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Traducción comentada  
de un consentimiento informado

A continuación figuran fragmentos extraídos de 
una traducción real. El nombre del promotor y el 
del fármaco en estudio son ficticios. Se comentan 
bajo la traducción al español algunas soluciones 

adoptadas y se remite al lector a los apartados en 
los que encontrará tratadas más a fondo dichas 
soluciones.

You are being asked to participate in a clinical trial 
study of an investigational drug. Before agreeing 
to participate in this research study sponsored 
by Axxx, Inc. (a for-profit company), it is impor-
tant that you read, understand and sign this 
document. It describes the purpose, procedures, 
risks, benefits discomforts and precautions of the 
study. It also describes the alternative procedures 
that are available to you and your right to with-
draw from the study at any time. If this document 
contains any words that you do not understand, 
please ask your study doctor or member of the 
study staff to explain them to you.

Le invitamos a participar en el ensayo clínico de 
un fármaco en fase de investigación. Antes de 
acceder a participar en este ensayo, financiado 
por el laboratorio Axxx, Inc. (empresa con ánimo 
de lucro), usted debe leer, comprender y firmar 
este documento, en el que se describen los ob-
jetivos, las actividades, los riesgos, los efectos 
beneficiosos, las molestias y las precauciones 
que comporta, así como los tratamientos alter-
nativos que existen y su derecho a abandonar la 
investigación en cualquier momento. Si encuen-
tra algún término que no entiende, pídale al mé-
dico o al equipo investigador que se lo expliquen.

Comentario: 

En este primer párrafo, que tiene 89 palabras 
(cinco menos que el original), las tres frases des-
pués de la primera se han convertido en una sola 
oración principal con una subordinada, con lo 
cual se ahorra la repetición del verbo «describir» 
y se gana naturalidad. La última frase, además, 
se reformula para no repetir el término «docu-
mento». 

Por otro lado, no se traslada el pleonasmo clinical 
trial study, sino que se habla de «ensayo clínico»; 
se utiliza también el término «investigación» para 
conferir variedad y no se traslada directamente 
study en la última frase, sino que el sentido está 
implícito en «investigador».

Véase Las repeticiones (pág. 33) y ¿Estudio o 
ensayo? (pág. 57).
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Why is this study being conducted?

The main purpose of this research study is to 
compare the efficacy (how well the drug works) 
of the experimental drug called AXX 333 (study 
drug) against a drug licensed and commercial-
ized called Rituxan®/MabThera® (rituximab) in 
adults with follicular B-Cell non-Hodgkin Lym-
phoma.

In addition, the quantity of AXX 333 in patients’ 
bloodstreams as well as the resulting effect 
AXX  333 has on patients’ bodies will be mea-
sured and compared to the patient receiving 
rituximab. Finally, the safety profile of AXX 333 
and rituximab will also be analyzed. The safety 
testing will include a test to see if your body is 
having a reaction (called producing antidrug anti-
bodies) to AXX 333 or rituximab.

Objetivo de la investigación

El objetivo principal de este ensayo es comparar 
la eficacia (lo bien que funciona) del fármaco ex-
perimental AXX 333 (fármaco en estudio) con un 
fármaco que ya está autorizado y comercializado 
con la marca comercial MabThera® (rituximab) 
para el tratamiento de adultos con linfoma no 
Hodgkin folicular de células B.

Comentario: 

El título del apartado se convierte en un enuncia-
do y se elimina la interrogación, en consonancia 
con los demás títulos del documento.

No se traslada el pleonasmo research study («es-
tudio de investigación») sino que sigue hablán-
dose de «ensayo»; en otros casos se dirá «ensa-
yo clínico» o «investigación». 

En este párrafo se menciona sólo la marca co-
mercial del rituximab en la Unión Europea, ya que 
el consentimiento es para España.

No se mantienen las mayúsculas en el nombre 
de la enfermedad (linfoma).

Véase El empleo de la segunda persona (pág. 17), 
¿Estudio o ensayo? (pág. 57), Marcas comercia-
les (pág. 94) y El empleo de mayúsculas (pág. 48). 

Además, se analizará la cantidad de AXX  333 
en la sangre de los pacientes y los efectos que 
ejerce en el organismo, comparándolo con los 
pacientes que reciban el rituximab. Por último, 
también se estudiará la seguridad del AXX 333 
y del rituximab. Entre otros análisis, se realizará 
una prueba para determinar cómo ha reacciona-
do el organismo ante el AXX 333 o el rituximab (si 
se han generado anticuerpos contra el fármaco).

Comentario: 

Se trata la clave de investigación del fármaco 
como si fuese un nombre común, utilizando el ar-
tículo definido allí donde corresponde. Además, 
los dos elementos que la componen se mantie-
nen unidos por un espacio duro, a diferencia del 
texto original, para que no queden separados.

Se despersonaliza la expresión patient’s bodies, 
eliminando asimismo el plural distributivo.
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Rituximab is currently approved in many coun-
tries for the treatment of various diseases includ-
ing non-Hodgkin Lymphoma (NHL) in adults. In 
the European Union (EU) and Australia rituximab 
is manufactured and approved with the commer-
cial name MabThera®.

AXX 333 has not been approved for use by the 
Spanish regulatory authority (Agencia Espa-
ñola del Medicamento y Productos Sanitarios: 
AEMPS) or any other regulatory authority. 

Approximately 250 subjects will participate in this 
research study in Europe, North America and 
Asia Pacific. Your participation in this study will 
last up to 32 weeks (including the screening and 
treatment periods). 

Se elimina la segunda persona genérica, de for-
ma que your body pasa a ser en la traducción «el 
organismo».

Véase Los artículos (pág. 43), El plural distributi-
vo (pág. 43) y El you impersonal (pág. 21).

El rituximab está autorizado en muchos países 
como tratamiento de varias enfermedades, una 
de las cuales es el linfoma no Hodgkin (LNH) del 
adulto. En la Unión Europea y en Australia, se 
comercializa con la marca MabThera®.

El AXX 333 no está autorizado por la Agencia Es-
pañola de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) ni por ninguna otra agencia estatal de 
registro farmacéutico. 

Comentario: 

Se trata la denominación común del fármaco de 
referencia como un nombre común, utilizando el 
artículo definido allí donde corresponde.

Véase Los artículos (pág. 43).

En esta investigación participarán alrededor de 
250 personas en Europa, Norteamérica, Asia y 
Oceanía. La participación dura un máximo de 32 
semanas (contando tanto la fase de selección 
como la de tratamiento). 

Comentario: 

Se invierte el orden de los elementos oraciona-
les, de forma que aparece primero el comple-
mento circunstancial destacado, luego el verbo 
y en tercer lugar el sujeto, lo cual confiere natu-
ralidad a la expresión; el segundo complemento 
circunstancial, menos importante, queda al final.

Se traduce subjects por «personas».

Se evita utilizar «aproximadamente» en la traduc-
ción.

Se despersonaliza la segunda frase.

Véase El orden de los elementos oracionales 
(pág. 41), ¿Sujeto o paciente? (pág. 51), Los ad-
verbios en -ly (pág. 36) y El you impersonal (pág. 
21).
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Study Eligibility

To participate in this study you can be male or 
female, you must be between 18 and 80 years 
of age, and diagnosed with follicular B-Cell non-
Hodgkin Lymphoma. After reading this informa-
tion, if you would like to participate, the end of 
this consent form must be signed and dated by 
you and the authorized study personnel before 
you can participate in this research study. Your 
study doctor will confirm that you also meet all 
study eligibility requirements prior to starting the 
study. 

Description of the Study

This is a randomized, double blind study. Double 
blind means that neither you nor your doctor will 
know which treatment you will receive. In the 
event of an emergency, your doctor can deter-
mine which drug you are receiving. 

Criterios de admisión

Pueden participar en este ensayo clínico hom-
bres y mujeres de entre 18 y 80 años de edad 
que sufran de linfoma no Hodgkin folicular de cé-
lulas B. Si después de leer esta información us-
ted decide que le interesa participar, tendrá que 
firmar y fechar la declaración de consentimiento 
informado que figura al final del presente docu-
mento, junto con el personal investigador auto-
rizado, antes de que sea efectivo su ingreso. El 
investigador verificará si reúne todas las demás 
condiciones de admisión para poder participar. 

Comentario: 

Se busca un título más natural para el aparta-
do, huyendo del calco «elegibilidad». Se evita 
mencionar otra vez el ensayo, ya que el contexto 
basta para deducir que la admisión es, en efecto, 
para participar en el ensayo clínico.

Se despersonaliza y se reformula la primera frase: 
se invierte el orden de los elementos oracionales y 
una de las condiciones de admisión (el sexo) pasa 
a ser el sujeto gramatical de la frase, de forma 
que se elimina la segunda persona del original.

Por el contrario, se personaliza la oración pasiva 
que sigue («tendrá que firmar»). 

Se alternan los términos «condiciones» con «cri-
terios» (en el título) y «admisión» con «ingreso», 
para dar variedad.

El término study doctor pasa a ser «investiga-
dor», evitando una nueva mención al «ensayo» 
o «estudio».

Véase El empleo de la segunda persona 
(pág. 17), El término study (pág. 33), El you im-
personal (pág. 21), El orden de los elementos 
oracionales (pág. 41) y La voz pasiva (pág. 25).

Descripción del ensayo clínico

Este ensayo tiene un diseño doble ciego y alea-
torizado. Doble ciego significa que ni usted ni el 
médico sabrán qué tratamiento le han asignado, 
aunque en caso de urgencia el médico puede 
averiguarlo.

Comentario: 

Las tres frases del original pasan a ser dos en 
la traducción: la tercera queda subordinada a la 
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You will receive treatment once weekly for 4 
weeks, and then at week 12 and week 20.

Your participation in the study will last up to 32 
weeks and will involve up to 8 visits with your 
study doctor.

Approximately 174 ml of blood will be collected 
from you during the entire study participation.

segunda con valor concesivo y se introduce el 
nexo interoracional lógico («aunque»). 

Se traslada con un pronombre enclítico («averi-
guarlo») la repetición de treatment/drug you will 
receive/you are receiving.

Véase El período corto y las relaciones oraciona-
les (pág. 40), Nexos interoracionales (pág. 40), 
La extensión del texto (pág. 35) y Los pronom-
bres enclíticos (pág. 44).

Le administrarán una infusión por semana duran-
te 4 semanas, y posteriormente una infusión en 
la semana 12 y otra en la semana 20.

Comentario: 

En este caso la traducción es más larga que el 
original, en aras de la claridad.

Véase Las aclaraciones de los comités éticos de 
investigación clínica (pág. 5).

Su participación en el ensayo durará un máximo 
de 32 semanas, a lo largo de las cuales se con-
certarán ocho visitas con el médico investigador.

Comentario: 

Se evita el calco «involucrar» y se reformula la 
segunda parte de la frase convirtiéndola en una 
oración subordinada impersonal.

Véase El período corto y las relaciones oraciona-
les (pág. 40) y El léxico general (pág. 83).

En total, durante todo el ensayo le extraerán 
174 ml de sangre.

Comentario: 

Se invierte el orden de los elementos oracionales.

No se traslada la pasiva sino que se opta por una 
impersonal en tercera persona del plural.

Se evita el adverbio «aproximadamente».

Véase El orden de los elementos oracionales 
(pág. 41), El narrador (pág. 17), La voz pasiva 
(pág. 25) y Los adverbios en -ly (pág. 36).
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Sample Storage 

All of your samples will be labeled with a special 
code. Only the study doctor and his/her study 
staff will be able to link your samples to you. All 
information obtained from your samples will be 
kept confidential as stated in the Data Privacy In-
formation section 12.0 of this form.

Your signature at the end of this form means that 
you allow the study doctor and his/her study staff 
to complete the set plan of study procedures 
(called a study protocol), including the collection 
of samples. Your signature also allows Axxx, Inc. 
and its authorized representatives to use these 
samples for tests outlined in the study protocol or 
for tests necessary to ensure your safety. 

Conservación de las muestras 

Todas las muestras biológicas van identificadas 
con un código. Únicamente el médico investiga-
dor y su equipo están facultados para relacionar 
las muestras con la persona a quien pertenecen. 
Se respetará la confidencialidad de toda la infor-
mación derivada de las muestras, tal como se 
explica en el apartado 12.0 (Protección de datos 
personales).

Comentario: 

Se eleva el registro trasladando only como «úni-
camente» y will be able por «están facultados».

Se despersonaliza la segunda frase: you pasa 
a ser «la persona a quien pertenecen»; podría 
haberse dicho también «los pacientes», «los do-
nantes» o «los titulares».

Se evita decir que el apartado 12 es «del presen-
te/de este documento», ya que se sobreentiende 
por el contexto.

Véase El tono y el registro (pág. 21), La retóri-
ca jurídica (pág. 29), El you impersonal (pág. 21) 
y El uso de la información implícito-contextual 
(pág. 35).

Mediante la firma de este documento usted au-
toriza al médico investigador y a su equipo a que 
realicen las pruebas programadas para esta in-
vestigación (el «protocolo»), incluida la recogida 
de muestras biológicas. Mediante su firma, us-
ted también autoriza a Axxx, Inc. y a las empre-
sas que trabajan en su nombre a utilizar dichas 
muestras para los análisis estipulados en el pro-
tocolo u otros estudios necesarios para salva-
guardar su seguridad.

Comentario: 

Se reformula la primera frase para conferirle más 
naturalidad y que el sujeto sea el lector; además, 
se eleva el registro con expresiones adecuadas 
para este contexto como «mediante la firma» y 
«autorizar».

Véase La literalidad excesiva (pág. 44), Marcas de 
género (pág. 29) y El entorno semántico de las vo-
ces «autorización» y «consentimiento» (pág. 78).
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Samples may be stored up to 5 years after the 
final study report is completed. Samples will be 
stored at Axxx, Inc., USA. If you stop participat-
ing in this study, and do not expressly revoke your 
consent for use of samples, Axxx, Inc. and its au-
thorized representatives may continue to use the 
samples and scans collected during your partici-
pation in the study for tests and procedures de-
scribed in this section. If you have any questions 
about this particular, you should ask your Study 
Doctor.

Your responsibilities

As a participant in this study, you have certain 
responsibilities to help ensure your safety. These 
responsibilities are listed below. 

•	Complete all required visits.

•	Tell your study doctor about any medical prob-
lems you have or any injury to your health you 
experience. If you intend to undergo any other 
medical treatment during this study you must 
consult your study doctor in advance.

•	Tell your study doctor about any other medi-
cines or supplements that you take, even if it is 
medicine you buy without a prescription.

•	If you are female, avoid becoming pregnant 
while on the study and during 12 months (or 

Las muestras se conservarán un máximo de 5 
años a contar desde la redacción del informe fi-
nal, en las instalaciones de Axxx, Inc. en los Esta-
dos Unidos. Si usted deja el ensayo y no revoca 
expresamente el consentimiento para que sean 
utilizadas, Axxx, Inc. y las empresas que traba-
jan en su nombre podrán continuar utilizando 
las muestras y las exploraciones de diagnóstico 
por la imagen que se hayan obtenido durante 
su participación, para los análisis y las pruebas 
descritas en este apartado. Si tiene alguna duda 
respecto a esta cuestión, pregúntele al médico 
investigador.

Comentario: 

Se elimina el verbo may del original, puesto que 
su valor semántico viene implícito en «máximo».

La segunda frase se fusiona con la primera para 
evitar redundancias (samples will be stored).

El sentido conativo del final se traslada en un im-
perativo en la traducción. El sentido de respeto y 
distancia de should ya viene implícito en el trato 
de usted.

Véase Tiempos verbales (pág. 23), Aspecto 
verbal (pág. 24), El uso de la información implí-
cito-contextual (pág. 35), La extensión del texto 
(pág. 35) y El discurso prescriptivo (pág. 27).

Responsabilidades del paciente

Como participante de esta investigación, usted 
asume ciertas responsabilidades por su propia 
seguridad, a saber: 

•	Acudir puntualmente a todas las citas concer-
tadas.

•	Explicar al médico investigador cualquier pro-
blema de salud o accidente. Si va a someterse 
a otro tratamiento durante el ensayo, primero 
tiene que consultárselo al médico investiga-
dor.

•	Informar al médico investigador de cualquier 
otro medicamento o complemento que tome, 
aunque sean productos de venta libre sin rece-
ta.

•	Las mujeres tienen que evitar quedarse emba-
razadas durante el ensayo clínico y durante los 
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longer if recommended by your study doctor) 
following treatment with study drug by using an 
effective method of birth control.

Potential Benefits

You may or may not directly benefit from par-
ticipating in this study. Your participation could 
possibly benefit others with similar conditions by 
contributing to the development of possible fu-
ture treatments and may help doctors learn more 
about this condition.

12 meses después de terminar el tratamiento 
(o un período más prolongado si lo recomienda 
el médico investigador) mediante el empleo de 
anticonceptivos eficaces.

Comentario: 

Se despersonaliza el título; you pasa a ser «el 
paciente».

Las dos frases introductorias se convierten en 
una para evitar repeticiones. 

En el cuarto punto no se traslada la segunda per-
sona sino que se habla de «las mujeres». Ade-
más, se evita el calco «control de la natalidad» 
para hablar de los anticonceptivos.

Véase El you impersonal (pág. 21), El uso de la 
información implícito-contextual (pág. 35), El pe-
ríodo corto y las relaciones oracionales (pág. 40) 
y El léxico de la reproducción (pág. 71).

Posibles beneficios

No es seguro que vaya a beneficiarse directa-
mente de su participación en este ensayo, aun-
que es posible que con ello beneficie a otros en-
fermos en el futuro, al contribuir al desarrollo de 
posibles tratamientos y al conocimiento científico 
de su enfermedad.

Comentario: 

No se traslada la repetición del verbo modal de 
la primera oración (may or may not) sino que se 
busca una solución más natural («no es seguro 
que»). 

La segunda oración queda subordinada a la pri-
mera con un nexo lógico («aunque») y se evita 
repetir un término («participación»).

La expresión learn more se traslada al español 
como «conocimiento científico», elevando el re-
gistro; se evita traducir help por «ayudar», que ya 
está implícito en «contribuir», y se despersonaliza 
doctors, que queda implícito en «científico».

Véase Aspecto verbal (pág. 24), El uso de la in-
formación implícito-contextual (pág. 35), Nexos 
interoracionales (pág. 40) y El tono y el registro 
(pág. 21).
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Potential Risks and/or Discomforts

Infusion reactions 

Some people receiving a rituximab injection have 
had a reaction to the infusion (when the medi-
cine is injected into the vein). During or within the 
first 2 hours of the first infusion you may develop 
fever, chills and shivering. Less frequently, some 
patients may experience blisters, itching, sick-
ness, tiredness, headache, breathing difficulties, 
tongue or throat swelling, itchy or runny nose, 
vomiting, flushing or palpitations, heart attack or 
low number of platelets. If you have heart disease 
or angina, these reactions might get worse. Tell 
the person giving you the infusion immediately if 
you develop any of these symptoms, as the infu-
sion may need to be slowed down or stopped 
for a while. You may require additional treatment 
such as an antihistamine or pain medication. 
When these symptoms go away, or improve, the 
infusion can be continued. These reactions are 
less likely to happen after the second infusion.

The most commonly reported side effects due 
to rituximab (reported in more than 1 out of 10 
patients) are:

•	 infections such as pneumonia (bacterial) and 
herpes (viral) or bronchial tube inflammation 
(bronchitis)

Posibles riesgos y molestias

Reacciones a la infusión

Algunas personas tratadas con rituximab han teni-
do reacciones a la infusión (inyección intravenosa 
lenta). Durante la primera infusión, o en las 2 ho-
ras siguientes, se puede tener fiebre, escalofríos y 
temblores. Pueden producirse otras reacciones, 
aunque son menos frecuentes, como erupciones 
cutáneas, picores, mareos, cansancio, dolores 
de cabeza, dificultad respiratoria, hinchazón de 
la lengua o de la garganta, picor o goteo nasal, 
vómitos, rubor o palpitaciones, infarto de miocar-
dio y reducción de la cantidad de plaquetas en 
la sangre. Si usted padece del corazón o tiene 
angina de pecho, el tratamiento podría empeorar 
estas dolencias. Informe enseguida a la persona 
que le administra la infusión si advierte alguno de 
estos síntomas, ya que quizá tengan que bajar la 
velocidad o interrumpirla. Algunos casos requie-
ren más tratamiento, por ejemplo con antihistamí-
nicos o analgésicos, pero cuando desaparecen o 
mejoran los síntomas puede reanudarse la infu-
sión. Después de la segunda infusión es menos 
probable que ocurran estas reacciones.

Comentario: 

Se evita en el título la seudoconjunción «y/o».

Se define «infusión» como «inyección intravenosa 
lenta», evitando calcar la definición con «cuando». 

Se despersonaliza la segunda frase. En la ora-
ción siguiente, también despersonalizada, se 
evita trasladar el adverbio de frecuencia por un 
adverbio acabado en -mente y se reformula la 
frase.

Véase Signos de puntuación (pág. 49), La rela-
ción de efectos adversos y la desterminologiza-
ción (pág. 66), El you impersonal (pág. 21), Los 
adverbios en -ly (pág. 36) y La literalidad excesi-
va (pág. 44).

Los efectos secundarios más frecuentes del ritu-
ximab (más de 1 de cada 10 pacientes) son:

•	 infecciones como la neumonía (bacterias) y el 
herpes (virus) o inflamación de los bronquios 
(bronquitis);
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•	reducción de la cantidad de glóbulos blancos 
(con o sin fiebre) o de las plaquetas;

•	reacciones alérgicas a la infusión;

•	náuseas.

Comentario: 

Se evita trasladar en la primera frase el adverbio 
de frecuencia (commonly) con un adverbio en 
-mente; toda la oración se simplifica en aras de 
la naturalidad y la legibilidad.

Se añaden signos de puntuación a la enumera-
ción.

Véase los apartados Los adverbios en -ly 
(pág. 36), La traducción: problemas de ortotipo-
grafía (pág. 47) y Signos de puntuación (pág. 49).

Riesgos de las pruebas que se realizarán en 
el ensayo

En este ensayo le extraerán varias muestras de 
sangre, para lo cual se pincha con una aguja 
una vena del brazo. Aunque normalmente bas-
ta con una punción, a veces hace falta repetirla 
si la primera no sale bien. Algunas personas se 
marean o se desmayan cuando les sacan san-
gre; la punción también puede provocar algo de 
dolor o hematomas; rara vez pueden contraerse 
infecciones. 

Comentario: 

No se trasladan las mayúsculas del título y se eli-
minan los dos puntos, innecesarios.

Se fusionan en una las dos primeras frases y se 
suprimen repeticiones (collect y withdraw).

Los posibles efectos secundarios de la extrac-
ción pasan a enumerarse en una sola frase con 
puntos y coma.

Véase El empleo de mayúsculas (pág. 48), El uso 
de la información implícito-contextual (pág. 35) y 
La relación de efectos adversos y la destermino-
logización (pág. 66).

Puesto que se desconocen los efectos del 
AXX 333 o del rituximab sobre el lactante, tam-
poco podrán participar en el ensayo las mujeres 
que estén dando el pecho.

•	 low number of white blood cells (with or with-
out fever), decrease in platelet count

•	allergic reactions after infusion

•	nausea

Risks of Procedures Conducted During the 
Study:

Blood samples will be collected during this study. 
A needle is usually inserted into a vein in the arm 
and a small blood sample is withdrawn. Although 
one blood draw is usually sufficient, a second 
one may be necessary if the first is not success-
ful. Collecting blood samples may cause fainting, 
and some pain and/or bruising at the site on your 
arm where the blood was taken. In rare occa-
sions, infection may occur. 

The effects of AXX 333 or rituximab on a nursing 
infant are unknown; if you are breastfeeding, you 
cannot participate in the study.
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Comentario: 

Se añade un conector interoracional lógico a la 
primera oración, que queda subordinada a la se-
gunda con valor causal.

No se traslada la oración condicional con if.

Se pasa a la tercera persona la segunda oración.

Véase Nexos interoracionales (pág. 40) y El you 
impersonal (pág. 21).

Coste de la participación y reintegro  
de gastos 

La participación en este ensayo clínico no le su-
pondrá ningún gasto. Los fármacos utilizados en 
este ensayo se administrarán de forma gratuita. 

No cobrará nada por participar en el ensayo, por 
permitir que se analicen sus muestras biológicas 
o sus datos de salud, ni por la información o los 
productos derivados. 

Axxx, Inc. le reintegrará los gastos extraordina-
rios que efectúe por los desplazamientos, siem-
pre que presente los comprobantes y siempre 
que las visitas difieran de la atención habitual de 
su enfermedad.

El ensayo clínico conlleva un trabajo especial de 
investigación y por consiguiente el hospital y el 
personal sanitario percibirán una remuneración 
por parte del laboratorio promotor, incluido el 
médico investigador.

Comentario: 

Se evita trasladar la barra del título y se sustituye 
por la conjunción copulativa.

En el segundo párrafo se usa el verbo «cobrar» 
como traducción de be paid y se traslada la con-
junción or por «ni» en castellano.

En el tercer párrafo se traslada el sentido de la 
expresión duly justified con una breve subordina-
da condicional.

En el último párrafo, be paid se traslada de nuevo 
por una solución mejor que el calco «se le(s) pa-
gará»: «percibirán una remuneración».

No se trasladan las mayúsculas de las partes in-
tervinientes: Sponsor pasa a ser «el laboratorio 
promotor»; Study Doctor, «el médico investiga-
dor».

Reimbursement/Cost for Participation 

You will not have any additional costs if you par-
ticipate in this study: You will receive the drugs 
used for this study free of charge. 

You will not be paid for participating in this study 
or for the use of your biologic samples or medical 
information or for the information or by-products 
obtained from these. 

Axxx, Inc. will reimburse all extraordinary expens-
es for displacement, duly justified, resulting from 
the visits required by the protocol when these are 
different from those required for the normal pro-
cessing of your illness.

This trial involves specific research and the hos-
pital and the participating personnel will be paid 
will receive [sic] a financial compensation from 
the Sponsor, including the Study Doctor.
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Véase Nexos interoracionales (pág. 40), Cuestio-
nes económicas (pág. 80) y El empleo de mayús-
culas (pág. 48).

Otros tratamientos 

Si no desea participar en este ensayo clínico, no 
se verán afectadas su asistencia sanitaria ni su 
relación con el médico. El médico le explicará 
cuáles son las opciones para el tratamiento de 
su enfermedad. 

Comentario: 

Se evita el calco «alternativos» en el título; el ad-
jetivo «otros» es más sencillo y encierra el mismo 
sentido.

Se simplifica la segunda oración; jeopardize se 
traduce por «verse afectado».

Véase El léxico general (pág. 83).

Protección de datos de carácter personal

Sus datos personales serán objeto de recogida, 
cesión, tratamiento y análisis por parte de Axxx, 
Inc., de entidades designadas expresamente por 
Axxx, Inc., del hospital y de los investigadores, ex-
clusivamente con los fines de este ensayo clínico.

Comentario: 

Se elige un título más acorde con la fraseología 
empleada en nuestro medio y en esta materia.

Se utiliza la terminología propia de este campo 
jurídico: transfer se traduce por «cesión» y use 
and process por «tratamiento y análisis».

No se traslada la mayúscula innecesaria de Clin-
ical Trial.

Véase La retórica jurídica (pág. 29), La protec-
ción de los datos de carácter personal (pág. 73), 
Legislación y normativa (pág. 96) y El empleo de 
mayúsculas (pág. 48).

Se respetará la más estricta confidencialidad 
de sus datos personales de salud, a usted se 
le identificará únicamente mediante un código y 
no constará su nombre en los resultados de la 

Alternative Treatments 

If you do not wish to participate in this study, you 
will continue to be treated by your doctor and 
your care to which you are otherwise entitled will 
not be jeopardized in any way. Your doctor will 
discuss with you all alternative treatment options 
available to you. 

Data Privacy Information

Your personal data will be collected, transferred, 
used and processed by Axxx, Inc., entities ex-
pressly designated by Axxx, Inc., the hospital and 
the investigators, exclusively for the purposes of 
this Clinical Trial.

Your medical information will be treated strictly 
confidential, you will be identified with a code and 
your name will not appear in any of the results 
of this study. Biomedical Research Law 14/2007 
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investigación. En todo momento se estará cum-
pliendo lo dispuesto en la Ley 14/2007, de 3 de 
julio, de Investigación Biomédica, en lo relativo al 
tratamiento de las muestras biológicas.

Comentario: 

Se evita el calco «información médica» en este 
contexto, ya que es más habitual hablar de «da-
tos personales (de salud)».

Se cita la legislación aplicable por su denomina-
ción oficial.

Véase La protección de los datos de carácter 
personal (pág. 73), Historia e historial, antece-
dentes y expedientes (pág. 69) y Mención a las 
disposiciones legales (pág. 31) 

Igualmente, la información y las muestras bioló-
gicas, y los datos recogidos sobre usted durante 
el ensayo, podrán ser utilizados y tratados para 
proyectos médico-científicos relacionados con el 
fármaco en estudio (AXX 333), así como para tra-
mitar la autorización del fármaco ante las autorida-
des sanitarias de España o del extranjero. En caso 
de que alguno de dichos proyectos no guarde re-
lación con el presente ensayo, Axxx, Inc. sólo utili-
zará los datos si cuenta con el dictamen favorable 
de un comité de ética. Si lo solicita, le proporcio-
narán información general sobre las investigacio-
nes en las que se hayan usado sus muestras. Asi-
mismo, Axxx, Inc. tiene el compromi so de realizar 
todas las investigaciones de conformidad con las 
normas de buena práctica clínica y la legislación 
en vigor, los principios éticos y los códigos que 
regulan la realización de ensayos clínicos. 

Comentario: 

En la primera frase, se evita calcar innecesaria-
mente la seudoconjunción «y/o». En este caso, 
«así como» funciona bien.

Se utiliza la terminología propia de este campo 
jurídico: take se traduce por «recoger». 

Se hace aflorar un término típico del léxico admi-
nistrativo español que no tiene equivalente direc-
to en inglés: «tramitar».

Se utiliza la terminología apropiada: approved se 
traduce por «dictamen favorable» hablando de 
comités de ética.

will be complied at any time in anything related to 
the managing of investigational samples.

Similarly, such information and the biological 
samples and/or medical data taken from you 
during the study may be used and processed for 
medical or scientific research projects, related 
with the medication under study (AXX 333), as 
well as for approval of such medication by the 
health authorities in Spain or abroad. In the event 
that any of those projects were not related with 
this study, Axxx, Inc. would only use your infor-
mation if such projects are previously approved 
by an Ethics Committee. You may be provided of 
general information of the research trials in which 
your samples have been used in case you ask for 
it. Moreover, Axxx, Inc. is committed to perform 
all the investigations in agreement with the Good 
Clinical Practices and under the current legisla-
tion, ethical principles and clinical trials regula-
tions. 
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Se evita el pleonasmo «ensayos de investiga-
ción» y se traduce research trials por «investiga-
ciones».

Se utiliza la fraseología jurídica típica: in agree-
ment with y under quedan subsumidos en «de 
conformidad con»; se evita la mayúscula innece-
saria en «buena práctica clínica».

Véase La protección de los datos de carácter 
personal (pág. 73), Marcas de género (pág. 29), 
El entorno semántico de las voces «autorización» 
y «consentimiento» (pág. 78), Autorizaciones y 
otras cuestiones administrativas (pág. 79), ¿Es-
tudio o ensayo? (pág. 57) y El empleo de mayús-
culas (pág. 48).

Axxx, Inc. está facultada para comunicar, en for-
mato codificado, los datos personales que reca-
be en el ensayo a sus filiales o a otras empresas 
que colaboren en sus actividades de investiga-
ción clínica, así como a las autoridades sanita-
rias y a los comités de ética. Dichas entidades 
pueden radicar tanto en Europa como fuera del 
continente. Sea como sea, el promotor garantiza 
que la comunicación y la protección de sus datos 
de carácter personal se ceñirán a lo dispuesto en 
la directiva de la Unión Europea sobre protección 
de datos. Su participación en el ensayo quedará 
documentada en su historia clínica, que podrán 
consultar, a fin de verificar los datos correspon-
dientes al ensayo, los representantes de Axxx, 
Inc., los comités éticos de investigación clínica y 
los funcionarios de la Administración.

Comentario: 

Se confiere formalidad al texto con expresiones 
como «está facultada» donde el original dice may. 

Se utiliza la terminología jurídica apropiada: send 
se traduce por «comunicar».

Se evita el calco «sin embargo» para dar variedad 
al texto; en este párrafo se opta por «sea como 
sea».

Se evita el calco «acceder» para hablar de un do-
cumento y se prefiere «consultar».

Se evita la voz pasiva en la última oración, convir-
tiendo el agente en el sujeto.

Axxx, Inc. may send your personal information 
collected in this study in an encoded format, to 
other Axxx, Inc. companies or to companies as-
sisting Axxx, Inc. with its clinical research, as well 
as to regulatory authorities and ethics commit-
tees. These entities may be located in Europe or 
may be located in countries outside of Europe, 
however, Sponsor will ensure that the transfer 
and security of your personal data is carried out 
and maintained in accordance with the Europe-
an Data Protection Directive and Spanish Law. 
Your participation in this study has to be noted 
in your medical records, which may be directly 
accessed by Axxx’s authorized representatives in 
order to check the relevant information for this 
study, as well as by the members of ethics com-
mittees or of the health authorities.
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Se traduce members […] of the health authori-
ties por «los funcionarios de la Administración», 
evitando el calco «miembros de las autoridades 
sanitarias».

Véase El tono y el registro (pág. 21), La protec-
ción de los datos de carácter personal (pág. 73), 
La literalidad excesiva (pág. 44), El léxico general 
(pág. 83), La voz pasiva (pág. 25), Autorizaciones 
y otras cuestiones administrativas (pág. 79), El 
comité ético de investigación clínica (pág. 54) y 
La Administración (pág. 56).

Es posible que algunas personas ajenas a Axxx, 
Inc. deban tener acceso a los datos relativos a su 
participación en el ensayo. Algunos datos, como 
los derivados del análisis de sangre, pueden te-
ner carácter confidencial. Una empresa externa 
(un proveedor centralizado) analizará e interpreta-
rá estos datos y redactará un informe para Axxx, 
Inc. o para el investigador. La empresa también 
está obligada a salvaguardar su anonimato.

Comentario: 

Se reformula la segunda frase para evitar la repe-
tición del término «información».

Véase El uso de la información implícito-contex-
tual (pág. 35) y La extensión del texto (pág. 35).

Voluntariedad y finalización  
de la participación 

Su participación en esta investigación es volun-
taria. Usted puede optar de entrada por no parti-
cipar o abandonarla luego. Su decisión no reper-
cutirá en la asistencia sanitaria que reciba ahora 
o en lo sucesivo. Si abandona la investigación, no 
perderá ninguna de las prestaciones sanitarias a 
las que tiene derecho, salvo la atención que re-
cibiría al formar parte de la investigación. No se 
impone penalización alguna ni se verá afectada 
su asistencia sanitaria. Por su propia seguridad, 
tendrá que acudir a una última visita. Si desea 
abandonar el ensayo, comuníqueselo a:

Comentario: 

Se traduce research study y study como «investi-
gación»; además, en la segunda frase se evita la 

People outside of Axxx, Inc. may need to see 
your information for this study. Some of the infor-
mation collected from you, including blood and, 
may contain confidential information. An outside 
company (central vendor) will analyze and inter-
pret this information and report results back to 
Axxx, Inc. and/or the study doctor. The outside 
company will be bound by confidentiality obliga-
tions.

Voluntary Participation and Termination 
of Participation

Your participation in this research study is vol-
untary. You can choose not to participate in this 
study either at the beginning or at any time during 
the study. Your choice will not have an adverse 
impact on your present or future health care. If 
you stop, you will not lose any medical benefits 
except for any benefits that you might have been 
receiving in connection with this study. There will 
be no penalty or loss of benefits to which you 
are otherwise entitled. To ensure your safety, you 
will be asked to undergo a final evaluation visit. If 
you wish to withdraw from the study, you should 
contact:
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repetición con la deíxis de un pronombre enclíti-
co («abandonarla»).

Se evita el calco «tener un impacto adverso» con 
el verbo «repercutir». 

Se traduce medical benefits por «prestaciones 
sanitarias», evitando el calco «beneficios» en este 
contexto; en la segunda instancia en que apa-
rece benefits, se traduce por «atención»; en la 
tercera, por «asistencia sanitaria».

En este caso se ha mantenido el calco «por su 
seguridad», pero podría haberse dicho «para evi-
tar riesgos» o «para evitar contratiempos».

La función conativa del último should se traslada 
con imperativo.

Véase El término study (pág. 33), ¿Estudio o 
ensayo? (pág. 57), Los pronombres enclíticos 
(pág. 44), Los demostrativos (pág. 36), El entor-
no semántico de las voces «autorización» y «con-
sentimiento» (pág. 78) y La literalidad excesiva 
(pág. 44).

El médico investigador y el laboratorio promo-
tor pueden interrumpir su participación en cual-
quier momento sin su consentimiento, por mo-
tivos como los siguientes: si usted no sigue las 
instrucciones del médico investigador o si éste 
estima que el AXX 333 o el rituximab no están 
haciendo efecto, le están perjudicando o tienen 
efectos secundarios inaceptables, o bien por 
motivos de otra índole que determinarán el pro-
motor o el médico. Si abandona el ensayo o si se 
pone fin a la investigación, usted dejará de reci-
bir el fármaco en estudio y tendrá que realizarse 
unas pruebas y controles médicos para valorar 
su estado de salud y su evolución.

Comentario: 

La segunda frase queda integrada en la primera 
para dar paso a la relación de motivos; el prime-
ro, introducido con el sustantivo failure, se tras-
lada con una oración condicional en aras de la 
naturalidad.

Véase El período corto y las relaciones oraciona-
les (pág. 40) y La literalidad excesiva (pág. 44).

Your participation in this study may be discontin-
ued without your consent by the study doctor or 
the sponsoring company at any time. Some rea-
sons this could happen include: failure by you to 
follow the study doctor’s instructions, or if, in the 
study doctor’s opinion, AXX 333 and/or rituximab 
is ineffective, harmful, or has medically unaccept-
able side effects, or for other reasons at the dis-
cretion of the sponsor or study doctor. If you are 
withdrawn from the study, or the study otherwise 
ends, you will stop receiving the study drug and 
may be asked to have the appropriate medical 
tests and follow-up to evaluate your health and 
safety.
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Indemnización por daños y perjuicios 

Axxx, Inc. ha contratado un seguro de responsa-
bilidad civil con cobertura para todos los daños 
y perjuicios que puedan sufrir los sujetos de este 
ensayo como consecuencia de su participación, 
de conformidad con lo dispuesto en la legislación 
vigente: la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tías y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, y el Real Decreto 223/2004, 
de 6 de febrero, por el que se regulan los en-
sayos clínicos con medicamentos. En caso de 
enfermedad o lesión considerada consecuencia 
directa de la administración de AXX 333 según lo 
estipulado en el protocolo o de los actos asisten-
ciales previstos en éste, comuníqueselo al mé-
dico de inmediato, para que puedan ofrecerle el 
tratamiento que necesite.

Comentario: 

Se emplea la terminología apropiada en este 
campo: injury se traduce por «daños y perjuicios» 
(en la segunda instancia, por «lesión»).

No se calcan las mayúsculas innecesarias, como 
las de Insurance Policy of Public Liability.

Se despersonaliza la expresión as a result of your 
participation; la cobertura del seguro es para to-
dos los participantes. 

Se citan las disposiciones aplicables por su de-
nominación oficial.

Se traduce proper y properly-performed por «se-
gún lo estipulado en el protocolo». 

Se traduce procedure por «acto asistencial», evi-
tando el calco «procedimiento».

Se traducen por «investigador» los dos términos 
sinónimos study doctor e investigator, evitando 
una repetición; además, study staff queda ence-
rrado en el valor plural del verbo «puedan ofre-
cerle».

Véase La responsabilidad civil y los daños y 
perjuicios (pág. 80), El empleo de mayúsculas 
(pág. 48), El you impersonal (pág. 21), Mención 
a las disposiciones legales (pág. 31), El tono y el 
registro (pág. 21), Marcas de género (pág. 29), 
Events y procedures (pág. 70), El término study 
(pág. 33) y El uso de la información implícito-con-
textual (pág. 35).

Injury Compensation 

Axxx Inc. has contracted an Insurance Policy of 
Public Liability which covers all damages you 
could suffer as a result of your participation in 
this study, in accordance with the regulations 
currently in force (Law 29/2006 of 26 of July, 
Warranties in the rational use of drugs and health 
products and Spanish Royal Decree 223/2004 of 
6th February). In the event of an illness or injury 
that is determined to be directly related to the 
proper administration of AXX 333 or the properly-
performed study procedures, tell the study doc-
tor right away and the investigator and the study 
staff will make sure you receive necessary treat-
ment.



-116-

Traducción comentada  de un consentimiento informado

Persona de contacto para más información 
o para comunicar una lesión relacionada 
con la investigación o una reacción adversa

Si tiene alguna pregunta sobre su participación 
en este ensayo clínico o si considera que ha su-
frido una lesión como consecuencia de la inves-
tigación o una reacción al fármaco, póngase en 
contacto con:

Dr./Dra. [investigador principal], llamando al [te-
léfono].

Comentario: 

Se evita el pronombre interrogativo en el título.

Se desdobla el género del apartado a cumpli-
mentar con el nombre del/de la investigador/a.

Véase El empleo de la segunda persona (pág. 17).

Consentimiento del sujeto para participar 

He leído la información que antecede, he tenido 
la oportunidad de hacer preguntas y he recibido 
respuesta satisfactoria a todas ellas. Mediante la 
firma del presente documento, accedo volunta-
riamente a participar en este ensayo clínico. Au-
torizo asimismo la utilización y la comunicación 
de mis datos personales de salud. No podré 
participar en la investigación si no otorgo dicha 
autorización. Si me niego a otorgarla, no se verá 
afectada mi asistencia sanitaria. Recibiré una co-
pia de este consentimiento firmado. Presto libre-
mente mi consentimiento para participar en este 
ensayo clínico.

Comentario: 

Se utilizan expresiones naturales: answered to 
my satisfaction se convierte en la traducción en 
un sustantivo más adjetivo («respuesta satisfac-
toria»).

Se utiliza la terminología apropiada: form se tra-
duce por «documento» y no por «formulario».

Se utiliza la terminología apropiada: use and dis-
closure se traduce por «utilización y comunica-
ción» (no «divulgación»); personal health informa-
tion, por «datos personales de salud».

Se omite la expresión innecesaria «por la presen-
te» como calco de la preposición sufijada hereby.

Who to Contact to Ask Questions or  
Report a Possible Research Related Injury 
or Reaction

If you have any questions concerning your par-
ticipation in this study, or if you feel you have ex-
perienced a research-related injury or a reaction 
to the study drug, you should contact:
Dr. <Insert Principal Investigator’s Name>, at <In-
sert Phone Number>

Subject’s Consent to Participate 

I have read the above information, have been 
given the opportunity to ask questions, and my 
questions have been answered to my satisfac-
tion. By signing this form, I voluntarily consent to 
participate in the research study. I am also au-
thorizing the use and disclosure of my personal 
health information. I cannot participate in this re-
search study without this authorization. If I refuse 
to give my authorization, my medical care will not 
be affected. I will be given a copy of this signed 
consent form. I hereby elect to participate in this 
research study.
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By signing my name below, I confirm the follow-
ing:
•	I have read this form and the study has been 

explained to me

•	I have been given a chance to ask any ques-
tions about the study, and my questions have 
been answered

•	I will be informed in a timely manner, of any 
information that may impact my willingness to 
continue participation in the study

•	My participation in the study is completely vol-
untary and I may leave the study at any time 

•	I do not give up any of my legal rights by sign-
ing this form

Véase La literalidad excesiva (pág. 44), La deno-
minación del documento (pág. 13), ¿Formula-
rio? de consentimiento informado (pág. 14), La 
protección de los datos de carácter personal 
(pág. 73) y Preposiciones sufijadas (pág. 30).

Mediante la firma del presente documento, de-
claro:
•	He leído este documento y me han explicado 

en qué consiste el ensayo.

Comentario: 

Se elige un verbo que encaja bien en este con-
texto formal: «declarar» mejor que «confirmar».

Se utiliza la impersonal en tercera persona del 
plural para trasladar la voz pasiva del original.

Se puntúan correctamente las frases.

Véase Colocaciones (pág. 30), El narrador (pág. 17) 
y La voz pasiva (pág. 25).

•	He tenido oportunidad de plantear mis dudas 
sobre la investigación y para todas ellas he re-
cibido respuesta satisfactoria.

•	Me informarán puntualmente de cualquier cosa 
que pueda influir en mi voluntad de seguir par-
ticipando en el ensayo.

Comentario: 

Se evita la repetición de términos relacionados: 
«informar» e «información».

•	Mi participación en el ensayo es absolutamen-
te voluntaria y puedo abandonarlo en cualquier 
momento. 

Comentario: 

Se evita repetir «ensayo» con un enclítico («aban-
donarlo»).

Véase El término study (pág. 33).

•	No renuncio a ningún derecho legal mediante 
la firma de este documento.
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Traducción comentada  de un consentimiento informado

•	I allow the study doctor and his/her study staff 
to complete the set plan of study procedures 
(called a study protocol), including the collec-
tion of samples. My signature also allows Axxx, 
Inc. and its authorized representatives to use 
these samples for tests outlined in the study 
protocol or for tests necessary to ensure my 
safety. If I stop participating in this study, Axxx, 
Inc. and its authorized representatives may 
continue to use the samples collected during 
my participation in the study for tests and pro-
cedures described in this form.

•	I agree to allow samples collected for antibody 
testing may be stored for up to 6 years after all 
the participants have finished the study.

•	I agree to allow samples collected for other 
testing may be stored up to 5 years after all the 
participants have finished the study.

•	I understand that a commercial pharmaceuti-
cal or diagnostic product(s) may be developed 
through the use of my samples or medical in-
formation collected during this study. Axxx, Inc. 
or other researchers may patent or sell dis-
coveries that result from this research. Neither 
Axxx, Inc. nor the researchers will compensate 
me if this happens and I do not have any rights 
to future inventions.

•	I authorize access to my confidential informa-
tion 

•	Autorizo al médico investigador y a su equipo 
a que realicen las pruebas programadas para 
esta investigación (el «protocolo»), incluida la 
recogida de muestras biológicas; también au-
torizo a Axxx, Inc. y a las empresas que tra-
bajan en su nombre a utilizar dichas muestras 
para los análisis estipulados en el protocolo u 
otros estudios necesarios para salvaguardar 
mi seguridad. Si abandono el ensayo, Axxx, 
Inc. y las empresas que trabajan en su nom-
bre podrán continuar utilizando las muestras 
biológicas que se hayan obtenido durante mi 
participación, para los análisis y las pruebas 
descritas en este documento.

•	Autorizo que se conserven las muestras extraí-
das para los análisis de anticuerpos durante 6 
años a contar desde que todos los participan-
tes hayan finalizado su participación.

•	Autorizo que se conserven las muestras extraí-
das para otros análisis durante 5 años a contar 
desde que todos los participantes hayan finali-
zado su participación.

•	Soy consciente de que pueden desarrollarse 
productos farmacéuticos o diagnósticos a raíz 
del análisis de mis muestras o de los datos mé-
dicos obtenidos a partir de esta investigación. 
Tanto Axxx, Inc. como otros investigadores es-
tarán facultados para patentar o comercializar 
lo que descubran a raíz de esta investigación, 
sin  que yo perciba remuneración alguna por 
parte de Axxx, Inc. ni de los investigadores y 
sin ningún derecho sobre los inventos futuros.

Comentario: 

Aflora en la traducción una construcción más 
propia del castellano con el pronombre neutro 
«lo»: discoveries that result from se convierte así 
en «lo que descubran a raíz de».

Véase La literalidad excesiva (pág. 44).

•	Autorizo el acceso a mis datos de carácter per-
sonal.
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•	Autorizo el tratamiento de mis datos de carác-
ter personal y de mis muestras biológicas.

Comentario: 

Se emplea la terminología apropiada: processing 
se traduce por «tratamiento».

Véase La protección de los datos de carácter 
personal (pág. 73).

•	Accedo libremente a participar en este ensayo 
clínico.

•	Recibiré una copia de este consentimiento fir-
mado. 

•	I authorize the processing of my information 
and samples

•	I agree to participate in this study

•	I will receive a copy of this form. 


