen recurso cohesivo en
determinados géneros, como los literarios, en el caso de los DCI convendria recurrir
mas bien al uso de las recurrencias. La solucion mas oportuna para garantizar un grado
de comprensibilidad de los DCI adecuado seria emplear, en la medida de lo posible, las
mismas unidades Iéxicas y sintacticas a lo largo de los textos. De este modo, podrian
evitarse ambiguiedades conceptuales que dificultarian la comprension del contenido de

los DCI en su conjunto.

En los DCI analizados podemos comprobar que predominan las recurrencias sobre las
parafrasis, a pesar de tratarse de documentos redactados en espafiol, especialmente
cuando se trata de Iéxico mas proximo al ambito especializado y técnico. A
continuacion se incluyen algunos ejemplos extraidos de los diferentes DCI de términos
y expresiones que se repiten con frecuencia en ellos: «administracion», «tratamiento»,
«su médico», «dafo cerebral», «intervenciones», «pacientes», «cancer», «tratamiento

antitumoral», entre otros.
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Sin embargo, también encontramos, aunque con menor frecuencia, variacion estilistica
o0 paréfrasis en estos mismos DCI: «recién nacido» y «bebé»; «los pediatras» y «el
médico de su hijo/a»; «medicacion (alopurinol)» y «el alopurinol es un farmaco»;
«pacientes», «enfermos» y «participantes»; «procedimiento» y «método»; «historia
clinica» e «historial médico»; «usted» y «Ud.»; «tratamientos no licenciados» y
«tratamientos no probados»; etc. En cuanto al uso de los términos «medicacion» y
«farmaco» como sindnimos para referirse al alopurinol en el T1, deberia tenerse en
cuenta que, en realidad, son conceptos distintos. Segun el Diccionario de Términos
Médicos de la RANM, «farmaco» hace referencia a la «sustancia quimica de origen
natural o sintético que, al interactuar con un organismo vivo, produce una respuesta, sea
esta beneficiosa o tdxica». En cuanto a «medicacion», este término presenta dos
acepciones: «1. Accion o efecto de medicar o de medicarse» y «2. Conjunto de
medicamentos recetados para un mismo enfermo o utilizados para un mismo fin».
Aunque pueda pasar desapercibido para un receptor lego, es importante que las
paréafrasis a las que se recurra se utilicen de forma correcta, considerando los diferentes
matices de significado que cada unidad léxica aporta. Un uso inadecuado de las
parafrasis puede generar confusion en los receptores y, en consecuencia, disminuira el
grado de comprensibilidad del DCI redactado. En el caso del uso de «historia clinica» e
«historial médico» en el T3, también podria haberse evitado esta parafrasis, puesto que
dificulta la comprension del documento. Ambos términos aparecen en puntos del texto
préximos y el receptor podria preguntarse si se trata de términos distintos o si hacen
referencia a la misma realidad extralinglistica. En este caso convendria decantarse por
un término u otro a lo largo de todo el texto para dar mayor uniformidad y facilitar la

comprension del documento.

Como hemos apuntado, nos centraremos ahora en el 1éxico y en la sintaxis. En lo que
respecta a la fraseologia y terminologia especificas de este género, comprobamos que se
utilizan ciertas férmulas fijas y un lenguaje méas bien especializado. El tema y el
contenido de los textos son determinantes en el l1éxico utilizado. En los DCI recopilados
aparecen términos que pueden clasificarse en diversos campos léxicos relacionados con
la medicina, la farmacologia, la realizacién de ensayos clinicos y el derecho que los
ampara. Algunas formulaciones que encontramos con frecuencia en todos los DCI y
que, por tanto, pueden considerarse caracteristicas de la vertiente juridica de este

género, son: «la participacion en el estudio es totalmente voluntaria»; «presto
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libremente mi conformidad para participar en el estudio»; «autorizo el uso y la
transmision de mis datos»; «declaro que he leido la hoja de informacion que se me ha

entregado»; etc.

Atendiendo ahora a la terminologia utilizada, podemos clasificarla en cuatro campos
semanticos principales. ElI primer campo incluiria términos relacionados con la
medicina y la practica clinica habitual: «encefalopatia hipoxico-isquémica», «enzima,
«fibrilacién auricular», «atrofia cutanea», «talasemias», «UCIP», «aneurismas»,
«arteriosclerosis», «hemoglobinopatias», etc. Del segundo campo tematico formarian
parte los términos que hacen referencia a los medicamentos o a las intervenciones
clinicas empleadas en los ensayos clinicos: «farmaco», «placebo», «manitol»,
«electroencefalograma», «dosis», «efectos adversos», «infiltraciones», «ablacidn»,
«ecocardiograma Doppler», «alopurinol», «catéter», etc. En el tercer campo semantico
incluiriamos los términos referidos a los usuarios principales que forman parte del
procedimiento de realizacion y participacion de un ensayo clinico: «Comité de Etica de
la Investigacion», «AEMPS», «médico», «pacientes», «voluntarios», «promotor»,
«investigadores», entre otros. Por Ultimo, el cuarto campo semantico estaria formado
por los términos pertenecientes al ambito juridico y administrativo de los ensayos:
«legislacion», «retribucion», «ley organica de proteccion de datos», «cesion a terceros»,
«ley 14/2007 de Investigacion Biomédica», «presto libremente mi conformidad»,

«perjuicio», «declaracion», «autorizo», «normas de buena préactica clinica», etc.

Pese a que en las normativas vigentes se establece con claridad que el lenguaje
empleado debe ser sencillo y comprensible, en la préactica hemos comprobado que en el
corpus analizado abunda la terminologia especializada, lo que no constituiria un
problema si se acompafiara de algun tipo de explicacion o aclaracion de su significado
en un lenguaje mas sencillo. Encontramos, por ejemplo, algin uso de siglas, como
«DAI» y «UCIP», sin afadir desarrollada su correspondiente explicacion. Como
sefialan Ocafia y Sanchez (2019), el «uso indiscriminado [de siglas] actual entrafia
maultiples peligros, convirtiendo algunas en ininteligibles y otras con diversos
significados o interpretaciones. [...] nos encontramos ante un obsticulo en la
comunicacion médico-pacientes». Ademas, resulta confuso, a la vez que falto de
coherencia, que en ocasiones el lenguaje mas especializado se presente en los DCI

mediante técnicas de desterminologizacion para facilitar su comprension, pero que en
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otras ocasiones se incluya el término especializado sin aclaracion alguna. A
continuacidén afiadimos algunos de los ejemplos mas significativos extraidos de dos de
los DCI compilados: en el T1 podemos leer: «inhibe (bloquea)» y «efecto
neuroprotector (lo que significa una proteccion del cerebro)», pero no se explica con
mas detalle el significado de «dafio cerebral hipdxico-isquémico»; en el T5 se acomparia
el término «dispositivos intrauterinos» de su correspondiente sigla (DIU), pero en el
caso de la sigla «<DAI» esta no aparece desarrollada o aclarada en ningun punto del
documento. Asimismo, en este mismo DCI se explica qué es la «estimulacion

neuromuscular», pero no se incluye ninguna aclaracion sobre el término «gadolinio».

En sintesis, en la mayoria de los DCI compilados se constata una falta de consistencia
con respecto al uso de explicaciones o aclaraciones de la terminologia especializada que
aparece en los textos. Los DCI T2, T4 y T8 se diferencian del resto por presentar la
informacidén de forma mas breve y sencilla; ademas, destacan por evitar un uso excesivo
del lenguaje especializado y por acompafar, de forma coherente, los términos

especializados con las aclaraciones necesarias.

Para finalizar con el Iéxico, nos detendremos ahora en las referencias léxicas que se
emplean en los textos para identificar al emisor y al receptor. Encontramos algunos DCI
en los cuales se utiliza la primera persona del plural y otros en los cuales se emplea la
construccién impersonal para identificarse el emisor. Cabe sefialar que, a diferencia de
la lengua inglesa, en espafiol contamos con dos pronombres personales para dirigirnos a
nuestro destinatario: «tU», mas proximo al receptor; «usted(es)», mas formal y
distanciado del receptor. Todos los DCI en espafiol recurren al uso del pronombre
«usted(es)», con excepcion del T10, en el cual vemos un uso arbitrario de estos
pronombres: a lo largo del texto se emplea el pronombre «usted» para dirigirse al
receptor; sin embargo, al final de este DCI vemos que se utiliza también el pronombre
«tU», sin motivo aparente: «Podriamos leerlo ahora, o podrias unirte al estudio,
averiguar inmediatamente si estarias tomando uno de estos medicamentos y luego
simplemente aprender sobre eso y decidir si quieres o no tomarlo». Ademas, es el Gnico

DCI de todos los compilados en el cual el emisor habla en primera persona del singular.

En cuanto a la sintaxis, nos centraremos en la longitud de las oraciones, en el uso de la
coordinacion y la subordinacion y en la presencia de conectores. En los DCI analizados

comprobamos que predominan la coordinacion y la subordinacion, es decir, las
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oraciones complejas, frente a las oraciones simples. Este hecho conlleva un aumento de
la dificultad de comprension del contenido por parte de un receptor lego. Sirvan como

ejemplo las siguientes oraciones:

(T1): El hospital donde di6 [sic] a luz a su bebé participa en el estudio ALBINO porque
los pediatras que trabajan en este centro, despues de una evaluacion detallada de los
riesgos y beneficios, esperan que la administracion muy temprana después del parto de
un farmaco llamado “alopurinol” ejerza un efecto neuroprotector (lo que significa una

proteccidn del cerebro).

(T2): El promotor del estudio ha contratado una poéliza de seguro de responsabilidad
civil que cubrird los dafios inesperados causados por su participacion en el estudio y
hasta un afio después de la financiacion del mismo, siempre que estos dafios no sean

consecuencia de la evolucion de la enfermedad o por ineficacia del tratamiento.

(T5): El objetivo de este estudio es conocer si un seguimiento cardioldgico intensivo
con una valoracion previa al inicio del tratamiento antitumoral, antes del tercer ciclo, a
los seis meses y al afio y dos afios tras su finalizacion, en pacientes con edad igual o
superior a 65 afios, aporta ventajas clinicas comparado con el seguimiento cardioldgico
que se realizan en la actualidad en la mayoria de los hospitales que tratan pacientes con

cancer.

Podemos ver que la longitud de las oraciones es considerable; se trata de oraciones
complejas que no cumplirian con el requisito legal de utilizar un lenguaje sencillo, claro

y facilmente comprensible.

En cuanto al uso de conectores, también estan presentes a lo largo de los textos, aunque
no encontramos una gran diversidad. Los conectores que aparecen con mayor frecuencia
son los siguientes: «sin embargo», «por lo tanto», «por ello», «a pesar de», «ademas»,
«es decir», «también», «en cuanto a», «asi mismo», «pero», «a continuacion», entre

otros.

Siguiendo con los factores intratextuales, las presuposiciones son otro aspecto clave en
el andlisis de la comprensibilidad de los DCI objeto de estudio. Nord distingue entre tres
tipos de presuposicion, pero en el presente trabajo nos limitaremos a las presuposiciones
pragmaticas, «presumida[s] implicitamente por el hablante, que, a su vez, da por seguro

que el oyente la presume también. La comunicacion solo tendra éxito si el hablante y el
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oyente dan por supuesta una cantidad suficiente de presuposiciones comunes» (Nord,
2012: 113).

En el caso de los DCI la comunicacion se da entre expertos en la materia, los equipos de
investigacion, y receptores mayoritariamente legos o publico general. Para que la
comunicacion entre ambos resulte eficaz el emisor debe ser plenamente consciente del
bagaje de conocimientos del receptor con respecto al tema tratado en el ensayo clinico
para determinar qué informacion puede o no omitir y explicitar. Nord introduce también
en este punto el concepto de «redundancia» y, a este respecto, indica: «cuando la misma
informacidn se verbaliza en diversas ocasiones a lo largo del texto [...], hablamos de
“redundancia” [...], que se emplea para reforzar la comprensibilidad del texto» (Nord,
2012: 116-117). Debido a que se trata de un receptor lego, se espera que la cantidad de

presuposiciones sea minima en los DCI y los niveles de redundancia sean elevados.

En los textos analizados hay presentes ciertas presuposiciones que podrian disminuir el
grado de comprensibilidad de la informacion transmitida. Pese a que el concepto de
presuposicion de Nord no resulta del todo aplicable a nuestro analisis, si que lo
podemos aplicar por cuanto el DCI constituye un acto de comunicacién entre una
cultura especializada y otra no especializada. En el T1 aparece el término «placebo» con
su correspondiente explicacion; sin embargo, mas adelante en el texto se habla de un
tipo de «excipiente», término que no se acompafia de ningun tipo de definicion o
explicacion y que parece emplearse como sindnimo de «placebo». Ademas, seria
importante considerar que los términos «excipiente» y «placebo» no son sinGnimos si
tenemos en cuenta lo indicado en el Diccionario de Términos Médicos de la RANM.
Deducimos, por tanto, que se trata de informacion que el emisor presupone como
conocida por parte del receptor, mayoritariamente lego, pero ¢;hasta qué punto puede el
emisor tomarse la licencia de dar cierta informacion por sabida? ¢Qué criterios se
siguen para determinar qué informacion necesita una explicacion y qué informacion no

la requiere?

Otro ejemplo de presuposicion que encontramos esta relacionado con la informacion
que se le ofrece al receptor con respecto a los derechos y obligaciones que le otorga la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter
personal. En todos los DCI se hace referencia a esta ley haciendo hincapié en los

derechos basicos que esta les otorga a los participantes en un ensayo. Sin embargo, en el
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T3, por ejemplo, se indica que se seguird no solo dicha ley, sino también otras leyes
vigentes aplicables, pero no se llega a especificar a cuales se esta haciendo referencia.
Por consiguiente, podemos pensar que podria estar omitiéndose informacion respecto a
estas otras leyes que el emisor considera ya presupuestas por el receptor o que no
considera relevantes para el caso. En el T4 se indica lo siguiente: «A partir del 25 de
mayo de 2018 es de plena aplicacion la nueva legislacion en la UE sobre datos
personales, en concreto el Reglamento (UE) n® 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD)». Ademas, se dedica un
apartado a los derechos y obligaciones que «es importante que conozca» el receptor
acerca de esta nueva legislacion. Este reglamento también aparece en el T7 como
principal normativa de proteccion de datos de caracter personal a la que se ajustaran los
procedimientos del ensayo. Comprobamos que, por lo general, no existe uniformidad
sobre la legislacion a la que se hace alusion en los DCI. EI emisor da por supuesta una
cantidad considerable de informacion que seria importante que conociese el receptor
para que este tuviese claros sus derechos y obligaciones en materia de confidencialidad

y transmision de datos.

En cuanto al grado de redundancia presente en los DCI compilados, comprobamos que
es elevado. Ejemplos de algunas de las redundancias mas significativas encontradas en
los DCI son: «debe saber que su participacion es completamente voluntaria» (T2); la
participacién en el estudio es totalmente voluntaria (T2); «el tipo de intervencion que va
a recibir se asigna al azar» (T3); «como se le ha explicado previamente usted sera
seleccionado al azar para participar en uno de los posibles grupos de intervencion» (T3);
«recuerde que su participacion es voluntaria y si decide no participar esto no afectara a
su asistencia o a su relacion con el investigador y su equipo» (T7); «no, su participacion
es completamente voluntaria. [...] Si usted decide no participar en el estudio, su
decision no afectard& de ninguna manera su tratamiento o a la atencion que esta
recibiendo...» (T7); «si decide participar en este estudio, se le asignara aleatoriamente
(al azar)...» (TS); «una vez que acepte la participacion en el estudio, serda “asignado

aleatoriamente”...» (T5); etc.

En cuanto a los elementos no verbales, Nord los define como «todos los signos tomados
de otros codigos no linglisticos que se usan para complementar, ilustrar, clasificar o

intensificar el mensaje del texto» (Nord, 2012: 126). La presencia de elementos no
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verbales en los DCI analizados es practicamente nula. EIl Gnico elemento no verbal
presente lo encontramos en el T1, al inicio del texto. Encontramos un logotipo formado
por el titulo del estudio, ALBINO, y la imagen a pequefia escala del encéfalo humano.
Pese a que, por lo general, no es frecuente encontrar en los DCI elementos
pertenecientes a cddigos no linguisticos, cabria empezar a considerar la inclusion de
fotos o ilustraciones en estos documentos, de modo que sirvan para complementar la
informacion que se da por escrito, captar la atencion del receptor y facilitar la
comprension del contenido del texto, principalmente cuando no conocemos las
caracteristicas personales del receptor, ni sus capacidades intelectuales. Asi lo apuntan

en su articulo Saiz-Hontangas y otros (2016: 101):

Entre otros aspectos, suelen estudiar los efectos cognitivos de las imagenes sobre la
atencion del lector, la comprension de la informacién y su retencién, la satisfaccion de
los pacientes con los materiales o su adherencia a los tratamientos [...] se ha
comprobado que los beneficios de incluir imagenes en los géneros de informacién para
pacientes son especialmente relevantes en poblaciones de riesgo que tienen dificultades
para leer y comprender la informacion escrita, como los pacientes con un nivel bajo de
alfabetizacion en salud o que no dominan el idioma del pais donde reciben la asistencia

sanitaria.

Analizaremos a continuacion la presencia de caracteristicas suprasegmentales en los
textos compilados, puesto que, como expresa Nord en su obra, en los textos escritos
estas caracteristicas «se sefialan mediante elementos Opticos, como las letras cursivas,
anchas, negrillas, entrecomillados, guiones, paréntesis, etc.» (Nord, 2012: 141). A
diferencia de los elementos no verbales, en los DCI redactados en espafiol encontramos
diversos ejemplos de rasgos suprasegmentales, aunque no se sigue un criterio unanime
en todos los textos, ni siquiera dentro de un mismo texto. Por ejemplo, el uso de la
cursiva en los diferentes enunciados introductorios de cada parte del DCI en el T5: hay
enunciados en formato de pregunta que aparecen escritos en negrita y en cursiva; hay
otros que solo aparecen escritos en negrita, sin la cursiva. En el T1 se recurre en
diversas ocasiones a los paréntesis para explicar cierta informacion: «efecto
neuroprotector (lo que significa una proteccion del cerebro)»; «sustancia sin efecto real
(placebo)»; «el alopurinol inhibe (bloquea); etc. Vemos que en este caso el paréntesis se
emplea con el objetivo de facilitar la comprension de la primera informacion mas

especializada que se ofrece. El uso de las vifietas como instrumento gréfico para
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elaborar listas de elementos en los DCI en espafiol es, por lo general, poco coherente:
dentro de un mismo DCI se utilizan de forma arbitraria diferentes tipos de vifietas para
una misma funcién (puntos, guiones, numeros...). En el T4, por ejemplo, encontramos
vifietas o listas numeradas en dos ocasiones, aunque en cada una de ellas se recurre a un
tipo de vifietas distinto. En el T7 se marca en negrita lo siguiente: «cirugia de reemplazo
total de cadera o rodilla electiva»; «su tratamiento no va a cambiar por participar en este
estudio»; «nunca», que también aparece subrayado; entre otros. Por la informacion que
se destaca con estos elementos tipograficos, deducimos que el objetivo del emisor es
destacar la informacidn que considera mas relevante sobre el ensayo y que deberia tener
en cuenta el receptor. No obstante, si fuera este el principal motivo, no seria coherente
que solo esta informacion se considere la mas importante de todo el documento. Igual
de relevante es que el receptor tenga claro que su participacién es totalmente voluntaria
y que puede retirar su consentimiento en cualquier momento, sin perjuicio alguno.
También seria importante destacar los riesgos que la participacion en el estudio
conllevaria, en el caso de que los hubiere, asi como las normativas de proteccion de
datos que se aplicaran durante el procedimiento de investigacion, entre otros aspectos

clave que no aparecen marcados mediante ningun elemento tipografico en los textos.

Para finalizar con el andlisis de los factores intratextuales, cabria analizar otro aspecto
clave: la composicién textual de los DCI que conforman nuestro corpus. Para el analisis
pretraslativo que propone Nord (2012: 48-152), la composicién textual hace referencia
tanto a la macro como a la microestructura. En este punto nos centraremos

principalmente en la macroestructura.

La macroestructura de los DCI para ensayos clinicos viene determinada por las
normativas vigentes aplicables. En dichas normativas se establece con claridad la
informacién que debera incluirse en el DCI que se proporcione a los sujetos
participantes, aunque el orden en el que debe aparecer dicha informacion no queda
fijado en ninguna de las legislaciones reguladoras de los ensayos clinicos y de los DCI.
Para analizar los DCI redactados en espafiol tomaremos como referencia lo establecido
en las Normas de Buena Préctica Clinica y en la Guia para la correcta elaboracion de
un modelo de hoja de informaciéon al paciente y consentimiento informado de la
AEMPS. En esta guia se incluyen los siguientes puntos, considerados imprescindibles
para una correcta elaboracion del DCI:
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e Titulo del estudio.

e Cadigo del estudio.

e NuUmero EudraCT.

e Promotor, investigador principal y centro.

e Introduccion.

e Participacion voluntaria.

e Objetivo del estudio.

e Descripcion del estudio.

e Actividades del estudio (duracién, nimero de visitas o periodicidad de las
mismas y calendario en forma de tabla, méas sencilla y facil de entender que las
tablas que aparecen en el protocolo).

e Riesgos derivados de la participacion el estudio.

e Posibles beneficios.

e Contacto en caso de duda.

e Tratamientos alternativos.

e (Gastos y compensacion econémica.

e Tratamiento que el participante recibird una vez finalizado el estudio.

e Seguro y proteccion de datos personales.

e Uso de los datos de los participantes.

e Otra informacion relevante.

Otros datos interesantes que no se incluyen en esta guia, pero si en las Normas de Buena
Practica Clinica son: la indicacion de la probabilidad de asignacion aleatoria del sujeto

para cada tratamiento y el nimero aproximado de sujetos implicados en el ensayo.

Vemos que es considerable la cantidad de informacion que debera quedar plasmada en
el DCI, expresada en un lenguaje lo mas sencillo y comprensible posible y sin exceder
las quince paginas, de conformidad con lo expuesto en esta guia de la AEMPS. Existen
diferencias con respecto a la extension de los DCI compilados. EI T1 y el T10 son los
DCI més extensos y es considerable la diferencia entre la extension de estos
documentos y la del resto, principalmente la del T6 y T8, que no superan las cuatro
paginas. EI T6 consta Unicamente de tres paginas y se compone de una introduccion, de
una parte dedicada a los objetivos del estudio, de una descripcion del procedimiento del

estudio y de un apartado sobre la confidencialidad y la proteccion de datos. Destaca de
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este DCI que la parte mas extensa sea la que trata sobre la confidencialidad de los datos
de los sujetos participantes. Este hecho podria deberse a la tematica del estudio:
recopilar datos de los participantes que padecen hemoglobinopatias y otras anemias
raras para establecer un registro nacional en Espafia. EI T8 es el segundo DCI maés breve
de los compilados, pues se compone de un total de cuatro paginas. A diferencia del
anterior, este DCI incluye dos apartados dedicados a los riesgos y los beneficios de
participar en el estudio, parte que la guia de la AEMPS considera fundamental incluir,
puesto que puede ser clave en la toma de decision del sujeto. Asimismo, los apartados
que conforman el T8 se caracterizan por ser breves: la mayoria de ellos no supera las

cinco lineas y las oraciones no son demasiado complejas.

Los DCI compilados cumplen, en general, los requisitos de informacion que las
normativas disponen. Ademas, todos ellos presentan la informacion de menor a mayor
especificidad. Sin embargo, el T1 es el tnico DCI que incluye la informacién necesaria
tal y como se dispone en la guia para la correcta elaboracion de la HIP y del CI
propuesta por la AEMPS. También resulta ser el DCI méas extenso y en el que se
recogen todos los puntos considerados necesarios siguiendo el orden dispuesto en esta
guia. El resto de DCI presenta variaciones con respecto a la informacion incluida y al
orden en el cual esta aparece. Dado que las disposiciones vigentes no regulan la forma
en la que se ha de presentar la informacion, seria relevante contar con la percepcion real
de los participantes en ensayos clinicos sobre qué formato les resulta mas eficaz para la
comprensibilidad del documento y sobre la extension de los DCI, puesto que como se
indica en Berger y otros (2009: 382), cuando nos enfrentamos a la lectura de un
documento extenso (>1.000 palabras), solemos saltarnos la informacién que no nos
parece relevante y terminamos realizando una lectura superficial del documento.
Asimismo, seria importante conocer la vision de los participantes sobre la importancia
que conceden a los distintos puntos para tomar la decision de si participar o no en el

estudio clinico propuesto.

4.2.2.2. Reino Unido y Estados Unidos
Los DCI en inglés también presentan una tematica focalizada fundamentalmente en una
cuestion concreta relativa al estado de salud de las personas, y en el estudio de esta
mediante la realizacion de un ensayo clinico. EI DCI que se utiliza para cada ensayo

clinico recoge toda la informacion mas relevante sobre el estudio que se pretende llevar
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a cabo y que los sujetos candidatos a participar necesitan comprender antes de autorizar

su participacion. En la tabla que figura a continuacion encontramos los titulos oficiales

de los DCI compilados y su tematica principal:

Cddigo del DCl en el

Titulo oficial del ensayo

Tematica

corpus

T11 An evaluation of the effect | Estudio de un tipo de
of an angiotensin- | enzima para el tratamiento
converting enzyme (ACE) | de aneurismas aorticos
inhibitor on the growth rate | abdominales.
of small abdominal aortic
aneurysms.

T12 Picato for the Treatment of | Estudio para determinar la
Molluscum  Contagiosum | eficacia de un
in  Immunocompromised | medicamento para tratar
Patients. una enfermedad de la piel

comun en nifios y adultos
inmunodeprimidos.

T13 STAMPEDE (Systemic | Estudio sobre un
Therapy in Advancing or | medicamento para tratar el
Metastatic Prostate Cancer: | cancer de prostata.
Evaluation of Drug
Efficacy)

T14 STAMPEDE (Systemic | Estudio sobre un
Therapy in Advancing or | medicamento para tratar el
Metastatic Prostate Cancer: | cancer de préstata.
Evaluation of Drug
Efficacy) (El T13 y el T14 son DCI

que se han redactado para
el mismo estudio:
STAMPEDE, por lo que
comparten la tematica, pero
se entregan al participante
segun la fase en la que este
se encuentre).

T15 The use of the antibiotic | Estudio sobre un
azithromycin in treatment | medicamento para
of patients following acute | pacientes que hayan
asthma attacks. sufrido recientemente

ataques de asma.

T16 The use of sequencing to | Estudio sobre los genes
guide the care of cancer | para entender mejor el
patients. funcionamiento de las

células cancerosas y para
buscar nuevas y mejores
formas de tratar y prevenir
el cancer.

T17 Angiosarcoma Project Estudio para una mejor
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comprension de un tipo de
tumor maligno, conocido
como «angiosarcoma», Yy
para encontrar  nUevVoS
tratamientos que resulten
mas efectivos.

T18 AMPLATZER Amulet | Estudio sobre la eficacia de
Observational Post-Market | un dispositivo ya
Study. comercializado para tratar

un tipo de fibrilacion que
afecta el ritmo cardiaco.

T19 Preliminary Protocol for | Estudio sobre un
Intense Therapeutic | tratamiento para la fascitis
Ultrasound for the | plantar crénica.
Treatment of  Chronic
Plantar Fasciitis.

T20 Phase ] trial of | Estudio para desarrollar un
Interleukin-1 receptor | nuevo tratamiento para las
antagonist in intracerebral | hemorragias

haemorrhage: ~ BLOcking | intracerebrales.

the Cytokine IL-1 in ICH.

Tabla 4. Teméatica de los DCI en inglés

La tematica principal de los DCI es una temaética especializada, puesto que gira en torno
a la investigacion clinica, la medicina y el desarrollo de un ensayo clinico. El tema
principal de los DCI se enuncia en el propio titulo del estudio clinico, que es la primera
informacion que leerd el receptor cuando se le entregue el DCI para otorgar su
consentimiento. Como ocurre con los DCI redactados en espariol, en estos documentos
figuran, por lo general, los titulos oficiales de los estudios, por lo que estan expresados
en un lenguaje altamente especializado (véase Tabla 4). Aunque el titulo del T16 y el
del T17 destacan por su brevedad, incluyen terminologia especializada que dificultaria
la comprension del primer mensaje del texto: «sequencing» y «angiosarcoma». Cabe
destacar el titulo del T15: «The use of the antibiotic azithromycin in treatment of
patients following acute asthma attacks», ya que resulta mas facilmente comprensible
por parte de un destinatario lego, pues se emplea un Iéxico menos especializado, méas
proximo al lenguaje comdn hablado por los participantes: «use»; «antibiotic»,
«treatment», «asthma attacks». Es importante considerar que, si en los DCI se incluye el
titulo oficial del estudio clinico, deberia acompafarse de un titulo o enunciado mas
préximo al lenguaje comun para que el receptor tenga la oportunidad de conocer desde
el comienzo del texto, el tema principal del DCI y del ensayo clinico en el cual es

candidato a participar. En efecto, en la CPIG se hace hincapié en la importancia de un
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titulo del estudio comprensible, puesto que «when well designed, the title provides a
concise summary of your study in language most potential participants would
understand» (CPIG, 2020: 42).

Los DCI T13 y T14 comparten la misma tematica, centrada en el estudio de un
tratamiento para pacientes con cancer de prostata; ambas HIP se han creado para el
mismo estudio clinico: STAMPEDE. Al final de estos DCI encontramos una tabla con
todas las HIP disponibles para los candidatos a participar en este estudio, clasificadas
segun la fase en la que se encuentre el potencial participante. Consideramos relevante
mencionar este hecho, es decir, la disponibilidad de distintas HIP, de menor a mayor
especificidad sobre el estudio, porque podria tomarse como posible estrategia para
reducir la extension de los DCI actuales y fomentar la comprensibilidad de la

informacion contenida en los DCI, fundamentalmente en la HIP.

Con respecto al contenido de los textos, analizaremos principalmente el uso de
recurrencias y paréfrasis como elementos cohesivos y, tomando en consideracion lo
apuntado por Nord con respecto al contenido de los textos (Nord, 2012: 106), el Iéxico y

la sintaxis.

En los DCI en inglés analizados la presencia de recurrencias es mayor que en los DCI
redactados en espafiol. Aunque encontramos algunas parafrasis («research doctor» y
«trial doctor»; «side effects» y «untoward effects»; «kimmunocompromised conditions»
y «weakened immune systems»; «drug», «tablet», «pill» y «medication»), las
recurrencias predominan a lo largo de los textos. Destacaremos a continuacién ejemplos
de recurrencias que aparecen con elevada frecuencia en los diez DCI analizados:
«research», «trial», «drug», «medication», «side effects», «GP», «withdraw»,
«expenses», «study», «randomise», «confidential», «placebo», «treatment,
«participants», «baseline», etc. Se trata de términos que se repiten con frecuencia no
solo dentro de un mismo DCI, sino en todos los DCI analizados. Este uso predominante
de recurrencias conviene para favorecer la comprensibilidad de los DCI, aunque no es el

unico factor determinante en términos de comprensibilidad.

En los DCI redactados en inglés también encontramos numerosos ejemplos de
terminologia especializada, que igualmente podrian clasificarse en cuatro campos

semanticos: la medicina y la practica clinica habitual (aneurysm, blood pressure,
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hypotension, molluscum contagiosum, etc.); los medicamentos e intervenciones clinicas
empleadas en las investigaciones (drug, ACE inhibitor drug, tablet, scheduled visits,
side effects, procedures, treatment, dose, etc.); los usuarios de los ensayos clinicos
(patients, participants, trial team, research doctor, GP, Institutional Review Board, FDA,
sponsor, etc.); y el ambito juridico y administrativo (compensation, reimburse, revoke,
withdraw, negligence, funding, insurance policies, Data Protection Act 1998,

authorization agreement, etc.).

Ademaés, en los DCI en inglés destacan ciertas diferencias culturales que se reflejan en
la terminologia empleada entre los DCI procedentes de Reino Unido y los DCI
procedentes de Estados Unidos. En los primeros leemos «Research Ethics Committee,
mientras que en los estadounidenses este mismo organismo suele denominarse
«Institutional Review Board». Con respecto al término «GP» 0 «general practitioner»,
estos términos los encontramos en los DCI de Reino Unido, pero en los de Estados
Unidos lo denominan «primary care physician». Asimismo, conviene sefialar la
siguiente referencia cultural presente en uno de los DCI de Estados Unidos: «report the
payment it makes to Medicare». Para un receptor procedente de otro pais de habla
inglesa, como Canadd o Australia (donde existe este mismo término para hacer
referencia a una realidad extranlinguistica distinta), esta referencia podria resultar
incomprensible o confusa, puesto que en los Estados Unidos «Medicare» es la
denominacion que recibe un programa concreto de asistencia sanitaria. También es
importante tener en cuenta que, si se trata de un ensayo clinico internacional, deberan
evitarse los términos, expresiones o referencias que sean caracteristicas de una
determinada regién: cabria optar por el término que mas se ajuste al contexto

internacional.

En los DCI objeto de andlisis se emplean diferentes estrategias de desterminologizacion
para facilitar la comprension de ciertas partes de los documentos con Iéxico
especializado. Entre dichas estrategias destaca el uso de los paréntesis para incluir
puntualizaciones o explicaciones sobre el término precedente: «the main blood vessel of
the body (the aorta)» (T11); «a placebo (dummy) pill» (T11); «cause women to have
their babies prematurely (early)» (T12); «metformin affects the way the body processes
sugars (glucose) and fats (lipids)» (T13). En este ultimo caso vemos que se invierte el

proceso, es decir, el término especializado aparece después, entre paréntesis, como
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ocurre en diversas ocasiones en el T15: «acute attacks (exacerbations) of asthma are
common»; «you will be asked to perform a few breathing tests that involve blowing into
a tube (spirometry), «each patient is put into a group by chance (randomly); etc. Cabe
mencionar en este punto que la CPIG recomienda que «when technical terms have to be
included you may wish to provide the lay term first followed by the technical term in
brackets» (CPIG, 2020: 43). Otra estrategia de desterminologizacion que encontramos
en los DCI analizados es la reformulacion o explicacion: «you have a condition known
as an abdominal aortic aneurysm. An abdominal aortic aneurysm is a balloon-like
swelling of the main...» (T11); «as the study is a ‘double-blind trial’, this means that

neither you nor your doctor will know which treatment group you are in» (T15); etc.

Pese a que la mayoria del léxico especializado que aparece en los DCI se ha sometido a
un proceso de desterminologizacion mediante las estrategias antes mencionadas,
encontramos algunos ejemplos de términos especializados que no se acompafan de
ninguna aclaracién. En el T12 encontramos el siguiente ejemplo: «picato is a drug
product that [...] has been approved by the FDA for the treatment of a condition known
as actinic keratosis». En ningun punto de este parrafo se explica de forma breve qué es
exactamente la «actinic keratosis». Aungue en todos los DCI se explica el significado de
«randomly», el T13 seria una excepcién: «<STAMPEDE is a randomised controlled trial.
This means a computer will randomly allocated participants to...». Aunque parecen
intentar explicar su significado mediante la reformulacion, no se explica en realidad el
significado concreto de «randomise» o del adverbio «randomly». Una posible solucién
hubiese sido construir la segunda oracion sustituyendo «randomly» por un sinénimo
como «by chance» o «like the toss of a coin», expresiones que encontramos en otros
DCI para aclarar el significado de «randomly». Otro ejemplo relevante lo encontramos
en el T18, en el cual se dedica un apartado a explicar con mas detalle el significado de
«randomisation». En la CPIG (2020: 60), leemos lo siguiente: «if your study involves
randomizing participants to different treatment groups, interventions or assessment
methods you need to explain this to potential participants. Randomisation is not a
concept that many people find easy to understand». Sorprende, por tanto, que en la
mayoria de DCI compilados, tanto en espafiol como en inglés, se trate este concepto de
manera mas bien superficial, como si fuera un término propio del lenguaje comun que
no necesitara mayor explicacion. Por ultimo, destacaremos el siguiente ejemplo del

T15: «After receiving new information, the study doctor might want you to withdraw
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from the study». En el resto de DCI el término «withdraw» se explica, se reformula o se

acompafa de algun sinénimo para dejar claro su significado, lo que no ocurre en el T15.

Para finalizar con el Iéxico, nos detendremos ahora en las referencias léxicas que se
emplean en los textos para identificar al emisor y al receptor. A diferencia de lo que
ocurre en los textos en espafiol, en los DCI en inglés se hace un uso coherente de los
pronombres empleados para referirse al emisor y al receptor. Por lo general, en los DCI
compilados predomina el uso del pronombre «we», a través del cual se identifica el
emisor. En el caso del receptor, en la lengua inglesa solo contamos con el pronombre
«you», tanto para el tratamiento de segunda persona del singular «t(» como para el
tratamiento de «usted». EI pronombre «you» aparece con frecuencia en todos los DCI
en inglés para dirigirse al receptor, aunque tambien encontramos algin ejemplo en el
que el receptor se identifica en tercera persona: «all participants will be randomly
allocated to...» (T14).

En cuanto a la sintaxis, atenderemos a lo expuesto en el apartado «Style» de la CPIG.
En primer lugar, se indica que debe evitarse el uso de la voz pasiva, puesto que
«conversational style in the active voice is found to be more effective than using the
passive voice» (CPIG, 2020: 42). Recordemos que en inglés una de las construcciones
impersonales por excelencia es la voz pasiva, mientras que en espafiol se recomienda
recurrir a otras de las construcciones impersonales caracteristicas de esta lengua. A
pesar de lo expuesto en la guia sobre el uso de la pasiva, al analizar los DCI en inglés
comprobamos que es abundante esta construccion impersonal en todos los DCI, sin
excepcion. Incluimos a continuacion algunos ejemplos: «your GP will be told that...»,
«you will be asked to...», «your research doctor will be compensated...», «the drug
treatment may be stopped», «you will not be permitted to...», «side effects will be
continuously monitored», «these data will be entered...», «it may be stopped by...»,
entre otros. En esta guia se recomienda recurrir al uso del pronombre «we» para
construir oraciones activas en las cuales quede claro quiénes realizan la accién y sobre

quiénes recae.

Otro punto importante del apartado dedicado al estilo de esta guia hace hincapié en la
necesidad de construir oraciones simples y breves. A diferencia de los DCI en espafiol,
en los cuales predominaban las oraciones complejas con coordinacién y subordinacion,

en los DCI en inglés son mas frecuentes las oraciones breves que no superan las veinte
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palabras. Aunque hay excepciones, es considerable la diferencia entre los DCI
redactados en espafiol y los redactados en inglés. En estos Gltimos, ademas, se intenta
abordar una Unica idea en cada oracion. Como resultado, en los textos en inglés
podemos encontrar un parrafo de diez lineas con aproximadamente nueve oraciones,
mientras que en espafiol encontramos parrafos de una longitud considerable (entre
cuatro y seis lineas), formados por dos oraciones o por una Unica oracion. A
continuacidn incluimos dos ejemplos, uno en inglés y otro en espafiol, en los cuales se

ve reflejada la diferencia que acabamos de sefalar:

(T15): Sometimes we do not know which way of treating patients is best. To find out,
we need to compare different treatments. We put people into groups and give each
group a different treatment. The results are compared to see if one is better. To try to
make sure the groups are the same to start with, each patient is put into a group by
chance (randomly). In this study 50% of participants will receive the study drug
(azithromycin) and 50% will receive a placebo (‘dummy’ treatment). As the study is a
‘double-blind trial’, this means that neither you nor your doctor will know which

treatment group you are in (although if your doctor needs to find out he/she can do so).

(T3): En la primera visita se recogeran datos socio-demograficos, personales y clinicos
del participante (edad, sexo, escolarizacion y posible consumo de sustancias toxicas),
antecedentes personales, antecedentes patoldgicos y toma de medicaciones, asi como
variables relacionadas con la fibrilacion auricular (tiempo de evolucion, sintomas
derivados de la arritmia, frecuencia de los episodios, patrén paroxistico o persistente,
resistencia a farmacos antiarritmicos, procedimientos de ablacion previos, etc). También

se recogeran datos sobre su alimentacién y su actividad fisica.

En cuanto al uso de conectores, cuyo uso contribuye a que el conjunto de oraciones y
parrafos que componen los textos mantengan una coherencia y cohesion adecuadas v,
en consecuencia, a que el mensaje llegue a su destinatario con mayor facilidad,
observamos que en los DCI objeto de estudio su presencia es mas bien limitada. Los
conectores que se repiten con mayor frecuencia son: «however», «in addition»,

«although», «before», «after», «then», «therefore», etc.

Siguiendo con los factores intratextuales, dedicaremos el siguiente punto a la presencia
0 ausencia de presuposiciones en los textos analizados. Apreciamos una diferencia
importante con respecto a los DCI redactados en espariol sobre la confidencialidad de

los datos personales de los participantes. En la mayoria de DCI redactados en espafiol se
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especificaban las regulaciones o legislaciones que se aplicarian durante la realizacion
del ensayo clinico, a saber: la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de caracter personal o el Reglamento (UE) n° 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos. En algunos de
los DCI se mencionaba incluso méas de una normativa. En el caso de los DCI redactados
en inglés, con excepcion del T11, T14 y T20, no se indica qué legislacion se seguiré:
«all information collected about you will be kept strictly confidential to the extent
permitted by the applicable laws and regulations» (T12); «all personal information will
be kept confidential and secure. Only people involved in the study will have access to
your personal information» (T15); «your medical records and personal information will
be kept confidential to the extent allowed by national, regional and local law» (T18);
etc. De hecho, en las legislaciones que hemos tomado como referencia para el analisis
del corpus no se establece que deban especificarse en la HIP las normativas o leyes que
se aplicardn durante el proceso de realizacion del ensayo clinico. De ahi que
encontremos DCI en los cuales si que figura la ley concreta que se seguirda y que
encontremos otros DCI en los cuales se indica simplemente que se seguiran las leyes

vigentes aplicables, pero no se especifica cual se seguira en concreto.

Esta diferencia invita a que reflexionemos sobre si es necesario, en realidad, especificar
las normativas que se aplicaran a lo largo del estudio clinico. En nuestra revision de
antecedentes sefialamos que la inclusion de mas formalidades en los DCI y el
consecuente aumento de la longitud de estos documentos van en detrimento de la
comprensibilidad de la informacién contenida en los mismos. Por consiguiente, si el
objetivo principal es que el candidato a participar comprenda facilmente la informacion
que se le proporciona y no omita ningun apartado del DCI, deberia plantearse la idea de
qué informacién necesitan realmente y buscan conocer los participantes. ¢ES necesario
que el candidato a participar conozca qué legislacion en concreto se aplicara para
garantizar, por ejemplo, la confidencialidad de sus datos personales, o bastaria con que
supiera que para el caso se aplicaran las normativas vigentes aplicables, sin mayores

especificaciones?

A continuacion nos centraremos en la composicion de los DCI analizados,
especialmente en su macroestructura. Los DCI redactados en inglés coinciden, en gran

parte, con los DCI redactados en espafiol en el tipo de informacion que incluyen sobre la
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investigacion, aunque se dan ciertas variaciones. La informacion que debe figurar en los
DCI también viene determinada, en su mayoria, por ley. En todos los DCI encontramos,
por lo general, toda la informacion que las normas de buena préctica clinica
recomiendan incluir. Sin embargo, como se establece en la CPIG (2020: 7), no es
obligatorio que en los DCI aparezca toda la informacion recomendada: «Guideline for
Good Clinical Practice (ICH GCP) provides further guidance on the information you
might provide to potential participants as part of the consent process but this is not

mandatory».

El aspecto mas relevante es que dicha informacion no aparece dispuesta de igual forma
en todos los DCI analizados. En la guia CPIG (2020: 42) se recomienda lo siguiente: «if
the PIS is likely to be lengthy (e.g. more than a few pages) then we suggest splitting
your PIS into three sections (e.g. introduction, what’s involved and supporting / further
information), and using subheadings to break up content further». EI T11 y el T15
dividen el DCI en dos partes principales: la primera parte dedicada a resumir los puntos
mas importantes sobre el estudio y la segunda dedicada a aportar méas detalles sobre la
investigacién, su procedimiento y sobre las cuestiones de tipo mas administrativo. El
T17, constituido por un total de 15 péaginas, dedica las dos primeras hojas del DCI a
presentar los puntos mas importantes del ensayo en formato de pregunta y respuesta. La
informacidn se presenta en estas dos primeras hojas de manera resumida y se amplia en
la segunda parte. Este modelo no coincide con ningun formato empleado en el resto de

DCI en inglés ni en espafiol.

Otros DCI como el T12, procedente de Estados Unidos, presentan la informacion sin
dividirla en partes. Los apartados se introducen mediante enunciados en formato de
pregunta y respuesta, lo que resulta a menudo eficaz para transmitir mas facilmente la
informacion segun lo dispuesto en la CPIG. Cabe sefialar del T12 que al final del DCI
se incluye una hoja de autorizacion para utilizar y compartir la informacion sanitaria
sobre los sujetos participantes, la «<HIPAA Authorization». Dicha hoja también se
incluye en el T19, también procedente de Estados Unidos. Es, por tanto, otra referencia
cultural importante: la «<HIPAA» es una ley estadounidense que, entre otras cuestiones,
fija normas de seguridad para establecer y mantener registros electronicos sobre la salud

de la persona.
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En cuanto a los T13 y T14, ambas HIP pertenecen al mismo estudio, pero se
proporcionan al potencial participante dependiendo de la fase en la que este se
encuentre. En otras palabras, el estudio STAMPEDE tiene disefiadas un total de cuatro
HIP que se le ofreceran al participante a medida que vaya avanzando de fase: desde una
HIP para una primera toma de contacto con el estudio hasta una HIP para el momento
cuando el sujeto ya haya tomado la decision de participar en el estudio propuesto. En la
CPIG (2020: 42) se indica: «adding a contents page may add length, but it can help the
reader to locate relevant information». Este apunte lo encontramos presente en las HIP
analizadas del estudio STAMPEDE, en cuya primera pagina figura un pequefio indice
con todos los puntos que se trataran en la HIP. Por consiguiente, podemos destacar la
adecuacion de la propuesta de HIP del estudio STAMPEDE: proporcionar distintas HIP
(de menor a mayor especificidad) segln la fase en la que se encuentre el participante, de
longitud relativamente breve (entre seis y ocho paginas) e incluir una tabla de
contenidos al principio pueden resultar ser estrategias eficaces para aumentar la
comprensibilidad de los DCI por parte de un receptor sin conocimientos sobre la
materia del estudio. Los T11, T12, T16, T17, T18 y T20 son los DCI con mayor
longitud (entre 15 y 20 paginas), en comparacion con los T13 y T14 del estudio
STAMPEDE. En este sentido, es importante tener en cuenta lo dispuesto en las
diferentes legislaciones y en los antecedentes revisados: «if your PIS is too long, there is
a risk that potential participants will not read all of it» (CPIG, 2020: 42), lo que debe ser

aplicable tanto a los DCI en espafiol como a los DCI en inglés.

Con respecto a los elementos no verbales, su presencia en los DCI redactados en inglés
también resulta escasa. No obstante, a diferencia de los DCI en espafiol, en los
documentos en inglés compilados, concretamente en el T18 y en el T20, se incluyen
algunas iméagenes. En el T18 se afiade una imagen para ilustrar en qué parte interna del
organismo se colocara el dispositivo objeto del ensayo y otra imagen del dispositivo con
sus componentes principales. En el T20 se acompafia la descripcion de la técnica de
resonancia magnética (MR, por sus siglas en inglés) con una imagen de esta técnica.
Son imagenes que funcionan como complemento de la informacién escrita y pueden

facilitar la comprension de la misma.

Como hemos apuntado, en los textos analizados se utilizan diferentes estrategias para

resaltar la informacién mas relevante sobre el estudio o para estructurar la informacion
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en diferentes apartados bien delimitados. Entre estas estrategias cabe destacar el uso de
las caracteristicas suprasegmentales. En los DCI redactados en inglés encontramos
numerosas caracteristicas suprasegmentales: se utilizan la cursiva, las letras negrillas,
los paréntesis, las vifietas para las enumeraciones de elementos y tablas con la
distribucion del estudio en el tiempo y con los efectos secundarios principales y mas
comunes. El uso de paréntesis es frecuente en estos DCI y sus principales funciones en
los textos son: aportar ejemplos, especificar informacion previa o facilitar la
comprension de términos especializados, por ejemplo: «it will be decided randomly
(like the toss of a coin)» (T11); «have the molluscum contagiosum removed (for
example, by using liquid nitrogen cryotherapy)» (T12); «if the aneurysm reaches a large
size (usually over 5.5cm)» (T11); etc. Con respecto al uso de vifietas, a diferencia de lo
gue encontramos en los DCI en espafiol, el empleo de estos rasgos suprasegmentales en
los DCI en inglés sigue un criterio mas coherente: dentro de un mismo DCI no se
utilizan diferentes tipos de vifietas sin un motivo claro; en todos los DCI predomina el
punto para las listas numeradas que se incluyen. El uso de tablas es méas frecuente en
estos documentos que en los redactados en espafiol. Destacaria, en este sentido, la tabla
del T20, en la cual se resumen todos los procedimientos e intervenciones que implicara
el estudio clinico en cuestién: este ejemplo de tabla solo lo encontramos en este DCI de

todos los compilados:

)

Admission to hospital with stroke symptoms
Confirmation of haemorrhagic stroke

T

v
[ Obtain consent J

[ First blood test(baselme) J

[ Trial Drug = Kineret® ]‘ L Randomisation i Trial Drug = Placebo ]
......... e l

[ 1* research assessment J

-

Within 8h of symptom onset

‘

Kineret® 'l Blood sample 7am daily " Placebo

injections

injections

twice daily

twice daily _{ Research assessmentonday 3 or 4
(approx (approx

7am/7pm) 7am/7pm)
Research CT scan and Optional MR
DA brain scan approx. 3 days after

symplom onset

8 hours ~ 3 days from

randomisation

Figura 1. «Trial Procedures Flow Chart» 1



4.3. Recapitulacion de resultados
Atendiendo a los aspectos analizados, podemos afirmar que los DCI compilados
presentan, en su mayoria, las caracteristicas propias de este género hibrido médico-
juridico. La regulacién de estos documentos depende de las normativas vigentes
anteriormente mencionadas, espariolas, europeas y estadounidenses, sin olvidar el papel
influyente que declaraciones internacionales, como la Declaracién de Helsinki y el

Informe Belmont, siguen ejerciendo sobre dichas normativas nacionales y comunitarias.

Como hemos apuntado, pese a la regulacion de este género médico-juridico, los DCI
analizados presentan ciertas variaciones, fundamentalmente en lo que a su
macroestructura y contenido se refiere. Hemos comprobado que cada DCI presenta una
estructura determinada y la informacién que se incluye en cada uno de ellos no es la
misma ni estd dispuesta en el mismo orden. Algunos DCI hacen maés hincapié en el
procedimiento del estudio (duracion, tipos de intervencion, riesgos y beneficios, etc.).
Los DCI en inglés, en su mayoria, centran mas el documento en el procedimiento del
estudio. Sirva de ejemplo el T13, en el cual no se incluye ninguna referencia a aspectos
mas formales, como los costes, la confidencialidad, posibles compensaciones
econdmicas, etc. Por el contrario, otros DCI, principalmente los redactados en espafiol,
prestan mas atencion a las formalidades de los ensayos, como la confidencialidad y la
protecciéon de datos de caracter personal. La HIP del T6, por ejemplo, consta de dos
paginas, de las cuales la segunda esta dedicada exclusivamente a la confidencialidad y
proteccion de datos de caracter personal; es la parte mas extensa. EI T7 estd formado
por ocho paginas, de las cuales cinco tratan los aspectos formales del estudio. Pese a
gue encontramos DCI en inglés en los que también se hace hincapié en estos aspectos,
la presencia de formalidades es mayor en los DCI en espafiol. De los DCI en inglés
procedentes de Estados Unidos destaca la inclusion al final de estos documentos de la
«HIPAA», otro aspecto formal, pues se trata de la autorizacion para poder utilizar los

datos relativos a la salud del participante con fines investigadores.

En lo que respecta al nivel de comprensibilidad de los DCI compilados, hay DCI mas
comprensibles que otros, bien porque son mas breves y la informacion aparece reducida,
bien porque no predomina el lenguaje especializado sobre el lenguaje comun. Por lo
general, los DCI redactados en inglés son mas comprensibles que los redactados en

espafol. Las técnicas de desterminologizacién se emplean de forma mas coherente en
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los DCI en inglés y los diferentes apartados suelen ser mas breves y concisos en los DCI
en inglés. Ademas, aunque de manera escasa, en dos de los DCI en inglés se incluyen
imagenes que acomparfian a la informacién escrita y facilitan su comprension. En los
DCI en espafiol, en cambio, no encontramos ningin ejemplo. Sin embargo, podemos
afirmar que, por lo general, todos los DCI analizados presentan, en algin punto, ciertas
dificultades de comprension: se incluye en diversas ocasiones terminologia
especializada sin acompafiarse de ningun tipo de explicacion; la informacién contenida
en cada apartado puede llegar a ser excesiva, sin distinguirse lo que es verdaderamente

importante para el sujeto participante de lo que no lo es; etc.

Por ultimo, como apuntabamos en el apartado dedicado a la legislacion (véase capitulo
2), pese a las normativas vigentes reguladoras de los DCI para ensayos clinicos, hemos
podido comprobar que, en la practica, este género médico-juridico presenta variaciones
no solo entre lenguas diferentes, sino también dentro de una misma lengua,

principalmente en los aspectos intratextuales.

A continuacion incluimos, a modo de resumen de las semejanzas y diferencias entre los

DCI en espafiol y los DCI en inglés, una tabla con los factores extratextuales e

intratextuales analizados:

aprobacién de un ensayo
clinico, previamente al
comienzo de la
investigacion.

DCI (ES) DCI (EN)
Emisor Equipo investigador Equipo investigador
¢Quién? responsable del ensayo responsable del ensayo
clinico. clinico.
Intencion Cumplir con todos los Cumplir con todos los
¢Para qué? requisitos para la requisitos para la

aprobacion de un ensayo
clinico, previamente al
comienzo de la
investigacion.

Receptor/destinatario
¢A quién?

Cualquier persona
candidata a participar.

Cualquier persona
candidata a participar.

Canal
¢A través de qué medio?

Factores extratextuales

Fundamentalmente escrito.

Es habitual una entrevista
oral investigadores-
participantes previa a la
lectura, comprension y
firma del DCI.

Fundamentalmente escrito.

Es habitual una entrevista
oral investigadores-
participantes previa a la
lectura, comprension y
firma del DCI.

Lugar
¢Dénde?

Espafia, Unién Europea.

Referencias locales en la

Reino Unido, Estados
Unidos.
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mayoria de DCI.

Referencias locales en la
mayoria de DCI.

Tiempo La fecha del estudio y su La fecha del estudio y su

¢Cuando? distribucion en el tiempo distribucion en el tiempo
figura en la mayoria de DCI | figura en la mayoria de
compilados. DCI compilados.

Motivo Informar al participante de | Informar al participante de

¢Por qué? los aspectos mas relevantes | los aspectos mas relevantes

sobre su participacion en el
ensayo Yy recabar su Cl, tras
tomar una decisién
informada, libre y
voluntaria.

sobre su participacion en el
ensayo Yy recabar su Cl, tras
tomar una decision
informada, libre y
voluntaria.

Funcion textual
¢Con qué funcion?

Funcién representativa o
referencial (funcion
predominante).

Funcion representativa o
referencial (funcion
predominante).

Factores intratextuales

Tema
¢Acerca de qué?

Tematica principal:
tematica médica

Tematica principal:
tematica médica

Contenido

Encontramos ejemplos de
recurrencias, pero es
significativo el uso de la
parafrasis. Hay variabilidad
a este respecto entre los
DCI compilados.

Mayor presencia de
recurrencias que de la
paréfrasis. Hay variabilidad
a este respecto entre los
DCI compilados.

Presuposiciones

Encontramos
presuposiciones en los DCI.

En la mayoria de DCI en
espanol se especifican las
normativas concretas que se
seguiran.

Encontramos
presuposiciones en los
DCI.

Aunque hay DCI en los
cuales se indica qué
legislacion se aplicara, por
lo general, la informacion
gue se da es mas genérica,
menos detallada.

Composicién/estructura
¢En qué orden?

Todos los DCI presentan
diferencias con respecto a
la presentacion de la
informacion: extension,
orden de presentacion y
tipo de informacion
incluida.

También hay diferencias en
los DCI en inglés con
respecto a la informacion
incluida y al orden en el
que esta dispuesta.

Elementos no verbales

Su presencia es
practicamente nula.

Encontramos dos ejemplos
de DCI que incluyen
iméagenes complementarias
a la informacion escrita,
que facilitan en cierto
modo la comprension del
texto al que hacen
referencia.
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Léxico
¢Con qué palabras?

Léxico que oscila entre el
lenguaje de especialidad y
el lenguaje coman.

No se hace un uso
coherente de las técnicas de
desterminologizacion.

Léxico que oscila entre el
lenguaje de especialidad y
el lenguaje coman.

Uso mas coherente de las
técnicas de
desterminologizacion.

Se reflejan en el Iéxico
ciertas diferencias
culturales entre los DCI de
Reino Unido y DCI de
Estados Unidos.

Sintaxis
¢En qué oraciones?

Oraciones complejas.
Predomina la coordinacion
y la subordinacion. Las
oraciones son, con
frecuencia,
considerablemente
extensas.

Sintaxis mas sencilla.
Oraciones mas breves; se
intenta incluir una sola idea
en cada oracion.

El nimero de oraciones en
un mismo parrafo es mayor
que en los parrafos de los
DCI en espaiiol.

Es significativo el uso de la
VOoz pasiva, pese a no
recomendarse en textos
dirigidos al publico
general.

Caracteristicas
suprasegmentales
¢En qué tono?

Uso arbitrario de las
caracteristicas
suprasegmentales.

Uso mas coherente de las
caracteristicas
suprasegmentales.

Tabla 5. Cuadro resumen de los resultados del analisis

5. Conclusiones

La realizacion del presente trabajo nos ha permitido analizar el DCI como género
hibrido médico-juridico y el papel que desempefia en los procesos de investigacion
clinica con seres humanos. A partir de nuestro analisis contrastivo, hemos podido
comprobar que los DCI compilados, tanto en espafiol como en inglés, presentan
variaciones tanto entre lenguas como entre los DCI de una misma lengua,
principalmente en lo que a su composicién y redaccién se refiere. Las diferencias mas
significativas entre los DCI en espafiol y los DCI en inglés las encontramos en las
caracteristicas intratextuales de los documentos, especialmente en su extension, en el
Iéxico y la sintaxis empleados, y en su composicion o estructura. Como hemos apuntado
anteriormente, todos los DCI presentan en algun punto dificultades de comprension de
la informacion contenida. Sin embargo, los DCI en inglés son, en general, mas

comprensibles que los DCI en espafiol, y en algunos de ellos (T13, T14, T18 y T20)
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hemos encontrado ejemplos de buenas précticas que podrian tomarse como referencia
para tratar de mejorar la redaccion de los DCI y fomentar su comprensibilidad entre el

publico general.

Nuestro analisis contrastivo pone de manifiesto que los problemas de comprensibilidad
que presentan los DCI para ensayos clinicos todavia estan por resolver, a pesar de
tratarse de un género bien definido y regulado por las normativas vigentes, nacionales,
comunitarias e internacionales. Entre los problemas de comprensibilidad encontrados, el
mas frecuente es el uso de terminologia especializada que no aparece acompariada de
ningun tipo de explicacion o aclaracién. Este problema aparece con frecuencia en los
DCI en espafiol analizados. La considerable extension de los DCI también conlleva un
aumento de las dificultades de comprensién de los documentos. El incremento de
formalidades en los DCI, como la confidencialidad, la proteccion de datos personales,
entre otros, da como resultado un aumento de la longitud de los DCI vy, pese a su

importancia juridica, su relevancia para los participantes resulta cuestionable.

Por todo lo expuesto, concluimos que en el proceso de comunicacion que supone la
lectura y comprension de la HIP y la firma del ClI, los derechos de autodeterminacion y
de acceso a informacién comprensible de los participantes en ensayos clinicos todavia
siguen sin estar completamente garantizados, especialmente los de aquellos
participantes con un nivel bajo de alfabetizacion. En consecuencia, los datos obtenidos
indicarian que, en la mayoria de ocasiones, el otorgamiento de consentimiento
informado no se formaliza respetando lo dispuesto en la legislacion vigente, es decir, de

forma consciente, libre y voluntaria.

Teniendo en cuenta la variabilidad de los DCI actuales y las diferencias de
comprensibilidad que presentan, tanto entre lenguas como en una misma lengua, es
fundamental que se continle estudiando la cuestion con mayor detalle y desde nuevas
perspectivas. Por motivos de espacio, en este trabajo nos hemos centrado Unicamente en
el analisis textual de los documentos y nos hemos visto obligados a dejar fuera del
estudio otras variables importantes, que podrian abordarse en un futuro trabajo de

investigacion, como la tesis doctoral.

En primer lugar, convendria ampliar la muestra de DCI para nuestro corpus, puesto que

debido al reducido nimero de DCI que conforman el corpus del presente trabajo, los
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resultados obtenidos serdn de caracter exploratorio y no serd posible llegar a
generalizaciones. También convendria utilizar los «indices de legibilidad» para analizar
dicho corpus. Estos indices podrian emplearse también en la elaboracion o la mejora de
los DCI. En cualquier caso, los resultados obtenidos a partir del andlisis textual del
corpus son sin duda esclarecedores con relacion a la redaccion de los DCI actuales en
espafiol y en inglés, a las principales diferencias en términos de comprensibilidad y a las

mejoras que podrian introducirse.

En segundo lugar, como hemos comentado previamente, para una valoracion mas
completa de la comprensibilidad de los DCI actuales seria esencial incluir la percepcion
real de los participantes, pues son ellos los que verdaderamente pueden ayudar a
mejorar los niveles de comprensibilidad de estos documentos. A través de su
experiencia podriamos determinar cuéles son sus expectativas y necesidades reales,
ademas de comprobar en qué partes de los DCI encuentran mayores dificultades de
comprension e identificar las causas principales de esta incomprension. Por altimo, seria
conveniente determinar si los DCI necesitan un cambio profundo para adaptarse a cada
individuo candidato a participar en un ensayo clinico introduciendo, por ejemplo,

estrategias de personalizacion.

Para concluir, nos gustaria que este andlisis contrastivo sirviera como una pequefa
muestra de la problematica de los DCI actuales y que complementara la literatura ya
existente sobre la cuestion. Nuestra intencidn es que se reciba el presente trabajo como
una introduccién a lo que podria convertirse en un futuro trabajo de investigacion en el
que se incluyan todas las variables y nuevas perspectivas hasta aqui mencionadas, con el
objetivo de realizar propuestas de mejora de los DCI actuales. Creemos, ademas, que
este proyecto es de gran importancia en el momento actual que vivimos. La pandemia
de la COVID-19 ha puesto de manifiesto la necesidad de agilizar los procesos de
investigacion, al tiempo que se respetan todos los requisitos de informacion y de

consentimiento informado.
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7. Anexos

Convenimos en que lo méas oportuno es presentar el trabajo escrito acompafado de una

carpeta electronica aparte que recoja todos los DCI analizados, clasificados segun el

idioma en el que estan redactados. A continuacion presentamos una tabla con el cédigo

de identificacion de cada DCI en el corpus, el titulo oficial del ensayo y la fuente en

linea de la que se obtuvo cada DCI compilado:

Caddigo del DCI

en el corpus

Titulo oficial del ensayo

Fuente en linea

T1

Efecto del Alopurinol en pacientes

con encefalopatia hipdxico-
isquémica tratados con hipotermia -
ALBINO -

multicéntrico, aleatorizado, ciego,

ensayo  clinico

controlado con placebo.

https://albino-
study.eu/downloads/es/ALBI

NO_ES.pdf

T2

Papel de la terapia xxxxxx en la
del

Efectividad del xxxxxx respecto a

tendinopatia hombro.
la capacidad funcional y el dolor en
comparacion con el tratamiento

convencional mediante XXxXxxXx.

https://www.uah.es/export/sit

es/uah/es/investigacion/.galle

ries/Investigacion/Orientacio

nes-Comite-de-Etica-
HUPA.pdf (pp. 14-17).

T3

aleatorizado de
Dieta

Ensayo

PREvencion con
Mediterranea de Arritmias
Recurrentes (estudio PREDIMAR)
en  pacientes

con fibrilacion

auricular.

https://www.unav.edu/docum
ents/16089811/16155256/Cl
PREDIMAR.pdf

T4

Analisis de efectividad de la
quimioterapia neoadyuvante en el
tratamiento del cancer de colon

localmente avanzado.

https://eleclatrial.com/Inform

acion paciente consentimien

to informado.pdf

TS5

ESTUDIO CLINICO CARTIER:

Cardiotoxicidad en el anciano.

https://contrataciondelestado.

es/wps/wcm/connect/2a8f53b
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https://www.unav.edu/documents/16089811/16155256/CI_PREDIMAR.pdf
https://eleclatrial.com/Informacion_paciente_consentimiento_informado.pdf
https://eleclatrial.com/Informacion_paciente_consentimiento_informado.pdf
https://eleclatrial.com/Informacion_paciente_consentimiento_informado.pdf
https://contrataciondelestado.es/wps/wcm/connect/2a8f53bc-6870-4b9f-b8eb-9f731f15b2ae/DOC20180912144708HIP.pdf?MOD=AJPERES
https://contrataciondelestado.es/wps/wcm/connect/2a8f53bc-6870-4b9f-b8eb-9f731f15b2ae/DOC20180912144708HIP.pdf?MOD=AJPERES

Estudio clinico comparativo entre
estrategias de prevencion
cardiovascular primaria VS.

secundaria.

c-6870-4b9f-b8eb-
9f731f15b2ae/DOC20180912
144708HIP.pdf?MOD=AJPE
RES

T6

http://www.sehop.org/wp-
content/uploads/2019/04/CO
NSENTIMIENTO-
INFORMADO-Registro.pdf

(pp. 1-3)

T7

Auditoria nacional de
complicaciones después de la
cirugia de reemplazo total de
cadera o rodilla electiva dentro o no
de un protocolo de recuperacion

mejorada después de la cirugia.

https://www.grupogerm.es/w
p-
content/uploads/2018/07/PO
WER2V2Mal8.pdf (Anexo

6. Informacién al paciente)

T8

Ecografia pulmonar y pronoéstico en

cuidados intensivos pediatricos.

https://secip.com/images/upl
0ads/2020/11/Consentimient

os-Informados-LUS-

PICO.pdf

T9

Medicion y despistaje de aneurisma
de aorta abdominal mediante
ecografia en Atencién Primaria.
Estudio MEDIAeco.

http://www.semg.info/hipo/e

co/inforpaciente.pdf

T10

Solidaridad.

coronavirus

Ensayo clinico
Enfermedad del
(COVID-19)

Invitacion a pacientes a participar
en un estudio de investigacion que

compara diferentes tratamientos

https://www.redeami.net/doc

s/docs/noticias y alertas/noti

cias/2020/formulario-

consentimiento.pdf

T11

An evaluation of the effect of an
angiotensin-converting enzyme
(ACE) inhibitor on the growth rate

of  small abdominal aortic

https://www.researchgate.net/

publication/305883336 An eva

luation of the effect of an a

ngiotensin-
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http://www.semg.info/hipo/eco/inforpaciente.pdf
http://www.semg.info/hipo/eco/inforpaciente.pdf
https://www.redeami.net/docs/docs/noticias_y_alertas/noticias/2020/formulario-consentimiento.pdf
https://www.redeami.net/docs/docs/noticias_y_alertas/noticias/2020/formulario-consentimiento.pdf
https://www.redeami.net/docs/docs/noticias_y_alertas/noticias/2020/formulario-consentimiento.pdf
https://www.redeami.net/docs/docs/noticias_y_alertas/noticias/2020/formulario-consentimiento.pdf
https://www.researchgate.net/publication/305883336_An_evaluation_of_the_effect_of_an_angiotensin-converting_enzyme_inhibitor_on_the_growth_rate_of_small_abdominal_aortic_aneurysms_A_randomised_placebo-controlled_trial_AARDVARK
https://www.researchgate.net/publication/305883336_An_evaluation_of_the_effect_of_an_angiotensin-converting_enzyme_inhibitor_on_the_growth_rate_of_small_abdominal_aortic_aneurysms_A_randomised_placebo-controlled_trial_AARDVARK
https://www.researchgate.net/publication/305883336_An_evaluation_of_the_effect_of_an_angiotensin-converting_enzyme_inhibitor_on_the_growth_rate_of_small_abdominal_aortic_aneurysms_A_randomised_placebo-controlled_trial_AARDVARK
https://www.researchgate.net/publication/305883336_An_evaluation_of_the_effect_of_an_angiotensin-converting_enzyme_inhibitor_on_the_growth_rate_of_small_abdominal_aortic_aneurysms_A_randomised_placebo-controlled_trial_AARDVARK

aneurysms.

converting enzyme inhibitor o

n the growth rate of small a

bdominal aortic aneurysms A

randomised placebo-

controlled trial AARDVARK

T12 Picato for the Treatment of | https://clinicaltrials.gov/Provid
MolluscumContagiosum in | edDocs/72/NCT03336372/ICF
Immunocompromised Patients. 001.pdf

T13 STAMPEDE (Systemic Therapy in | http://www.stampedetrial.org/
Advancing or Metastatic Prostate | media/2049/stampede pis par
Cancer:  Evaluation of Drug |t3 arm k v40 tracked.pdf
Efficacy)

T14 STAMPEDE (Systemic Therapy in | http://www.stampedetrial.org/
Advancing or Metastatic Prostate | participants/participant-
Cancer:  Evaluation of Drug | information/ (General Patient
Efficacy) Information Sheet — Part 1 & 2

(Version 20)

T15 The use of the antibiotic | https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
azithromycin in  treatment of | books/NBK390972/pdf/Booksh
patients following acute asthma | elf NBK390972.pdf (Appendix 2
attacks. Patient information sheet)

T16 The use of sequencing to guide the | https://cser-
care of cancer patients. consortium.org/system/files/re

search-
material/dfci_patient consent
03.13.15.pdf

T17 Angiosarcoma Project https://ascproject.org/Consent

AndRelease.pdf

T18 AMPLATZER https://clinicaltrials.gov/Provid
AmuletObservational Post- | edDocs/81/NCT02447081/Prot
MarketStudy. SAP_000.pdf (Appendix G)

T19 Preliminary Protocol for Intense | https://clinicaltrials.gov/Provid

Therapeutic Ultrasound for the

edDocs/02/NCT03254602/ICF
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https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/72/NCT03336372/ICF_001.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/72/NCT03336372/ICF_001.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/72/NCT03336372/ICF_001.pdf
http://www.stampedetrial.org/media/2049/stampede_pis_part3_arm_k_v40_tracked.pdf
http://www.stampedetrial.org/media/2049/stampede_pis_part3_arm_k_v40_tracked.pdf
http://www.stampedetrial.org/media/2049/stampede_pis_part3_arm_k_v40_tracked.pdf
http://www.stampedetrial.org/participants/participant-information/
http://www.stampedetrial.org/participants/participant-information/
http://www.stampedetrial.org/participants/participant-information/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK390972/pdf/Bookshelf_NBK390972.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK390972/pdf/Bookshelf_NBK390972.pdf
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https://ascproject.org/ConsentAndRelease.pdf
https://ascproject.org/ConsentAndRelease.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/81/NCT02447081/Prot_SAP_000.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/81/NCT02447081/Prot_SAP_000.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/81/NCT02447081/Prot_SAP_000.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/02/NCT03254602/ICF_000.pdf
https://clinicaltrials.gov/ProvidedDocs/02/NCT03254602/ICF_000.pdf

Treatment of Chronic Plantar | 000.pdf
Fasciitis.
T20 Phase Il trial of Interleukin-1 | https://sites.manchester.ac.uk/

receptor antagonist in intracerebral
haemorrhage: BLOcking  the
Cytokine IL-1 in ICH.

bloc-ich/wp-

content/uploads/sites/113/201

9/01/PIS _Main Final-V2 17-

01-19.pdf

Tabla 6. Fuentes de acceso en linea de los DCI del corpus
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