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Resumen 

 

En la actualidad, el uso de los traductores automáticos neuronales ha dado paso al incremento 

en la demanda de servicios de posedición en la industria de la traducción. El acceso a los 

traductores automáticos neuronales ha traído consigo varios beneficios respecto a la 

productividad del traductor y los márgenes de rentabilidad para el proveedor de servicios de 

traducción o posedición. En esta industria, la inteligencia artificial es una tecnología que se 

emplea para la traducción y posedición de textos. Los investigadores se enfocarán en la 

inteligencia artificial aplicada a los modelos de lenguaje de gran tamaño. En este sentido, se 

analizarán las respuestas de un modelo de inteligencia artificial —que en este caso es 

ChatGPT— en el reconocimiento de errores producidos por un traductor automático como 

paso previo al proceso de posedición. Para esto, se llevarán a cabo tres etapas de análisis. En 

primer lugar, los investigadores realizarán un reconocimiento y análisis de los errores de la 

traducción automática neuronal (DeepL) a nivel léxico-semántico, morfosintáctico y 

estilístico-pragmático del texto “Information for parent(s)/guardian or legally authorized 

representative”. En segundo lugar, se utilizará ChatGPT para replicar el proceso de la 

primera etapa con el mismo texto. Finalmente, se compararán ambos resultados para mostrar 

algunos de los aciertos y las limitaciones de ChatGPT como una herramienta que facilita el 

siguiente paso: la posedición. 

 

Palabras clave: ChatGPT; traducción automática neuronal; DeepL; modelo de lenguaje de 

gran tamaño. 
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Use of ChatGPT as a tool for error recognition before human post-editing of the text 

“Information for parent(s)/guardian or legally authorized representative” 

 

Abstract 

 

Nowadays, the use of neural machine translators has increased the demand for post-editing 

services in the translation industry. Access to neural machine translators has brought several 

benefits for translator productivity and profit margins for the translation or post-editing 

service provider. In this industry, artificial intelligence is a technology used for translation 

and post-editing. We will focus on artificial intelligence applied to large language models 

and analyze the responses of an artificial intelligence model (ChatGPT) in error recognition 

produced by an automatic translator as a previous step in post-editing. For this, three stages 

of analysis will be carried out. First, we will recognize and analyze the errors of the neural 

machine translation (DeepL) at the lexical-semantic, morphosyntactic, and stylistic-

pragmatic levels of the text “Information for parent(s)/guardian or legally authorized 

representative”. Secondly, we will replicate the first stage process using ChatGPT. Finally, 

both results will be compared to show some of the strengths and limitations of ChatGPT as 

a tool that facilitates the next step: post-editing. 

 

Keywords: ChatGPT; neural machine translation; DeepL; large language model. 
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1. Introducción 

Los motores de traducción automática han evolucionado en los últimos 60 años. Koponen et 

al. (2021) mencionan que el aumento del uso de traductores automáticos neuronales ha dado 

paso al incremento en la demanda de servicios de posedición en el mercado de la traducción. 

El acceso a los traductores automáticos neuronales ha traído consigo varios beneficios 

respecto a la productividad del traductor y los márgenes de rentabilidad para los proveedores 

de los servicios de posedición. En el estudio Post-editing for Professional Translators: 

Cheer or Fear? Alvarez et al. (2020) mencionan que la productividad del traductor aumenta 

en un 53,14 % en la posedición de textos comparada con la traducción. Asimismo, la norma 

ISO 18587 (2017) establece que el uso de estas herramientas permite al traductor completar 

las asignaciones en un menor tiempo y al cliente realizar sus pedidos con un menor 

presupuesto. 

La inteligencia artificial es una tecnología que se emplea en el ámbito de la traducción y 

posedición de textos. En esta investigación nos enfocaremos en la inteligencia artificial 

aplicada a los modelos de lenguaje de gran tamaño (Large Language Models, LLM por sus 

siglas en inglés). ChatGPT fue desarrollado por la empresa de tecnología OpenAI. Peng et 

al. (2023) establecen que ChatGPT es un modelo de lenguaje de gran tamaño diseñado para 

seguir instrucciones humanas. La inteligencia artificial, en particular ChatGPT, se ha vuelto 

un recurso de gran importancia para el traductor. Siu (2023) menciona que esta herramienta 

permite recopilar información y definir expresiones culturales según el contexto y 

terminología en textos especializados. Se puede afirmar que este modelo de GPT 

(Generative Pre-training Transformer) ofrece una gama de beneficios al traductor en la 

etapa pre traslativa y documentación. Sin embargo, Siu (2023) también menciona cómo 

ChatGPT puede servir en el proceso de traducción como traductor automático y en el proceso 

de posedición como herramienta para la identificación de errores en la traducción 

automática, corrección gramatical de acuerdo a las normas de la lengua meta y evaluación 

de calidad 

Debido al crecimiento de la demanda de posedición en el mercado de la traducción 

profesional, las empresas de traducción se adaptan para poder competir en este mercado. En 

este sentido, los constantes avances tecnológicos brindan herramientas de gran utilidad para 

los poseditores humanos que opten por trabajar con motores de traducción automática a fin 

de conseguir mejores márgenes de ganancia, productividad y calidad en sus trabajos. Es a 
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partir de estos avances tecnológicos que surgió nuestro interés por los modelos del lenguaje 

de gran tamaño. Estos modelos podrían servir como una herramienta para el poseditor 

humano en la identificación y corrección de errores, con lo cual surge la pregunta para saber 

hasta qué punto los modelos del lenguaje de gran tamaño podrían facilitar la labor de la 

posedición humana. Por otro lado, se conoce que los textos especializados en el campo 

médico poseen focos de dificultad a nivel léxico-semántico, morfosintáctico y estilístico-

pragmático, por lo que nos resulta interesante explorar el uso de un modelo del lenguaje de 

gran tamaño para reconocer algunos de estos focos de dificultad en un campo especializado. 

El presente trabajo de suficiencia profesional analizará el uso de un modelo de inteligencia 

artificial (en este caso, ChatGPT) como una herramienta para el reconocimiento de errores 

como etapa previa a la posedición humana. El texto que se analizará es un consentimiento 

informado para autorizar la participación de un menor de edad en un estudio clínico. El 

consentimiento informado es un acuerdo entre las partes involucradas (niño, padre o tutor y 

médico) que contiene terminología especializada médica y legal. 

El presente estudio tiene como objetivo principal analizar los aciertos de ChatGPT en el 

reconocimiento de errores producidos por un traductor automático como paso previo al 

proceso de posedición. Para ello, hemos establecido tres objetivos específicos que permitirán 

determinar la efectividad de ChatGPT en este reconocimiento. 

Objetivos específicos: 

● Identificar los errores de la traducción automática del texto “Information for 

parent(s)/guardian or legally authorized representative” desde tres enfoques: léxico-

semántico, morfosintáctico y estilístico-pragmático. 

● Comparar los aciertos de ChatGPT en la identificación de los errores de la traducción 

automática con el reconocimiento de errores hecho por un traductor humano. 

● Analizar las limitaciones de ChatGPT en la identificación de errores de la traducción 

automática antes de la posedición humana. 
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2. Marco conceptual 

2.1. Antecedentes 

En la actualidad existen investigaciones relacionadas con el uso de ChatGPT como 

herramienta para el aprendizaje del inglés en donde se exploran temas como la tutoría y 

retroalimentación a los alumnos (Chicaiza et al., 2023). Asimismo, existen estudios que se 

enfocan en brindar estrategias a los alumnos y educadores para el uso óptimo de ChatGPT 

en el aprendizaje de lenguas (Kartal, 2023). Sin embargo, el número de estudios que abordan 

el uso de ChatGPT como herramienta para el reconocimiento de errores en la traducción o 

posedición es limitado. Por ello, se presentarán algunos antecedentes que permitirán 

contextualizar y visualizar la efectividad de la inteligencia artificial en el ámbito específico 

de nuestra investigación, es decir, la posedición.  

En el artículo Machine Translation Meets Large Language Models: Evaluating ChatGPT’s 

Ability to Automatically Post-Edit Literary Texts, Macken (2024) analiza la capacidad de la 

herramienta ChatGPT para poseditar la traducción automática neuronal del inglés al 

holandés de 3 textos literarios. A lo largo de su artículo, Macken (2024) compara los 

resultados de la posedición hecha por ChatGPT con la posedición de los traductores 

profesionales y, presenta dos procesos de evaluación: automático y manual. Para la 

evaluación automática, el autor utiliza diferentes softwares de medición (Edit Rate (TER) y 

CharCut) que permiten cuantificar la cantidad de correcciones que tanto un traductor 

humano como ChatGPT realizaron de forma separada en la posedición de cada texto 

literario. Además, usa otras herramientas ASTrED para identificar el grado de similitud a 

nivel sintáctico entre: 1) la traducción automática y la posedición humana y 2) la traducción 

automática y ChatGPT. En la evaluación manual, Macken et al. (2022, como se citó en 

Macken, 2024) identificó los errores de la traducción automática producida por DeepL en 

los 3 textos literarios mencionados y clasificó los tipos de edición en 4 categorías: «lexico-

semantic, syntax and morphology, style and spelling & punctuation» (p. 68). Asimismo, 

Macken (2024) dividió las observaciones de los traductores encargados de la posedición en 

4 categorías: «MT error correction, consistency, preferential and undesirable change» (p. 

69). Los resultados de esta evaluación mostraron que la inteligencia artificial (ChatGPT) 

realiza una mayor cantidad de cambios que los traductores profesionales al poseditar textos 

literarios. El autor concluye que ChatGPT no es una herramienta confiable en su totalidad, 

ya que se realizaron cambios innecesarios en la posedición que incluso afectaron el sentido 
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de la traducción. Junto a estas conclusiones, Macken (2024) también señala el potencial de 

la inteligencia artificial integrada a los modelos de lenguaje de gran tamaño, ya que estos 

tienen la capacidad de producir posediciones de alta calidad. Esta investigación es un 

referente para nuestro estudio porque analiza el reconocimiento de errores hasta cierto punto 

y nos presenta un modelo de clasificación basado en el tipo de error de traducción y las 

observaciones de los traductores que realizaron la posedición. 

En el artículo ChatGPT and GPT-4 for Professional Translators: Exploring the Potential of 

Large Language Models in Translation, Siu (2023) analiza los beneficios, las limitaciones 

y el impacto que tienen ChatGPT y GPT-4 en la industria de la traducción. Asimismo, 

presenta algunas recomendaciones con respecto al uso que los traductores podrían hacer de 

ChatGPT y el GPT-4 para así poder adaptar e implementar estos programas de manera 

productiva en la industria de la traducción. Para llevar a cabo este estudio se incluyó en la 

base de datos de ChatGPT y GPT-4 con instrucciones, contexto, memorias de traducción y 

base de datos terminológicas a fin de que realicen diversas tareas, como la identificación o 

la edición de errores terminológicos. En el artículo, se destaca la capacidad de ChatGPT y 

GPT-4 para realizar tareas como la corrección de terminología, la identificación de 

culturemas, la creatividad en propuestas de traducción, la recomendación estilística, el 

control de calidad de los textos, la explicación de terminología especializada, entre otras. Sin 

embargo, existen algunas limitaciones con respecto a la eficacia de ChatGPT y GPT-4, ya 

que se identificaron algunas traducciones inadecuadas al procesar textos en chino. Siu (2023) 

señala que, a pesar de estas limitaciones, ChatGPT y GPT-4 ofrecen un amplio catálogo de 

beneficios en la industria de la traducción debido a que proponen traducciones creativas, 

trabajan con textos especializados y localizan el contenido a traducir en medios digitales. 

Este artículo se relaciona con nuestra investigación, ya que se utiliza la sección de mensajes 

o chatbox en ChatGPT para traducir y analizar términos especializados; sin embargo, el uso 

de este modelo del lenguaje de gran tamaño no ha sido muy explorado en el ámbito de la 

posedición. Si bien el uso de ChatGPT mostró varios puntos positivos en este estudio, podría 

ser interesante analizar si se obtuviesen dichos resultados con encargos nuevos que no 

cuenten con bases de datos terminológicas o memorias de traducción desde el inicio. 

En el artículo Leveraging GPT-4 for Automatic Translation Post-Editing, Raunak et al. 

(2023) explora la eficacia de los modelos de lenguajes de gran tamaño (LLM, por sus siglas 

en inglés), como GPT-4 y GPT-3.5, en la posedición de traducciones automáticas neuronales 
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en inglés, chino y alemán. En este estudio, se utilizaron tres configuraciones distintas para 

la posedición en dichas traducciones. La primera consiste en la posedición con CoT (Chain 

of Thought), que sigue una serie de pasos para mejorar la traducción antes de producir una 

versión poseditada final. Esta serie de pasos consiste en editar y mejorar las propuestas de la 

traducción automática hasta llegar a la versión final. La segunda consiste en la posedición 

sin CoT, que produce una versión final de la traducción sin dichos pasos. La tercera es la 

posedición con SCoT (Structured-CoT), que sigue el sistema de métricas MQM 

(Multidimensional Quality Metrics) con el fin de evaluar la calidad de la traducción. De 

acuerdo con Raunak et al. (2023), el uso de GPT-4 para la corrección de traducciones 

automáticas hechas por motores como Microsoft Translator, demostró mejoras constantes a 

medida que se realizaban correcciones con respecto a la calidad de las traducciones en los 

pares de idiomas que se utilizaron (inglés-chino, inglés-alemán, chino-inglés y alemán-

inglés). Para comprobar la efectividad de estas mejoras, se utilizaron dos sistemas de 

métricas: COMET y TER. Asimismo, los autores indican que GPT-4 pudo identificar más 

del 50 % de los errores que ya habían identificado los traductores humanos. En este sentido, 

GPT-4 es capaz de mejorar la calidad de las traducciones y corregir los errores en este 

artículo. Además, Raunak et.al (2023) señaló que GPT-4 identificó más errores y propuso 

mejores ediciones que GPT-3.5, por lo que GPT-4 resultó ser una herramienta más confiable 

en la posedición con respecto a la calidad de las traducciones finales. 

En suma, estos trabajos de investigación coinciden en que el uso de ChatGPT tiene 

beneficios que podrían ser explorados para la industria de la traducción y la posedición. 

Asimismo, los autores concluyen que no es un recurso confiable en su totalidad, ya que 

algunos de los resultados o propuestas de ChatGPT pueden ser falsos sentidos. Los autores 

también le proporcionan a ChatGPT memorias de traducción, glosarios especializados y 

demás bases de datos, de modo que este modelo de lenguaje de gran tamaño cuenta con una 

mayor preparación para proponer resultados. Sin embargo, resulta interesante comparar los 

resultados de las investigaciones citadas con respecto a la eficacia de ChatGPT y el presente 

trabajo en el campo de la posedición que no ha sido tan explorado. 

2.2. Categorías de análisis 

2.2.1.  Traducción automática 

La traducción automática, o machine translation, se introdujo por primera vez a los estudios 

de traducción a partir de los años 50 (Koponen et al., 2021). Según Ginesti y Forcada (2009, 
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como se citó en Briva-Iglesias, 2021), la traducción automática se define como un proceso 

de traducción en el que se utiliza un sistema informático. Briva-Iglesias (2021) establece que 

este sistema puede estar compuesto por programas que se encargan de transferir un texto 

informatizado de una lengua origen a una meta. Briva-Iglesias (2021) cataloga el producto 

o resultado de este proceso como «traducción en bruto» (p. 575). Conforme hubo mayores 

avances tecnológicos, la traducción automática ha ido evolucionando con el tiempo y han 

surgido diversos tipos. En el estudio Neural versus Phrase-Based Machine Translation 

Quality: a Case Study, Federico et al. (2016) menciona en particular dos tipos de traducción 

automática: 1) traducción automática estadística 2) traducción automática neuronal. En el 

presente estudio nos enfocaremos solo en la traducción automática neuronal. 

2.2.1.1. Traducción automática neuronal (TAN) 

La traducción automática neuronal es un sistema que tiene integrado «a single big neural 

network» (Luong, 2016, p. 7). Esta integración de la red neuronal permitió reestructurar el 

diseño del proceso de la traducción automática. Luong (2016) establece que este tipo de 

traducción automática requiere «minimal domain knowledge» (p. 7) ya que al igual que la 

traducción automática estadística, las TAN trabajan además con corpus paralelos. Según 

Luong (2016), la principal diferencia entre ambos tipos de traducción automática es el 

elaborado sistema de autoaprendizaje que tiene la propia herramienta ya que recopila toda 

la información necesaria de la oración fuente antes de producir la traducción. De esta manera, 

la herramienta puede capturar «long-range dependencies» (Luong, 2016, p. 8). Es decir, 

puede capturar la relación que hay entre palabras y conceptos que están distanciados lo cual 

permite la correcta conjugación de género y número o establecer el orden estructural entre 

verbo, sujeto y predicado en la traducción automática. A pesar de esta complejidad, en el 

artículo Neural Machine Translation, Luong (2016) menciona que la traducción automática 

neural presenta ciertas limitaciones como: «vocabulary coverage, the memory constraint, 

and the language complexity issues» (p. 9). 

2.2.3. Modelos de lenguaje de gran tamaño y traducción automática 

La International Business Machines (IBM, s.f.) define a los modelos de lenguaje de gran 

tamaño o large language models como sistemas capaces de comprender y generar un 

lenguaje natural a partir de la recolección de grandes cantidades de información y datos. 

Según la International Business Machines Corporation (s.f.) la configuración de 

autoaprendizaje de estos modelos permite recopilar la información necesaria para realizar 



 

 

7 

 

diversas tareas. Asimismo, Macken (2024) afirma que los modelos de lenguaje de gran 

tamaño tienen la capacidad de autoaprendizaje basado en un corpus previo y es debido a la 

gran cantidad de información que pueden recopilar, que estos modelos pueden entender 

cómo funciona el lenguaje. 

En la actualidad, los avances que estos modelos de lenguaje han tenido, ha permitido que los 

traductores puedan explorar sus cualidades en el campo de la posedición. Raunak et al. 

(2023) indica que los traductores utilizan con mayor frecuencia esta herramienta para 

mejorar la calidad de las traducciones automáticas. Asimismo, Siu (2023) resalta la utilidad 

de estos modelos para la decodificación de términos especializados. Es decir, a partir del 

corpus que los modelos de lenguaje de gran tamaño recopilan, pueden proveer una 

explicación acerca de algún término especializado y, de esta manera, hallar el equivalente 

más adecuado. Además, Siu (2023) afirma que estos modelos permiten hacer mejoras 

estilísticas en cuanto a vocabulario ya que pueden recopilar la información del diccionario 

de sinónimos y significado. 

2.2.4 ChatGPT 

La empresa OpenAI diseñó ChatGPT como un modelo de lenguaje de gran tamaño que 

interactúa con los usuarios a través del lenguaje natural a modo de diálogo. Este diálogo le 

permite a ChatGPT generar respuestas automáticas y aprender a reconocer errores a medida 

que los usuarios interactúen (OpenAI, 2022). De acuerdo con Kasneci et al. (2023), el 

ChatGPT posee una tecnología de vanguardia que no solo realiza tareas específicas como la 

traducción de textos —a diferencia de los motores de traducción automática como DeepL— 

sino también responde a preguntas del usuario gracias a la sección de mensajes que utiliza 

inteligencia artificial. Asimismo, Khoshafah (2023) indica que ChatGPT es capaz de 

aprender sobre las estructuras gramaticales de múltiples idiomas gracias a diversas páginas 

webs o información que recopila de sus usuarios. En este sentido, ChatGPT tiene la 

capacidad de comentar o sugerir cambios en los textos según las normas de los idiomas. 

Además, el usuario puede solicitarle a ChatGPT tareas más específicas como cambiarle el 

tenor a alguna traducción, identificar errores morfosintácticos, crear resúmenes sobre algún 

artículo, entre otras funciones. Esto mejora el rendimiento de ChatGPT a medida que el 

usuario lo retroalimente o brinda instrucciones más específicas, ya que este modelo de 

lenguaje de gran tamaño aprende de manera constante. 
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2.2.5 Posedición en textos médicos 

Los traductores humanos se han adaptado para trabajar junto a los motores de traducción 

automática con el fin de aumentar su productividad sin perder la calidad de sus trabajos. 

Debido a los motores de traducción automática, el servicio de la posedición aumentó en los 

últimos años en la industria de la traducción. Según Allen (2003), la posedición consiste en 

modificar y corregir un texto que ha sido traducido por un sistema de traducción automática 

con el fin de obtener un texto muy parecido al que produciría un traductor humano. Del 

mismo modo, Álvarez-Vidal et al. (2020) indica que la posedición produce resultados de 

mayor calidad y rapidez a comparación de la traducción humana que se realiza desde cero, 

lo que aumenta la productividad sin perder la calidad de los textos meta. En el campo médico, 

autores como Costa-jussà, Farrús y Serrano (2012) señalan que la calidad de las traducciones 

automáticas aún no alcanza un rendimiento suficientemente bueno, por lo que la posedición 

resulta indispensable. Sobre la posedición en el campo médico, Pérez-Macías (2020) afirma 

que el proceso de posedición permite identificar y resolver errores producidos por la 

traducción automática que pueden pasar desapercibidos en los textos médicos. Esto 

incrementa la productividad de los traductores humanos. En este sentido, los autores 

coinciden en que la posedición en el campo médico muestra resultados positivos y que los 

motores de traducción automática no reemplazarán el lugar del traductor humano, sino que 

éstos asumirán un nuevo rol como poseditores. 

3. Metodología 

El principal objetivo de la presente investigación es analizar la efectividad del uso de 

ChatGPT en el reconocimiento de errores en la traducción automática del inglés al español 

del texto especializado “Information for parent(s)/guardian or legally authorized 

representative”, el cual consta de 13 páginas, o 5884 palabras, como una primera etapa en 

el proceso de posedición. El traductor automático que se empleará es la versión gratuita del 

traductor automático neuronal DeepL. Además, para mayor comprensión del estudio, se 

brinda un marco conceptual en el cual se definen brevemente los conceptos principales del 

estudio. 

En la primera etapa del estudio, los investigadores reconocerán los errores que se producen 

en la traducción automática del texto mencionado. Luego, clasificarán dichos errores en tres 

niveles: léxico-semántico, morfosintáctico y estilístico-pragmático. En la segunda etapa del 

estudio, se repetirá el proceso de reconocimiento de errores, esta vez de forma automática a 
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través de la versión gratuita de ChatGPT. Estos errores también se clasificaron en los tres 

niveles mencionados. 

Con el fin de identificar los errores usando esta herramienta, se realizaron algunas pruebas. 

Para ello, se empleó un texto (en formato de tabla) que contenía 4 frases sencillas traducidas 

del inglés al español y en las cuales se introdujeron errores gramaticales intencionales. 

Luego, se le pidió que identificara los errores en dicha traducción (ver figura 1). 

Figura 1 

Prueba para el reconocimiento de errores usando un texto no especializado 

Nota. Esta figura representa la primera prueba para el reconocimiento de errores que 

ChatGPT realizó. Adaptado de ChatGPT [Modelo de lenguaje de gran tamaño], 2024, 

OpenAI,  https://chatgpt.com/.  

ChatGPT analizó la pregunta y brindó los siguientes resultados (ver figura 2)  

Figura 2 

Resultado de la primera prueba del reconocimiento de errores por ChatGPT 

https://chatgpt.com/
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Nota. Esta figura representa las respuestas de ChatGPT en la primera prueba de 

reconocimiento de errores. Adaptado de ChatGPT [Modelo de lenguaje de gran tamaño], 

2024, OpenAI,  https://chatgpt.com/. 

Esta primera prueba tuvo como finalidad ver si ChatGPT tenía la capacidad de reconocer 

errores en un texto no especializado y clasificar los errores en los tres niveles mencionados. 

Siu (2023) resalta la importancia de que el traductor de instrucciones claras a ChatGPT para 

obtener mejores resultados. Por ello, esta primera prueba también sirvió para delimitar las 

preguntas que se asignaría a ChatGPT para obtener resultados más precisos. 

Este mismo proceso se replicó con un extracto del texto médico seleccionado para la 

investigación (“Information for parent(s)/guardian or legally authorized representative”). 

Esta vez, se le pidió a ChatGPT que presente los resultados en una tabla y asuma el rol de 

traductor profesional (ver figura 3). 

Figura 3 

https://chatgpt.com/
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Prueba para el reconocimiento de errores usando un texto especializado 

Nota. Esta figura representa la segunda prueba para el reconocimiento de errores de la 

traducción automática de un texto especializado que ChatGPT realizó. Adaptado de 

ChatGPT [Modelo de lenguaje de gran tamaño], 2024, OpenAI,  https://chatgpt.com/ . 

A partir de estas instrucciones se obtuvieron los siguientes resultados (ver figura 4):  

Figura 4 

Resultado de ChatGPT para el reconocimiento de errores en un texto especializado

 

https://chatgpt.com/
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Nota. Esta figura representa el resultado del análisis que ChatGPT realizó de la traducción 

automática de un texto especializado. Adaptado de ChatGPT [Modelo de lenguaje de gran 

tamaño], 2024, OpenAI,  https://chatgpt.com/  . 

El objetivo de esta segunda prueba era observar si ChatGPT podía reconocer y clasificar los 

errores en un texto especializado médico y obtener resultados más precisos al pedirle que 

asumiera el rol de un traductor profesional especializado en la traducción de protocolos de 

ensayo clínico.  

A partir de estas pruebas, se establecieron las preguntas que se le harían a ChatGPT para el 

reconocimiento de errores. Se formularon tres preguntas, una por cada nivel a analizar. 

1. Nivel léxico-semántico: Asume que eres un traductor profesional especializado en la 

traducción de protocolos de ensayo clínico. El archivo adjunto contiene una tabla de 

doble entrada. Por favor reconoce los errores léxico-semántico del archivo adjunto y 

los términos médicos que no hayan sido correctamente traducidos. Clasifica estos 

errores en una tercera columna de la tabla de doble entrada. 

2. Nivel morfosintáctico: Asume que eres un traductor profesional especializado en la 

traducción de protocolo de ensayo clínico. Por favor reconoce los errores 

morfosintácticos y ortotipográficos del archivo adjunto. Clasifica estos errores en 

una tercera columna de la tabla de doble entrada. 

3. Nivel estilístico-pragmático: Asume que eres un traductor profesional especializado 

en la traducción protocolo de ensayo clínico. Por favor reconoce los errores 

estilístico-pragmático del archivo adjunto teniendo en cuenta la uniformidad de 

equivalencias e idiomaticidad de las oraciones. Clasifica estos errores en una tercera 

columna de la tabla de doble entrada. 

Cabe resaltar que el presente trabajo de suficiencia profesional solo se enfoca en el 

reconocimiento de errores desde tres enfoques: léxico-semántico, morfosintáctico y 

estilístico-pragmático y no presenta una propuesta de posedición. Sin embargo, se realiza 

una reflexión sobre los errores identificados.  

En la tercera etapa del estudio, se seleccionan los resultados más significativos y se realiza 

una comparación entre el reconocimiento de errores que se realizó de forma manual y la 

automática (ChatGPT) para determinar las limitaciones de la herramienta ChatGPT en el 

reconocimiento de errores de la traducción automática neuronal como una herramienta que 

https://chatgpt.com/
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puede simplificar el siguiente paso de revisión de la traducción automática, es decir, la 

posedición. 

4.Análisis 

4.1. Características textuales básicas 

Como se mencionó anteriormente el género textual del texto “Information for 

parent(s)/guardian or legally authorized representative” es de un protocolo de ensayo 

clínico. El objetivo de este documento es describir los objetivos, diseño y método de la 

investigación. Asimismo, el documento incluye un statement consent que tiene la finalidad 

de obtener la autorización del padre, la madre o tutor legal de un menor para la participación 

de este estudio clínico patrocinado por la farmacéutica Enanta.  

Este estudio está dirigido a pacientes que recibieron un trasplante de células hematopoyéticas 

y padecen una infección aguda de las vías respiratorias superiores causada por el virus 

respiratorio sincitial (VRS). En este documento se describe el objetivo del estudio clínico y 

sus etapas; se explica en qué consistirá cada etapa del estudio y los procedimientos o las 

intervenciones a las que el paciente deberá someterse. Considerando estas características, se 

puede establecer que la función textual del texto es gran parte expositiva. Sin embargo, 

también se encontró que, en ciertas instancias, el texto brinda instrucciones respecto a la 

dosificación del medicamento experimental. Por esto, se puede considerar que este texto 

también tiene función exhortativa.  

Por otro lado, el estudio de investigación clínica evalúa los efectos del medicamento 

experimental EDP-938 y presenta información al respecto que permite que el paciente y sus 

padres o tutores legales puedan entenderla. Para ello, se utilizan términos especializados 

médicos como FLU-PRO questionnaire, RSV, pulse oximetry, etc. Además, porque se 

requiere la autorización legal del padre de familia, el texto incluye términos especializados 

del ámbito legal como authorized representatives, regulatory authorities, etc. De esta 

manera, se puede afirmar que el documento es un texto especializado médico-legal. 

En el presente apartado se presentará el análisis de los resultados más significativos en el 

reconocimiento de errores. Posteriormente, se hará una comparación entre los errores que 

identificaron los investigadores y los errores que reconoció ChatGPT para evaluar las 

limitaciones de este último.  
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4.2. Nivel léxico-semántico 

Nord (1996) considera los errores de selección lexical o terminológica como errores 

lingüísticos y resalta la importancia de la identificación de este tipo de error en textos 

técnicos. Según Nord (1996), este tipo de errores suelen identificarse por un tercer agente en 

la revisión de la traducción. Cuando el producto a revisar es una traducción automática, 

Diéguez (2001) establece que los errores a nivel léxico-semántico son aquellos errores de 

selección léxica que el traductor automático transfirió de forma incorrecta. A continuación, 

se analizarán los errores de carácter terminológico. 

Ejemplo 1 

Tabla 1A 

Extracto del texto fuente y la traducción automática neuronal producida por DeepL 

 

En el texto fuente se identificó la frase Blood and/or Urine Collection que DeepL tradujo 

como «recogida de sangre y/o orina». Esta frase está compuesta por dos términos en inglés: 

blood collection y urine collection. Navarro (2024a) sugiere tener cuidado con el término 

collection, ya que suele tener dos significados diferentes y de uso frecuente en el ámbito 

médico. El primer término se refiere a la obtención de una muestra; el segundo, a la 

acumulación de pus u otros fluidos. 

Con respecto al término blood collection, Navarro (2024b) propone los siguientes 

equivalentes «extracción sanguínea, toma [de una muestra] de sangre» (Cosnautas, 

definición 1). Estos equivalentes se refieren al proceso de extracción de sangre. En el 

Diccionario de Términos Médicos, la Real Academia Nacional de Medicina de España (s.f.-

a) también indica que blood collection es la «[t]oma de una determinada cantidad de sangre 

por punción de un vaso sanguíneo, generalmente una vena, para su donación o con fines 

diagnósticos o terapéuticos» (definición 1). Además, está colocación verbal aplica para el 

término urine collection. Según McCall, R. y Tankersley, C. (2003), el urine collection es 

un proceso que no requiere de experiencia profesional médica y consiste en depositar la orina 

en un contenedor estéril. Navarro (2024c) propone el equivalente «obtención de una muestra 

de orina» (Cosnautas, definición 1). 

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

Blood and/or Urine Collection Recogida de sangre y/o orina 
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En la tabla 1B se encuentran los resultados del reconocimiento de los errores por parte de 

ChatGPT. Esta herramienta recopiló en un cuadro de tres entradas el texto original, la 

traducción automática de DeepL y la clasificación del error. En esta última casilla, ChatGPT 

menciona el tipo de error identificado y hace una propuesta de edición.  

Tabla 1B 

Reconocimiento de errores léxico-semánticos por ChatGPT 

Frase original Traducción en el 

archivo 

Clasificación de error 

"Blood and/or Urine 

Collection" 

"Recogida de sangre 

y/o orina" 

Léxico-semántico: "Recogida" no es el 

término más preciso en el contexto médico. La 

traducción más adecuada sería "Obtención" o 

"Recolección" de sangre y/o orina. 

 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento de errores 

léxico-semánticos. 

Luego de procesar el contenido de la tabla 1A, ChatGPT reconoció como error léxico-

semántico la traducción de la frase Blood and/or Urine Collection («[r]ecogida de sangre 

y/o orina»). ChatGPT indica que el equivalente «recogida» no es el término más preciso en 

el contexto médico y sugiere propuestas más precisas. Las propuestas de ChatGPT coinciden 

con el análisis que figura en la tabla 1A, lo que resulta en un acierto. 

Ejemplo 2 

Tabla 2A 

Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL 

 

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

(Note: hormonal contraception must be 

associated with the inhibition of ovulation 

(preventing the release of an egg from the 

ovary, there for preventing pregnancy) 

(Nota: la anticoncepción hormonal debe estar 

asociada a la inhibición de la ovulación (impedir 

la liberación de un óvulo del ovario, con lo que 

se evita el embarazo). 
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Se identificó la traducción de hormonal contraception como «anticoncepción hormonal». 

Según De la Cuesta, Franco e Iglesias (2011), la anticoncepción hormonal consiste en 

«esperar al primer día de la regla, esta forma de inicio pretende evitar la exposición hormonal 

de un embarazo incipiente y mantener la regularidad del ciclo» (p. 77). Asimismo, la 

traducción correcta es «anticoncepción hormonal» de acuerdo con Navarro (2024d), por lo 

que confirmamos la propuesta de traducción. 

Tabla 2B 

Reconocimiento de errores léxico-semánticos por ChatGPT 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento de errores 

léxico-semánticos. 

No obstante, al procesar el cuadro de doble entrada, ChatGPT reconoció «anticoncepción 

hormonal» como un término incorrecto y propuso «método anticonceptivo hormonal». Con 

base en el análisis previo, se demostró que no se trata de un error léxico-semántico a pesar 

de que ChatGPT lo denominó como tal. Autores como Siu (2023) y Macken (2024) 

coinciden en que ChatGPT puede realizar cambios innecesarios en el reconocimiento de 

errores que incluso pueden afectar el sentido de la traducción. Si bien ChatGPT no cambia 

el sentido de la traducción en este segmento, identifica un término válido como uno 

incorrecto. 

Ejemplo 3 

Tabla 3A 

Extracto del texto fuente y traducción automática neuronal producida por DeepL 

 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 

"hormonal contraception 

must be associated with the 

inhibition of ovulation" 

"la anticoncepción hormonal 

debe estar asociada a la 

inhibición de la ovulación" 

Término médico incorrecto: 

"Hormonal contraception" es mejor 

traducido como "método anticonceptivo 

hormonal", para mayor claridad. 



 

 

17 

 

En el presente segmento se reconoció la traducción del término dummy pill como 

«comprimido ficticio». En el texto fuente, dummy pill es parte de un enunciado que tiene 

como función aclarar y explicar al participante o lector lo que significa placebo. 

Según el Glosario crítico inglés-español de documentos de consentimiento informado 

(2011), el término dummy se utiliza para calificar «medication, drug, therapy, etc» (p. 24) y 

su equivalente es «placebo». Navarro (2024e) también indica que, en el campo de la 

farmacología, este término puede ser traducido como «placebo» según el contexto en que se 

presente. 

Según la Real Academia Nacional de Medicina de España (s.f.-b), el término «placebo» 

significa «preparación farmacéutica a base de productos sin actividad farmacológica» 

(definición 1) y se utiliza en ensayos clínicos en donde se evalúa la eficacia y efectividad de 

los fármacos. 

Tabla 3B  

Texto Fuente  Traducción automática por DeepL 

The purpose of this research study is to see if 

an experimental medication called EDP-938 

(called that way due it’s still been 

investigated and is not yet approved to treat 

RSV by any regulatory agency included 

INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia 

de Medicamentos y Alimentos) in Colombia) 

is safe and effective when administered to 

hematopoietic cell transplant recipients with 

an acute RSV infection of the upper 

respiratory tract, as compared to treating 

RSV infection with a placebo (a  dummy pill 

that does not have active medicine in it). 

EDP-938 has already been tested in more 

than 460 adults, and the results showed that 

this experimental medication was well 

tolerated with a favorable safety profile.  

El objetivo de este estudio de investigación es 

comprobar si un medicamento experimental 

denominado EDP-938 (llamado así porque 

todavía se está investigando y aún no está 

aprobado para tratar el VRS por ningún 

organismo regulador, incluido el INVIMA 

(Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos) de Colombia) es 

seguro y eficaz cuando se administra a 

receptores de trasplantes de células 

hematopoyéticas con una infección aguda por el 

VRS de las vías respiratorias superiores, en 

comparación con el tratamiento de la infección 

por VRS con placebo (un comprimido ficticio 

que no contiene medicamento activo). El EDP-

938 ya se ha probado en más de 460 adultos, y 

los resultados mostraron que este medicamento 

experimental se toleraba bien con un perfil de 

seguridad favorable. 
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Reconocimiento de errores léxico-semánticos por ChatGPT 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento de errores 

léxico-semánticos. 

Los resultados de ChatGPT indicaron que la propuesta de traducción automática es un error 

léxico-semántico. Asimismo, sugiere que el mejor equivalente para dummy pill es «placebo» 

en este contexto médico.  

En la tabla 3B, el enunciado «to treating RSV infection with a placebo (a dummy pill that 

does not have active medicine in it)» incluye los términos placebo y dummy pill en la misma 

oración. Este último se utiliza con la finalidad de explicar lo que significa placebo, por lo 

que se debería determinar si es más adecuado utilizar el mismo equivalente para ambos 

términos o añadir una breve explicación de su significado en el proceso de posedición. 

4.3. Nivel morfosintáctico 

Según la Real Academia Española (s.f.-a), la morfología se encarga del estudio de la 

estructura de las palabras. La sintaxis estudia «el modo en que se combinan las palabras y 

los grupos que estas forman para expresar significados, así como las relaciones que se 

establecen entre las unidades» (RAE, s.f.-b, párr. 1). En este sentido, la morfología y la 

sintaxis son elementos que se analizan en conjunto, ya que el primero establece la forma de 

una palabra y el segundo establece su función. En los errores morfosintácticos, se destacan 

los errores gramaticales (uso de los pronombres, los determinantes, conjugaciones verbales, 

entre otros), la voz pasiva, las anáforas o, incluso, figuras retóricas. De acuerdo con Salazar 

(2021), las traducciones automáticas suelen ser muy literales, por lo que se pueden identificar 

errores en la alteración del orden de las palabras. 

Ejemplo 4 

Tabla 4A 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 

"dummy pill" "comprimido ´  ficticio" Error léxico-semántico: "Dummy 

pill" es mejor traducido como 

"placebo", ya que es un término más 

preciso en contextos médicos. 
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Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL 

 

Se identificaron dos errores morfosintácticos en la traducción automática. El primer error 

consiste en la conjugación verbal. En el texto fuente, se identifica el verbo have been 

estimated que se tradujo como «se ha estimado». De acuerdo con López y Minett (2006), el 

presente perfecto en inglés y el pretérito perfecto compuesto en español se utilizan para las 

acciones que ya terminaron y que tienen relación con el presente. En este sentido, la 

modificación del tiempo verbal de have been estimated (presente perfecto) por «se ha 

estimado» (pretérito perfecto compuesto) es correcta en la traducción automática. Sin 

embargo, los sustantivos safety y tolerability modifican al verbo, por lo que debería 

traducirse en plural, con la declinación «-n», es decir, «se han». El segundo error se trata del 

uso de la voz pasiva. En la traducción automática, se identifica que se ha copiado la 

estructura pasiva en inglés. Se tradujo la voz pasiva perifrástica have been exposed como 

«han sido expuestos». Como sugiere Navarro et al. (1994), se debería reformular la 

estructura pasiva en inglés por la estructura activa en español en la medida de lo posible. 

Esto supone un error al copiar el uso de la voz pasiva en español. 

 

Tabla 4B 

Reconocimientos de errores morfosintácticos por ChatGPT 

 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

The safety and tolerability of EDP-938 

has been estimated based on data from 

more than 460 adults who have been 

exposed to a single dose or multiple doses 

of up to 800 mg of EDP—938 and for up 

to 21 days in clinical studies. 

La seguridad y tolerabilidad de EDP-938 se ha 

estimado a partir de los datos de más de 460 

adultos que han sido expuestos a una dosis única 

o a dosis múltiples de hasta 800 mg de EDP-938 y 

durante un máximo de 21 días en estudios clínicos. 
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"The safety and 

tolerability of EDP-938 

has been estimated..." 

"La seguridad y tolerabilidad 

de EDP-938 se ha 

estimado..." 

Morfosintáctico: El verbo "se ha 

estimado" debe concordar con el 

sujeto compuesto "seguridad y 

tolerabilidad". Lo correcto sería: 

"La seguridad y tolerabilidad de 

EDP-938 se han estimado..." 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento 

de errores morfosintácticos. 

Luego de procesar el cuadro de doble entrada por ChatGPT, este reconoce como error 

morfosintáctico la conjugación verbal de has been estimated que se tradujo como «se ha 

estimado». ChatGPT indica que lo correcto sería «se han estimado». No obstante, no 

identificó como error el uso de la voz pasiva de have been exposed que se tradujo como «han 

sido expuestos». Para evitar este tipo de construcciones en voz pasiva, se podría utilizar la 

voz activa («quienes recibieron»). Las propuestas de ChatGPT no coinciden en su totalidad 

con el análisis de la tabla 4A, ya que no identificó todos los errores encontrados. 

Ejemplo 5 

Tabla 5A 

Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL  

Texto Fuente  Traducción automática por DeepL 

Women: It is not known if the study 

medication may affect an unborn child or 

nursing infant. For this reason, if your child 

is breast-feeding or pregnant or plans to 

become pregnant, your child may not 

participate in this study. If your child can 

become pregnant, your child and their 

partner must agree to use two acceptable 

methods (ways) of birth control from the 

date of your child’s Screening visit until 

30 days after your child takes the last dose of 

study medication (see below).  

Mujeres: Se desconoce si la medicación del 

estudio puede afectar al feto o al lactante. Por 

esta razón, si su hijo está amamantando o 

está embarazada o planea quedarse 

embarazada, su hijo no puede participar en 

este estudio. Si su hijo puede quedar 

embarazada, su hijo y su pareja deben 

comprometerse a utilizar dos métodos 

(formas) anticonceptivos aceptables desde la 

fecha de la visita de cribado de su hijo hasta 

30 días después de que su hijo tome la última 

dosis de la medicación del estudio (ver más 

abajo). 
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En este segmento, la oración if your child is breast-feeding or pregnant or plans to become 

pregnant se tradujo como «…su hijo está amamantando o está embarazada o planea quedarse 

embarazada…». En dicha oración, se reconoció el uso de dos tiempos verbales en la versión 

del inglés: presente continuo (is brest-feeding), presente simple (is pregnant) y presente 

simple para hablar del futuro cercano (plans to become.). 

Según López y Minett (2006), existen discrepancias en el uso de los tiempos verbales entre 

el inglés y el español. López y Minett (2006) indican que mientras en el inglés se utiliza el 

presente continuo para expresar acciones que suceden en el momento, la lengua española 

emplea el presente simple.  

Teniendo en cuenta dicha discrepancia, la traducción del verbo is breast-feeding por «está 

amamantando» no es la más adecuada, ya que el tiempo verbal que corresponde sería 

presente simple. En el caso de los otros dos verbos, el tiempo verbal presente se mantiene 

en la traducción al español.  

 

Por otro lado, se encontró falta de concordancia de género. En el texto fuente, el segmento 

if your child can become pregnant, your child and their partner se tradujo como «si su hijo 

puede quedar embarazada, su hijo y su pareja». El Diccionario Panhispánico de Dudas (s.f.) 

define a la concordancia nominal como la coincidencia que hay de género y número. La 

coincidencia puede darse entre el sujeto y el verbo. En este caso, la traducción de child (hijo) 

no concuerda con el verbo «quedar embarazada», por lo que la declinación en femenino («-

a») es necesaria en el sustantivo «hijo». 

 

Tabla 5B 

Reconocimientos de errores morfosintácticos por ChatGPT 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 
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"If your child is 

breast-feeding or 

pregnant..." 

"Si su hijo está 

amamantando o está 

embarazada..." 

Morfosintáctico y de género: La 

palabra "hijo" se refiere a un 

masculino, por lo que 

"amamantando" y "embarazada" no 

tienen concordancia. Debe ser "Si su 

hija está amamantando o está 

embarazada..." 

"If your child can 

become pregnant, 

your child and their 

partner..." 

"Si su hijo puede quedar 

embarazada, su hijo y su 

pareja..." 

Morfosintáctico y de género: "Su 

hijo" no concuerda con "quedar 

embarazada". Lo correcto sería: "Si 

su hija puede quedar embarazada, 

ella y su pareja..." 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento de errores 

morfosintácticos. 

ChatGPT reconoció como error morfosintáctico la falta de concordancia de género. En 

ambos casos, ChatGPT indica que el sujeto es de género masculino y no coincide con los 

verbos empleados en la traducción. Asimismo, sugiere que el sujeto correcto es «hija» y no 

«hijo».  

A pesar de que ChatGPT pudo reconocer los errores de concordancia en la traducción 

automática, no identificó los errores gramaticales referentes al tiempo verbal. De esta 

manera, se puede afirmar que ChatGPT pudo identificar parcialmente los errores de la 

traducción automática neuronal.  

Ejemplo 6 

Tabla 6A 

Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL  

 

En este segmento, se traduce patents or discoveries como «las patentes o descubrimientos». 

Según la Real Academia Española (s.f.-c), el artículo determinado se utiliza para referirse a 

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

Your child will not have any rights to any 

patents or discoveries arising from this 

research, and your child will not receive any 

economic benefit. 

Su hijo no tendrá ningún derecho sobre las 

patentes o descubrimientos derivados de 

esta investigación, y su hijo no recibirá ningún 

beneficio económico. 
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algo que ya se conoce o que, por algún motivo, permita la presencia del referente en el 

sustantivo o sintagma nominal. En este segmento, se identifica que el traductor automático 

omite el artículo determinado «los» para «descubrimientos». Según Amador (2007), es 

frecuente que la traducción automática copie la estructura del inglés y omite los artículos, lo 

que afecta la calidad de la traducción en el texto meta. 

 

Asimismo, se traduce this como «esta» que modifica al sustantivo research. Según Cuenca 

y Ribera (2013), a diferencia de los demostrativos situacionales que se refieren de manera 

directa al contexto enunciativo, los demostrativos no situacionales «no identifican en 

primera instancia el espacio enunciativo, sino que sitúan los referentes como próximos o 

lejanos en la representación mental de las entidades discursivas que ofrece el emisor» (p. 

49). En este caso, se podría emplear el artículo definido «la» en lugar del demostrativo no 

situacional «esta». Esto se debe a que la traducción del artículo definido por un demostrativo 

en inglés expresa mayor naturalidad como indica Gallego-Borghini (2015). 

 

Tabla 6B 

Reconocimientos de errores morfosintácticos por ChatGPT 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 

"Your child will not have 

any rights to any patents 

or discoveries..." 

"Su hijo no tendrá ningún 

derecho sobre las patentes o 

descubrimientos..." 

Ningún error morfosintáctico o de 

concordancia. 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento 

de errores morfosintácticos.  

No obstante, ChatGPT no identifica ninguno de los errores que se analizaron en la tabla 6A. 

Solo indica que no existe ningún error morfosintáctico. De esta manera, se puede establecer 

que existe una limitación en el reconocimiento de errores, ya que ChatGPT no identifica la 

falta concordancia al omitir el artículo y calcar la estructura inglesa del original. 

4.4. Nivel estilístico-pragmático 

Según Nord (1996) los errores a nivel pragmático afectan de forma directa la funcionalidad 

de la traducción. Hurtado (2001) señala que este tipo de errores se relacionan con el 

incumplimiento del encargo de traducción, el uso del lenguaje sin tener en cuenta al 
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destinatario, el género textual, etc. En este apartado, nos enfocaremos en los errores de estilo 

que afectan la pragmática del texto.  

Ejemplo 7 

Tabla 7A 

Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL  

 

En la tabla 7A, los investigadores identificaron algunos problemas en la traducción 

automática. El primer problema consiste en la traducción de la abreviatura EC por «EC». De 

acuerdo con Navarro (2024f), Ethics Committee o EC se refiere a un comité que se encarga 

de los asuntos éticos, por lo que su traducción es «comité de ética» o «CE». En la traducción 

automática identificamos que se mantuvo el término en inglés en «[EC Tel]», lo que supone 

un error, ya que este término sí se tradujo de manera correcta en las demás partes del texto. 

El segundo problema es la traducción de la abreviatura Tel por «Tel». Fundéu (2008) indica 

que la palabra «teléfono» se puede abreviar como «tel.» o «teléf». En este caso, se mantiene 

la palabra en inglés en la traducción automática. El tercer problema es la omisión de un 

corchete en «COMITÉ DE ÉTICA». En este término no se cierran los corchetes de manera 

correcta. Se copia este error del texto fuente en la traducción automática. Sin embargo, 

cuando se le indicó a ChatGPT que hiciera el análisis correspondiente, no reconoció la 

omisión ni las traducciones incorrectas de las abreviaturas. Esto significó una limitación de 

ChatGPT en el reconocimiento de errores en este nivel. 

Ejemplo 8 

Tabla 8A 

Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL  

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

[ETHICS COMMITTEE  

[EC/ Name] 

[EC/ Address] 

[EC Tel] 

[COMITÉ DE ÉTICA 

[CE/Nombre]  

[CE/Dirección] 

[EC Tel] 



 

 

25 

 

En este segmento se identificaron errores de consistencia y uniformidad respecto de los 

equivalentes utilizados para los términos swab y nasopharyngeal swab. 

El término swab tiene diferentes equivalentes que pueden variar según el contexto. Navarro 

(2024g) propone tres acepciones para este término. En primer lugar, Navarro (2024g) 

propone equivalentes como «hisopo, torunda, boluda de algodón escobillón» (Cosnautas, 

definición 1) cuando el término hace referencia a un objeto. Cuando el término se utiliza 

dentro de un contexto quirúrgico, Navarro (2024g) menciona que los equivalentes pueden 

variar a «gasa, compresa (quirúrgica) o toallita» (Cosnautas, definición 3). En el ámbito de 

la microbiología, el término swab ya no se refiere a un objeto sino al proceso de extraer u 

obtener una muestra con un hisopo. En esos casos, Navarro propone el equivalente hisopado. 

En el caso del término nasopharyngeal swab, Navarro et al. (2020) propone las siguientes 

dos acepciones: 1) objeto que se utiliza para realizar la extracción de muestras y 2) el proceso 

que se realiza para extraer muestras con un hisopo. 

Cuando el término se emplea para hacer referencia a un objeto, Navarro et al. (2020) traduce 

nasopharyngeal swab como «hisopo nasofaríngeo; bastoncillo nasofaríngeo, escobillón 

nasofaringe o torunda nasofaríngea» (definición 3). En cambio, cuando el término se utiliza 

para hacer referencia al proceso de obtención de una muestra, Navarro et al. (2020) propone 

el uso del término «hisopado nasofaríngeo». 

Tabla 8B 

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

Nasopharyngeal Swabs Collection Recogida de frotis nasofaríngeos 

A nasopharyngeal swab is a stick with a 

flocked tip (like a long Q-tip) that will be 

used to collect the samples from their nose. 

The study doctor staff will ask your child to 

tilt his/her head back. The flocked end of the 

swab will be put inside your child’s nostril 

and gently guided to the back of the nose. 

The swab will be rotated a few times to 

collect cells and mucus and then removed. 

The samples will be collected for the 

following: 

Un hisopo nasofaríngeo es un bastoncillo con 

una punta flocada (como un hisopo largo) que 

se utilizará para recoger las muestras de la 

nariz. El personal médico del estudio pedirá a 

su hijo que incline la cabeza hacia atrás. El 

extremo flocado del bastoncillo se introducirá 

en la fosa nasal de su hijo y se guiará 

suavemente hasta la parte posterior de la nariz. 

El hisopo se girará unas cuantas veces para 

recoger células y mucosidad y luego se 

retirará. Las muestras se recogerán para lo 

siguiente: 
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Reconocimientos de errores estilístico-pragmático por ChatGPT 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 

"Nasopharyngeal 

Swabs Collection" 

"Recogida de frotis 

nasofaríngeos" 

Estilístico-pragmático: Uso de 

"Recogida" no es el más adecuado. 

Sería mejor usar "Toma" o 

"Obtención" de frotis 

nasofaríngeos, acorde a un contexto 

clínico formal. 

"A nasopharyngeal 

swab is a stick with a 

flocked tip (like a long 

Q-tip)" 

"Un hisopo nasofaríngeo es 

un bastoncillo con una 

punta flocada (como un 

hisopo largo)" 

Estilístico-pragmático: "Como un 

hisopo largo" es una expresión 

demasiado coloquial. Sería más 

adecuado eliminar la comparación 

o describirlo de forma técnica: 

"bastoncillo con punta de fibras" 

sin referencia a un hisopo 

cotidiano. 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento de errores 

estilístico-pragmático. 

ChatGPT reconoce que el segmento contiene errores estilístico-pragmáticos. Reconoce que 

existen términos como «recogida» y «bastoncillo con una punta flocada» que deberían 

reemplazarse por términos más formales y acordes al contexto clínico.  

Después de analizar los resultados de ChatGPT, se puede establecer que el reconocimiento 

de errores realizado por ChatGPT es focalizado, es decir, identifica los errores de forma 

aislada sin tener en cuenta la relación entre las palabras en un mismo segmento.  

Se debe aclarar que los investigadores están de acuerdo con los errores que reconoció la 

herramienta. Estos errores deben ser evaluados por el traductor en el proceso de posedición 

para lograr la uniformidad terminológica en el texto meta. Sin embargo, se puede afirmar 

que la herramienta se limita al análisis individual de las palabras o términos.  

Ejemplo 9 

Tabla 9A 

Extracto del texto fuente y su traducción automática neuronal producida por DeepL  
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Se identifica otro foco de dificultad en la traducción de and/or por «y/o». En inglés, es 

frecuente que se empleen las conjunciones copulativas o disyuntivas que se separan por la 

barra. La Real Academia Española (s.f.-d) sugiere que no se utilice la expresión «y/o» en 

español, ya que esta conjunción no es excluyente, por lo puede expresar una, otra o ambas 

alternativas de un término. Entonces, el uso de «y/o» no es necesario en español. Sin 

embargo, la Real Academia Española (s.f.-d) indica que se puede utilizar «y/o» en textos 

especializados para evitar ambigüedades. Entonces, en «sangre y/o orina» solo se cambiaría 

a «y/u» por concordancia con el sustantivo «orina». 

 

Además, se identifica el sustantivo Day que se tradujo como «Día». En la traducción 

automática de la tabla 9A, se conserva el uso de la mayúscula para un sustantivo común que 

debería estar en minúscula según la Real Academia Española (s.f.-e). Del mismo modo, a lo 

largo del texto existe un uso indistinto tanto de las mayúsculas como de las minúsculas, lo 

cual produce una falta de uniformidad terminológica en el texto meta. 

 

Tabla 9B 

Reconocimientos de errores estilístico-pragmático por ChatGPT 

Frase original Traducción en el archivo Clasificación de error 

Texto fuente Traducción automática por DeepL 

Blood and/or Urine Collection Recogida de sangre y/o orina 

When indicated, a blood sample and/or 

urine specimen will be taken for laboratory 

testing. The amount of blood taken each 

time will vary between about 30 milliliters 

(mL) (about 6 teaspoons) at the first visit to 

18 mL (about 3,5 teaspoons) at the Day 4, 

Day 11, and Day 16 visits, up to 22mL at 

the Day 7 visit (about 4,5US teaspoons), up 

to 22mL (, about 4,5 teaspoons) at the Day 

21 visit, and up to 18 mL (about 4 

teaspoons) at the Day 28 visit.  

Cuando esté indicado, se tomará una muestra de 

sangre y/o de orina para análisis de laboratorio. 

La cantidad de sangre extraída cada vez variará 

entre unos 30 mililitros (ml) (unas 6 

cucharaditas) en la primera visita, 18 ml (unas 

3,5 cucharaditas) en las visitas del Día 4, Día 11 

y Día 16, hasta 22 ml en la visita del Día 7 (unas 

4,5 cucharaditas), hasta 22 ml (, unas 4,5 

cucharaditas) en la visita del Día 21 y hasta 18 

ml (unas 4 cucharaditas) en la visita del Día 28.  
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"The amount of blood 

taken each time will 

vary between about 30 

milliliters (mL) (about 

6 teaspoons)..." 

"La cantidad de sangre 

extraída cada vez variará 

entre unos 30 mililitros (ml) 

(unas 6 cucharaditas)..." 

Estilístico-pragmático: Aunque la 

conversión a "cucharaditas" es 

comprensible, en textos médicos es 

mejor mantener la métrica en 

mililitros para mayor 

profesionalismo y precisión. 

Nota. Elaborado a partir de los datos que ChatGPT recopiló para el reconocimiento de errores 

estilístico-pragmáticos. 

En este segmento, ChatGPT identifica que «cucharaditas» no es término más adecuado para 

indicar la cantidad de sangre que se extraerá. Según Navarro (2024h), teaspoon tiene dos 

significados. El primero se refiere al objeto que se traduce como «cucharilla» y el segundo 

se refiere a la unidad de medida que se traduce como «ml». El autor también señala que esta 

unidad de medida equivale a 5ml en Estados Unidos. Asimismo, el Diccionario de términos 

médicos (2012) indica que teaspoon se refiere a la medida que se utiliza para administrar 

medicamentos líquidos con una cucharilla. En este contexto, ChatGPT identifica que 

teanspoon se refiere a la cantidad de sangre que se le extraerá a los pacientes, por lo que 

sería mejor mantener la métrica en «mililitros» así como Navarro (2024h) coincide. 

 

5. Conclusiones  

Como se mencionó al inicio de este trabajo, el objetivo principal de esta investigación abarcó 

tres etapas de análisis. La primera es el análisis elaborado por los investigadores, en el cual 

realizaron un reconocimiento de los errores de la traducción automática a nivel léxico-

semántico, morfosintáctico y estilístico-pragmático del texto Information for 

parent(s)/guardian or legally authorized representative. La segunda etapa es el análisis 

elaborado por ChatGPT al pedírsele que reconociera los errores producidos por DeepL en la 

traducción automática del mismo texto en las tres categorías mencionadas. La tercera es la 

comparación entre ambos resultados para mostrar algunos de los aciertos y limitaciones de 

ChatGPT como una herramienta que facilita el siguiente paso: la posedición. 

 

A nivel léxico-semántico, los investigadores identificaron errores con respecto a la 

terminología especializada en el campo médico. En este apartado se encontraron ciertas 

limitaciones y aciertos de ChatGPT con respecto al reconocimiento de errores. Por un lado, 
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según el análisis ChatGPT reconoció selecciones léxicas en la traducción automática que no 

eran adecuadas para el campo especializado del texto y las señaló como errores. Junto con 

esta precisión, brinda propuestas de traducción que podrían ser útiles en el proceso de 

posedición. Por otro lado, ChatGPT brinda un resultado incorrecto en la identificación de 

errores, es decir, identifica términos válidos como incorrectos. En este sentido, algunos 

autores como Siu (2023) y Macken (2024) coinciden en que ChatGPT puede al identificar 

errores que no son tales, llegando incluso a realizar una posedición que puede afectar el 

sentido de la traducción. En la presente investigación, la propuesta que presenta ChatGPT 

no altera el sentido del texto; sin embargo, invalida algunos términos especializados que se 

adecuan al contexto médico y propone términos incorrectos. 

 

A nivel estilístico-pragmático, los investigadores reconocieron calcos de la estructura inglesa 

en la traducción automática, encontraron omisiones e identificaron errores en la traducción 

automática de abreviaturas. También identificaron como error la falta de uniformidad en la 

traducción de términos, ya que DeepL propuso diferentes equivalentes para la traducción de 

un mismo término. Por su parte, ChatGPT mostró un comportamiento errático respecto al 

reconocimiento de errores estilísticos-pragmáticos. Esta herramienta logró identificar 

algunos errores enfocados en el estilo de la traducción, por ejemplo, el registro de algunos 

términos. Sin embargo, no logró reconocer errores a nivel pragmático, los cuales se 

relacionan con la uniformidad del texto y aquellos errores que requieren un análisis que no 

solo abarque los aspectos lingüísticos. Si bien ChatGPT logró identificar algunos errores en 

la traducción automática, cuya muestra se presenta en los ejemplos expuestos, se puede 

concluir que esta herramienta analiza los errores del texto de forma aislada. Es decir, 

ChatGPT se enfoca en reconocer errores a nivel pragmático de forma muy limitada. 

 

A nivel morfosintáctico, los investigadores encontraron problemas en la conjugación de 

verbos, la concordancia de género, el uso de la voz pasiva y la falta de uniformidad en la 

traducción automática de los segmentos analizados. En el caso de ChatGPT, este reconoce 

los errores de conjugación verbal y de concordancia de género en los sustantivos. No 

obstante, ChatGPT no identifica algunos errores en las construcciones en voz pasiva, los que 

tendrán que resolverse durante una posterior posedición mediante la reformulación de la 

estructura activa o el uso de subordinantes como sugiere Navarro et al. (1994) para mayor 

naturalidad. Los resultados también indican que ChatGPT puede corregir o no un mismo 
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error en algunos segmentos mientras que en otros, lo omite. En este sentido, el 

reconocimiento de errores morfosintácticos por parte de ChatGPT no contribuye con la 

uniformidad del texto, ya que no mantiene el mismo criterio de corrección a lo largo de toda 

la revisión. 

 

Los investigadores consideran que ChatGPT puede ser una herramienta útil al momento de 

reconocer algunos errores en la traducción automática a nivel léxico-semántico o 

morfosintáctico antes del proceso de posedición. ChatGPT puede reconocer principalmente 

algunos errores en el uso de términos especializados, conjugaciones verbales o concordancia 

de género. Sin embargo, el reconocimiento de errores por parte de ChatGPT presenta 

limitaciones en los errores a nivel estilístico-pragmático, ya que no corrige de manera 

uniforme todos los errores en todos los segmentos como el uso indistinto de las mayúsculas 

y las minúsculas o la falta de uniformidad terminológica. A partir de los resultados, se puede 

concluir que la herramienta es más eficiente en el reconocimiento de errores léxico-

semántico y morfosintáctico que pragmático. ChatGPT tampoco brinda propuestas de 

reformulación para algunos segmentos que presentan traducciones literales o el uso de la voz 

pasiva del inglés al español. Por lo tanto, ChatGPT puede contribuir con el reconocimiento 

de errores en un paso previo a la posedición humana y, a medida que se utilice, el traductor 

o poseditor podría adaptar las sugerencias y determinar cuales son las mejores estrategias 

para obtener mejores resultados en la posedición de textos del campo médico. Cabe resaltar 

que el proceso de posedición humana resulta indispensable, ya que a pesar de que las 

propuestas de edición que presenta ChatGPT deben ser evaluadas tomando en cuenta la 

normativa de la lengua de llegada, el lector final o la intención del autor. 
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Anexos 

 

INFORMATION FOR PARENT(s)/GUARDIAN OR LEGALLY AUTHORIZED 

REPRESENTATIVE   

  

NAME OF STUDY:  A Phase 2b, Randomized, Double-Blind, Placebo-

Controlled Study Evaluating the Effects of EDP-938 in 

Hematopoietic Cell Transplant Recipients with Acute 

Respiratory Syncytial Virus Infection of the Upper 

Respiratory Tract   

STUDY NUMBER:  EDP 938-103  

  

STUDY SPONSOR:  Enanta Pharmaceuticals, Inc.   

500 Arsenal St.   

Watertown, MA 02472  

USA  

  

STUDY DOCTOR 

(INVESTIGATOR):  

  

  

[Investigator Name]  

[Investigator Position]  

[Site name]  

[Site Address]  

[Office Hours Tel]  

[Out of Hours Tel]  

  

[ETHICS COMMITTEE   

  

[EC/ Name]  

[EC/ Address]  

[EC Tel]  

  

                                                                                                                                                                                                   

Why are you receiving this information?  

You are being asked to consider if you would like your child to participate in a clinical research study 

sponsored by Enanta Pharmaceuticals, Inc (a pharmaceutical company). This form explains what the 
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study is about and what you need to do if you decide your child will participate. Please read this form 

carefully. Your child’s study doctor will also review this form with you, explain any information or 

any word that you do not clearly understand, and answer any questions you may have so you can 

decide if you want your child to participate. You will receive a copy of this signed and dated informed 

consent form (ICF)  

  

What is the purpose of this clinical research study?  

Respiratory Syncytial Virus (RSV) is a common virus that infects the respiratory tract. In a person 

who is generally healthy, RSV infection is one cause of the common cold. In some people, including 

people who have had a bone marrow transplant and/or have weakened immune systems, RSV 

infection can be severe, possibly leading to hospitalization.  

  

The purpose of this research study is to see if an experimental medication called EDP-938 (called 

that way due it’s still been investigated and is not yet approved to treat RSV by any regulatory agency 

included INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) in Colombia) is 

safe and effective when administered to hematopoietic cell transplant recipients with an acute RSV 

infection of the upper respiratory tract, as compared to treating RSV infection with a placebo (a  

dummy pill that does not have active medicine in it). EDP-938 has already been tested in more than 

460 adults, and the results showed that this experimental medication was well tolerated with a 

favorable safety profile.   

  

The study aims to enroll about 200participants, aged between 16 and 75 years, inclusive, globally 

and may include sites in North America, South America, Europe, Africa, Australia/New Zealand, 

and Asia-Pacific countries. Participation for each participant in this study will last about 7 weeks (49 

days) and will; consist of Screening (1 day), Treatment (21 days) and Follow-up period (28 days).  

  

What procedures are involved?   

If you decide your child will participate in this study, your child will be asked to go to the study 

doctor’s office for 9 visits over the next 49 days. The first visit will take longer (a few hours) because 

your child’s study doctor will need to check if your child is suitable to participate in this study. The 

rest of the visits will take less time and the study doctor will talk with you/your child about the length 

of each visit.   

  

  

Screening Visit (Day - 1 to Day 1)  
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If your child has had at least one upper respiratory tract infection symptom in the past 3 days, your 

child will be tested for RSV. If your child tests positive for RSV, the study doctor will perform 

additional tests to determine if your child is eligible to proceed with this visit. At your child’s first 

visit, you will need to sign this consent form first. The staff will then do the following procedures to 

see if your child is suitable to participate in the study:   

● Collection of the following:     

●   

○ Your child’s demographic data (for example: age, ethnicity, etc.)   

○ Your child’s medical and smoking history   

○ Information on any medications that your child is taking or has taken   

● Review of any laboratory blood and urine tests that your child has had within the last 3 

days. If not available, blood and urine tests may be performed and approximately 10  

milliliters (mL) of blood will be collected  

● Measurement of your child’s vital signs, which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, pulse oximetry (the measure how much toxygen  your blood is carrying), 

and body temperature   

● Measurement of height, weight, and body mass index (BMI); (BMI is a measure of 

someone’s weight in relation to height)    

● 12-Lead electrocardiogram (ECG)  

● Full physical examination  

● Completion of a chest X-ray or Computerized tomography (CT) scan during this visit if 

there is no chest X-ray or CT scan obtained within 2 days before signing the ICF  

● If your child is a female who can become pregnant, a urine pregnancy test will be done  

  

Day 1 Visit  

If all of your child’s procedures up to this point show that they are suitable to participate, your child 

will have the following additional procedures done:  

● Review of any medicines that your child has taken and any bad reactions to the 

medications that they may have experienced  

● If Screening (Day-1) and Day 1 occur on different calendar days, then vital signs and pulse 

oximetry will be performed again  

● Physical examination, as determined by doctor  

● Collection of blood and urine samples:  

○ Routine clinical laboratory tests (for example: chemistry, hematology, and 

urinalysis)  
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○ RSV serology testing (to measure the levels of antibodies (proteins in the immune 

system which act to stop things like infection harming the body) to RSV in your 

child’s blood)  

○ Pharmacokinetic (PK) analysis (to measure how much medication is in your 

child’s body)  

○ A serum pregnancy test to ensure that your child is not pregnant  

○ Exploratory biomarker assessments (this blood collection is optional and will be 

collected only if you agree to your child’s participation by signing and dating an 

additional ICF regarding these samples  

● Collection of nasopharyngeal swab samples to measure and study the RSV in your child’s 

nose.  

● Your child will need to complete the InFLUenza Patient-Reported Outcome (FLU-PRO) 

Questionnaire on an electronic device at each study visit. The answers your child provides 

for this questionnaire are used to evaluate the progression of their RSV infection.   

● The staff will give your child the first dose of the study medication while they are still at 

the study doctor’s site.   

● Your child will also receive a participant identification card with information about the 

study and contact telephone numbers. This card will provide important information to any 

doctor or emergency care personnel who do not know about the study. It is important that 

your child keep this card with him/her at all times in case your child needs to visit any 

doctor or emergency care room who are not familiar with the study.  

● At each study visit, your child will need to bring his/her study medication with him/her as 

part of the study site visit. Your child should visit the study site at the same time that they 

normally take the study medication so that dosing can occur at the site. If the visit occurs 

more than 4 hours after the scheduled dosing time, your child should take the study 

medication at the scheduled time at home.  

  

Day 4 through Day 16 Visits  

● Measurement of your child’s vital signs, which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, pulse oximetry, and body temperature   

● Full physical examination, if needed  

● Resting 12-Lead ECG at Day 4 and Day 11  

● Blood sample collection   

● Measurement of weight and BMI     

● Completion of the FLU-PRO questionnaire on the electronic device  

● Collection of nasopharyngeal swab samples   
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● Review of any medical problems that happened during your child’s treatment with the 

study medication and medicines taken   

● Bring all study medication (tablets not yet taken) with him/her to the study doctor’s site so 

the study´s staff can check to make sure that your child is taking his/her medications 

correctly  

  

Day 21 Visit/End of Treatment (EOT) Visit  

● Measurement of your child’s vital signs, which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, body temperature, and pulse oximetry   

● Full physical examination, if needed  

● Resting 12-lead ECG   

● Blood sample collection   

● Exploratory biomarker collected, if consented  

● Measurement of weight and BMI     

● Completion of the FLU-PRO questionnaire on the electronic device   

● Collection of nasopharyngeal swab samples   

● Bring all study medication (tablets not yet taken) with him/her to the study doctor’s office 

so they can check to make sure that your child is taking his/her medications correctly  

  

Day 28 Visit/Follow-up Visit 1  

● Measurement of your child’s vital signs, which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, body temperature, and pulse oximetry  

● Full physical examination, if needed  

● Resting 12-lead ECG   

● Blood sample collection   

● Urine pregnancy test  

● Measurement of weight and BMI     

● Completion of FLU-PRO questionnaire on the electronic device  

● Collection of nasopharyngeal swab samples   

● Additional blood sample collection for RSV serology testing  

● Additional blood sample for exploratory biomarker collected, if consented  

● Review of any medical problems that happened during your child’s treatment with the 

study medication and medicines taken   

  

Day 49 Visit/Follow-up Visit 2/End of Study (EOS) Visit  

● Review any medical problems that your child has had and medicines that they have taken   
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● Collection of nasopharyngeal swab samples   

● Urine pregnancy test   

● Completion of FLU-PRO questionnaire on the electronic device  

  

Your child should try their best to return to the study doctor’s office for each study visit.   

  

Your child will be assigned to receive either EDP-938 or placebo by chance (like flipping a coin). 

Your child’s chances of receiving EDP-938 is 65% or placebo is 35%; neither your child nor your 

child’s study doctor or site staff will be able to pick which medication they receive. What this means 

is that of the 200 participants who will take part in this study, 130 will receive EDP-938 and 70 will 

receive placebo.   

  

The study medication will be given to your child as 150 mg or 200 mg tablets. Each day your child 

will take one to four tablets by mouth (for a total daily dose of 150, 400, or 800 mg). Your child will 

take the study medication for a total of 21 days. Neither your child nor your child’s study doctor will 

not know if your child is taking EDP-938 or placebo because both tablets will look exactly the same.   

  

Additional Information Regarding Study Procedures  

  

Blood and/or Urine Collection  

When indicated, a blood sample and/or urine specimen will be taken for laboratory testing. The 

amount of blood taken each time will vary between about 30 milliliters (mL) (about 6 teaspoons) at 

the first visit to 18 mL (about 3,5 teaspoons) at the Day 4, Day 11, and Day 16 visits, up to 22mL at 

the Day 7 visit (about 4,5US teaspoons), up to 22mL (, about 4,5 teaspoons) at the Day 21 visit, and 

up to 18 mL (about 4 teaspoons) at the Day 28 visit. Your child’s samples may be stored at the testing 

laboratory or another laboratory for one year after a final report is written about the results of this 

study.   

  

  

Nasopharyngeal Swabs Collection  

A nasopharyngeal swab is a stick with a flocked tip (like a long Q-tip) that will be used to collect the 

samples from their nose. The study doctor staff will ask your child to tilt his/her head back. The 

flocked end of the swab will be put inside your child’s nostril and gently guided to the back of the 

nose. The swab will be rotated a few times to collect cells and mucus and then removed. The samples 

will be collected for the following:  

● To measure the amount of RSV present in your child’s nose  



 

 

44 

 

● To determine the type of RSV in your child’s nose  

● To test for any resistance to the study medication by the RSV in your child’s nose  

● To test if other viruses or bacteria are in your child’s nose that may affect how your child’s 

illness will progress   

  

Pulse Oximetry  

At specific visits a pulse oximetry will be performed to measure your child’s oxygen saturation (the 

amount of oxygen in your child’s blood). An electronic device is placed on your child’s finger that 

shines a light through the fingertip measuring the amount of oxygen.   

   

ECG  

Small stickers called electrodes will be placed on your child’s chest, arms, and legs. A set of wires 

will be attached to the stickers in order to record information about your child’s heart rhythm and 

how your child heart is functioning.  

  

What is expected from you and your child?  

When you are deciding whether your child should participate in the study, you should think if your 

child is able and willing to do the following:   

● To follow the study rules  

● To commit to the time required to keep appointments  

● To honestly tell the study doctor about their complete medical history  

● To report any new problems, illnesses, or changes in medication during the study  

● To follow the directions for taking and returning their study medication. Nobody other than 

your child should take the study medication  

● To complete the questionnaires correctly at every study visit on the electronic device   

  

What will happen at the end of the study?  

After your child stops taking his/her study medication, the study doctor will talk with your child and 

decide what medical treatment your child should receive, if any.   

  

What are the potential risks and discomforts?   

RSV infection is a condition for which there is currently no approved treatment in adults. EDP938 is 

an experimental medication that is being developed as a treatment for RSV infection. If EDP-938 is 

effective at treating RSV infection, it may shorten the amount of time your child feels unwell and 

prevent progression to a more severe RSV infection. However, EDP-938 may not be effective in 

treating your child’s RSV infection and may not prevent complications of RSV infection.  
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The safety and tolerability of EDP-938 has been estimated based on data from more than 460 adults 

who have been exposed to a single dose or multiple doses of up to 800 mg of EDP—938 and for up 

to 21 days in clinical studies.  

   

Side effects that occurred in more than 5 participants  (1%) treated with 

EDP938 and with ≥1% higher occurrence than in participants s treated 

with placebo were nausea (5%), , diarrhea (4%), aches and pains (2%), rash 

(2%), constipation (2%).   

  

The majority of side effects were mild. Three participants with moderate skin rash (2 who received 

both EDP-938 and dabigatran and 1 who received both EDP-938 and rosuvastatin) stopped taking 

EDP-938 before the end of one study due to the rash. These events were considered at least possibly 

related to EDP-938 treatment and resolved. One participant stopped participating in an EDP-938 

study due to a side effect of a brief irregular heartbeat on an ECG after a single dose of EDP-938. 

This event was considered possibly related to EDP938 treatment. This participant did not have any 

symptoms, and the irregular heartbeat resolved without treatment.   

  

EDP-938 may be photoreactive; therefore, care should be taken when the skin is exposed to sunlight. 

Your child should avoid direct exposure to sunlight and use sunlight protection for skin and eyes, 

such as sunscreen and sunglasses  

  

Your child may have an allergic reaction to the study medication. Symptoms of an allergic reaction 

may include the following: headache, rash, flushing, swelling, shortness of breath, nausea, and 

vomiting.  

  

Your child will be closely monitored for any side effects. There may also be other side effects that 

we are not yet aware of, so your child must tell us immediately if they have any symptoms or 

experience changes in their wellbeing.  

  

Risks with Blood Sampling  

Your child may experience some temporary discomfort, bruising, swelling, and/or, in rare 

circumstances, infection where the needle is inserted.   

  

Risks of ECGs  
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Small stickers (electrical sensors or leads) placed on your child’s chest may cause skin irritation or 

pain when they are taken off.  

  

Risk for Nasopharyngeal Swab  

The swab might be uncomfortable for a few seconds and may cause sneezing or watery eyes. There 

may be a tickling sensation, some discomfort, or irritation by the swab, which might cause slight 

bleeding in your child’s nostril.  

  

Risk with Radiation Exposure: Chest X-ray or CT Scan  

The radiation exposure from a chest X-ray or CT scan is small and not likely to affect your child. 

However, the effects of radiation add up over a lifetime. There is slight risk of developing an allergic 

response to the substance (called contrast) that may be injected as part of the scanning process. This 

substance is like a dye that makes certain parts of the body show up better during the scanning 

process. There is also a low risk of developing damage to the kidneys due to this substance. Think 

about your child’s past contact with radiation and discuss your concerns with the study doctor.   

  

Risk of Confidentiality Loss:  

There is a risk of loss of confidentiality of your child’s information that is used in this study. You 

will read more about the protection of your child’s information later in this form. Please ask the study 

doctor or study staff if you would like to know more about how your child’s information will be 

protected while your child is in this study.  

  

Are there any reproductive risks?  

Women: It is not known if the study medication may affect an unborn child or nursing infant. For 

this reason, if your child is breast-feeding or pregnant or plans to become pregnant, your child may 

not participate in this study. If your child can become pregnant, your child and their partner must 

agree to use two acceptable methods (ways) of birth control from the date of your child’s Screening 

visit until 30 days after your child takes the last dose of study medication (see below).   

  

Pregnancy (femaleparticipant ): If your child becomes pregnant during their participation in the 

study, your child should stop taking the study medication immediately and tell their study doctor. 

Your child’s study doctor or staff may need to collect data and information about your child’s 

pregnancy. Your child must also tell the study doctor or staff if they become pregnant up to 90 days 

(according to Sponsor requirement) after the last dose of study medication. If you agree, your child 

will be watched closely through their pregnancy until the outcome is known and your child’s infant 

will be followed up for 3 months after birth. Your child and your child’s partner will be requested to 
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sign a separate informed consent form before collecting information about the outcome of the 

pregnancy and the newborn.  

  

Men: It is not known whether the study medication may affect your child’s sperm or an unborn child. 

For this reason, if your child has not had a vasectomy (surgical procedure for male sterilization or 

permanent contraception), your child and your child’s partner must agree to use an acceptable method 

of birth control from the date of the Screening visit until 90 days after your child’s last dose of study 

medication (see below). Even if your child had a vasectomy, your child is still required to use a 

condom. Also, your child must agree to not donate sperm from the date of the Screening visit until 

90 days after their last dose of study medication. If your child’s partner becomes pregnant, she will 

be asked to sign a separate informed consent form to collect information about the pregnancy and 

the outcome of the pregnancy.  

  

Birth Control: Highly effective birth control methods considered acceptable for this study include a 

condom for the male participant or partner and at least one of the following for the female participant 

or partner:   

a. Intrauterine device   

b. Oral, injectable, implantable, transdermal, or intravaginal hormonal contraceptive   

 (Note: hormonal contraception must be associated with the inhibition of ovulation 

(preventing the release of an egg from the ovary, there for preventing pregnancy)  

  

It is important that your child tell the study doctor immediately if they or if your child is male, their 

partner becomes pregnant during the study. Your child’s study doctor will talk with your child about 

what they should do.   

  

What will happen with the blood samples your child provides?  

You will be informed if your child’s blood samples need to be retained (kept) by the Sponsor or its 

designee for more than one year beyond the completion of the final study report and you will be told 

how these retained samples will be anonymized (this means that all the information that identifies 

who your child is will be removed) and/or destroyed after analysis.  

Blood samples collected to monitor your child’s health, measure the amount of EDP-938 and other 

specified medications in your child’s blood, measure your child’s body’s response to RSV infection, 

will be sent in a confidential manner to the laboratories listed below. Samples will be stored at the 

laboratories listed below up to 1 year after the completion of the final study report, unless you request 

that the samples should be destroyed earlier.  
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The samples may be used by the Sponsor,and  Sponsor’s partners, The samples will only be used for 

testing as approved for this study   

All laboratories that will process your child’s blood samples are listed as follows:  

  

Pyxant Labs  

  

Pyxant Labs Inc. (Bioanalytical 

Laboratory)   

Attn: Sample Management  

1121 East 3900 South, Building C, 

Suite 110  

Salt Lake City, UT 84124  

USA  

  

  

ICON  

  

ICON Laboratory Services   

Attn: Sample Management  

(Central Laboratory)  

123 Smith Street  

Farmingdale  

NY 11735, USA  

  

  

  

DDL  

  

Viroclinics/DDL Diagnostic 

Laboratory (RSV analysis)  

Attn: Sample Management  

Visseringlaan 25  

2288 ER,   

Risjswijk  

Netherlands  

  

Viroclinics/DDL Diagnostic 

Laboratory   

Rotterdam Science Tower, 

Marconistraat 16, 3029 AK 

Rotterdam,  Netherlands  

By signing this Consent Form, you give permission to collect, share, use, and store your child’s 

biological samples as described.  

There is a separate option to participate in exploratory biomarker research that will use your child’s 

biological samples. If you agree to have your child participate in this sample collection for 

exploratory biomarker research, you will be required to sign a separate Consent for Optional 

Collection of Samples for the Exploratory Biomarker Research at the end of this document.   

If you wish to withdraw consent for your child to take part in the study, you may contact the study 

doctor and request that the unused samples are destroyed. The results obtained from your child’s 

samples before you withdraw consent will stay with the Sponsor.  

  

What are the advantages and disadvantages of participation in the study?  

If the study medication is effective, your child may benefit by receiving treatment for their RSV 

infection. It is possible that your child may not personally benefit from their participation in this 
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study. However, by taking part in this study, your child will help provide new information that may 

benefit other patients in the future.  

  

Are there any alternative treatments?  

Currently there is no approved treatment for RSV infection in adults. If you decide that your child 

will not participate in this study, your child and/or your child’s study doctor may still decide that 

they receive treatment for any symptoms of RSV infection.   

  

Will you be informed if new information becomes available during the study?  

Your child’s study doctor will inform you in a timely manner, of any new information learned during 

the study that may affect your child’s willingness to continue participating in the study.  

  

Who can you contact with further questions?  

You or your child may ask questions about this consent form or the study at any time (before or 

during the course of the study). If you or your child have additional questions regarding this study or 

if your child experiences a study-related injury, you should contact the study doctor using the details 

provided in the table on the first page of this consent form.  

            

If you or your child have any complaints or questions about your child’s rights as a research 

participant, you may contact the Ethics Committee (EC) using the details provided in the table on 

the first page of this consent form. This is a group of scientific and nonscientific individuals who 

review research studies to ensure that the rights and welfare of research subjects are protected.  

  

A description of this clinical trial will be available on http://www.ClinicalTrials.gov, as required by 

US law. This website will not include information that can identify you. At most, the website will 

include a description of the study and locations where the study is conducted. You can search this 

website at any time. This website only shows information in English, but you can request information 

from the study staff at any time and have access to information that is publicly available.  

  

What happens if you change your mind?  

Your child’s participation in this study is entirely voluntary. Your child does not have to participate, 

and your child may stop participating in the study at any time without penalty or loss of benefits to 

which they are otherwise entitled. If your child decides to stop participating in the study before their 

last study visit (Day 49 Visit), tell your child’s study doctor and follow their instructions. It may be 

helpful if you could explain your/your child’s reasons for stopping participation. Your child may 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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receive standard treatment, and no prejudice will be shown toward your child regarding medical care 

or participation in future research.  

  

In addition, your child’s study doctor, the EC or the Sponsor may withdraw your child from the study 

for your child’s own safety, even if your child wishes to continue to participate, for example, under 

the following circumstances:   

● If your child needs additional medication  

● If your child experiences a study-related injury  

● If your child does not follow the study rules  

● If your child becomes pregnant   

● Lack of efficacy of the Investigational Product  

  

If you discontinue your child’s participation in the study prior to completing 21 days of dosing, your 

child will be asked to return to the study site within 24 hours from the last dose of study treatment to 

complete the End of Treatment visit. Your child will then be asked to return to the study site for 

Follow-up Visit 1 and the End of Study visit, one week and four weeks following the last dose of 

study medication.  

If you discontinue your child’s participation in the study prior to the Day 28 visit, your child will be 

asked to return to the site within 48 hours to complete Follow-up Visit 1. If your child discontinues 

the study early between Day 28 and Day 49, your child will be asked to return to the study site within 

48 hours to complete the End of Study visit.  

  

Are there any costs if your child decides to participate?  

The study medication will be made available to your child at no charge to your child and/or your 

child´s insurance health company, and your child will not be required to pay for any study procedures.   

  

The sponsor will cover all costs related to the study (study drug, treatment, medical assistance, visits, 

and exams required per protocol) as a consequence of your participation in this study.  

  

Is there a payment if your child decides to participate?  

Your child will not be paid to participate in this study. However, your child may be reimbursed for 

any reasonable travel (parking/bus//taxi fares) and meal expenses incurred while taking part in this 

study, this is done through the study doctor or study site   

  

Your child’s participation in this study may contribute to the development of commercial products 

from which Enanta Pharmaceuticals, Inc., the study Sponsor, or others may receive economic benefit. 
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Your child will not have any rights to any patents or discoveries arising from this research, and your 

child will not receive any economic benefit.  

  

  

The study medications will be made available to your child at no charge, and your child will not be 

required to pay for any study procedures. Your child may be billed for any standard medical care that 

is not required for the study.   

  

  

Who is funding this research?  

Enanta Pharmaceuticals, Inc., will be organizing and funding this study. Enanta Pharmaceuticals, 

Inc., will pay your child’s study doctor and/or the study site to cover their costs of conducting this 

study.   

   

Will your child receive compensation if your child is injured as a result of the study?  

  

If your child suffers an injury as result of  his/her participation in this study he/she will receive 

assistance/medical treatment (including necessary medication and medical/nursing assistance). The 

cost for these medical and non-medical procedures will be covered by the Sponsor.   

Your child´s participation in this study is covered by an insurance policy subscribed by Enanta 

Pharmaceuticals, Inc. with the company Allianz, policy number 22758286 that covers all subjects 

participating in this study as per the current regulation and is effective during the duration of this 

study. The Sponsor guarantees that there is valid insurance policy all throughout the time of trial 

conduction. Upon signing this Informed Consent Form, your child is not waiving any of their legal 

rights, including the right to obtain compensation due to injury     

  

If you have questions related to the insurance policy and/or coverage, please ask the study doctor.  

  

Your health insurance company will continue providing medical care and/or hospitalization that is 

not a part of the study to your child.   

  

  

How will your child’s confidentiality be respected, and the privacy of your child’s personal 

information maintained?  
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The study site will record basic personal details about your child, including your child’s name, 

contact details, gender, height, weight, and racial origin (to be used only for study clinical purposes), 

as well as information on your child’s medical history and clinical data collected regarding your 

child’s participation in the study. The following people may also access these records on-site:   

● Study monitors and auditors who may work for Enanta Pharmaceuticals, Inc., PPD 

Colombia S.A.S or other authorized representatives assigned by Enanta Pharmaceuticals, 

Inc. and who check that the study is being performed correctly and that the information 

collected about your child is accurate  

● Other employees of Enanta Pharmaceuticals, Inc., or its authorized representatives who 

may accompany study monitors and auditors for quality and training purposes  

● The ethics committee that approved this study and ensures that your child’s rights and 

well-being are safeguarded  

● National and international regulatory authorities involved in keeping research safe for 

participants; such as  INVIMA in Colombia.   

  

An external group of expert doctors will receive a copy of certain medical information (for example, 

chest images) about your child to evaluate if your child has developed a complication in their lungs 

or airways as a result of RSV. This review is required for the study and will not have any impact on 

your child’s treatment. The medical information sent to these experts will be coded and will not 

reveal your child’s identity or any information that could directly identify your child.  

  

All staff accessing your child’s records are required to respect your child’s confidentiality at all times.  

  

To ensure your child’s privacy, your child’s name and other directly identifying information will not 

be attached to records or samples released for research purposes. Instead, your child will be identified 

by a code. Only the study doctor and authorized staff will be able to connect this code to your child’s 

name, with a list that will be kept securely by the study site. Your child’s date of birth and initials 

may also be recorded by the study doctor to help the study doctor and authorized personnel identify 

your child’s study records. Their date of birth and initials will not be sent to Enanta Pharmaceuticals 

Inc., with your coded data and samples. Your child’s coded data will be forwarded to Enanta 

Pharmaceuticals, Inc., and its service providers for activities related to the study, e.g., laboratory 

analysis. The data will be transferred into a computer database and processed to allow the results of 

this study to be analyzed and reported or published. If the results of the study are published, your 

child’s identity will remain confidential.   
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Under data protection in Colombia, Law 1581 of 2012 your child’s study site and Enanta 

Pharmaceuticals, Inc. shall be responsible as “controllers” for ensuring that your child’s personal 

information is safeguarded. You have the right to access, through your child’s study doctor, all the 

information collected about your child and, if applicable, to ask for corrections. However, in order 

to protect the scientific integrity of the study, the treatment that your child received in this study 

needs to remain unknown (i.e., blinded) until the study data are analyzed, unless otherwise required 

be made known (i.e., unblinded) by law or regulation.   

  

Recipients of your child’s information may be in countries that do not have the same data protection 

safeguards and rights as the laws in Colombia; in this case the data will be coded (anonymized) 

before of this transfer. Enanta Pharmaceuticals, Inc., its authorized representatives, and regulatory 

authorities shall, in all cases, seek to maintain confidentiality within the limits of local laws.  

  

If your child should withdraw from the study, data collected prior to your child’s withdrawal may 

still be processed along with other data collected as part of the study. Normally, no new information 

will be collected for the study database unless you specifically consent to that. However, the law 

does require that any side effects that your child experiences are documented and reported. You have 

the right to require that any previously retained samples are destroyed.   

  

What will happen to your child’s data?  

This clinical study may only be performed by collecting and using your child’s medical information. 

Therefore, by signing this form, you specifically authorize your child’s information to be checked, 

transferred, and processed as follows:  

● The authorized representatives of Enanta Pharmaceuticals, Inc., the ethics committee, and 

inspectors for regulatory authorities may review your child’s medical information by 

directly accessing your child’s medical records.  

● Study data, including your child’s coded medical information, may be used and shared for 

legitimate study and scientific purposes. Study data, but not your biological samples, may 

be used for future medical or pharmaceutical research, if you do not object.   

● Study data may be transferred to other countries that do not provide the same standard of 

legal protection for your child’s personal information as in your country.  

  

Statement of Consent  

Parent/LAR of the Participant  
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I, have been informed about the details of the study, why it is being performed, how long it lasts, any 

risks and benefits and what is expected of me and my child. I have read and understood the informed 

consent form and agree to take part in this study for EDP-938 with study number EDP 938-103.  

I was also able to ask questions. I have understood all the answers given to my questions. I had 

enough time to decide if I want my child to participate in the study. I had the opportunity to discuss 

it with a person of my choice, such as my child’s primary physician (family doctor) or a family 

member.  

I know that participation in the study is voluntary and that I am free to end my child’s participation 

at any time with no impact to the quality of care my child is receiving or any future care my child 

may need to receive.  

I know who to contact if my child or I have any questions about the study in general.  

I hereby give my informed consent that my child (name) _______________ can be a participant in 

this optional research study  

I will receive a copy of this signed and dated informed consent form to keep. I understand that the 

signed original will remain on file with the study doctor.  

 

 

 

 

 

 

INFORMATION FOR 

PARENT(s)/GUARDIAN OR LEGALLY 

AUTHORIZED REPRESENTATIVE  

INFORMACIÓN PARA 

PADRES/GUARDIANES O 

REPRESENTANTES LEGALMENTE 

AUTORIZADOS 

NAME OF STUDY: NÚMERO DE ESTUDIO 

A Phase 2b, Randomized, Double-Blind, 

Placebo-Controlled Study Evaluating the Effects 

of EDP-938 in Hematopoietic Cell Transplant 

Recipients with Acute Respiratory Syncytial 

Virus Infection of the Upper Respiratory Tract 

Estudio de fase 2b, aleatorizado, doble ciego, 

controlado con placebo, que evalúa los efectos de 

EDP-938 en receptores de trasplantes de células 

hematopoyéticas con infección aguda de las vías 

respiratorias superiores por el virus respiratorio 

sincitial. 

STUDY NUMBER: NÚMERO DE ESTUDIO: 
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EDP 938-103 EDP 938-103 

STUDY SPONSOR: MÉDICO DEL ESTUDIO (INVESTIGADOR): 

Enanta Pharmaceuticals, Inc.  

500 Arsenal St.  

Watertown, MA 02472 

USA 

Enanta Pharmaceuticals, 

Inc. 

Calle Arsenal 500 

Watertown, MA 02472 EE.UU. 

STUDY DOCTOR (INVESTIGATOR): MÉDICO DEL ESTUDIO (INVESTIGADOR): 

[Investigator Name] 

[Investigator Position] 

[Site name] 

[Site Address] 

[Office Hours Tel] 

[Out of Hours Tel] 

[Nombre del 

investigador] 

[Puesto de investigador] 

[Nombre del sitio] 

[Dirección del sitio] 

[Horario de oficina Tel] 

[Fuera del horario de atención telefónica] 

[ETHICS COMMITTEE  [COMITÉ DE ÉTICA 

[EC/ Name] 

[EC/ Address] 

[EC Tel] 

[CE/Nombre]  

[CE/Dirección] 

 [EC Tel] 

Why are you receiving this information? ¿Por qué recibe esta información? 

You are being asked to consider if you would 

like your child to participate in a clinical research 

study sponsored by Enanta Pharmaceuticals, Inc 

(a pharmaceutical company). This form explains 

what the study is about and what you need to do 

if you decide your child will participate. Please 

read this form carefully. Your child’s study 

doctor will also review this form with you, 

explain any information or any word that you do 

not clearly understand, and answer any questions 

you may have so you can decide if you want your 

child to participate. You will receive a copy of 

this signed and dated informed consent form 

(ICF) 

Se le pide que considere si desea que su hijo 

participe en un estudio de investigación clínica 

patrocinado por Enanta Pharmaceuticals, Inc (una 

empresa farmacéutica). Este formulario explica en 

qué consiste el estudio y qué debe hacer si decide 

que su hijo participe. Lea atentamente este 

formulario. El médico del estudio de su hijo 

también revisará este formulario con usted, le 

explicará cualquier información o palabra que no 

entienda claramente y responderá a cualquier 

pregunta que pueda tener para que pueda decidir si 

desea que su hijo participe. Recibirá una copia de 

este formulario de consentimiento informado (ICF) 

firmado y fechado 

What is the purpose of this clinical research 

study? 

¿Cuál es la finalidad de este estudio de 

investigación clínica? 

Respiratory Syncytial Virus (RSV) is a common 

virus that infects the respiratory tract. In a person 

who is generally healthy, RSV infection is one 

cause of the common cold. In some people, 

including people who have had a bone marrow 

transplant and/or have weakened immune 

systems, RSV infection can be severe, possibly 

leading to hospitalization. 

El virus respiratorio sincitial (VRS) es un virus 

común que infecta las vías respiratorias. En una 

persona generalmente sana, la infección por VRS 

es una de las causas del resfriado común. En 

algunas personas, como las que han recibido un 

trasplante de médula ósea o tienen el sistema 

inmunitario debilitado, la infección por VRS puede 

ser grave y requerir hospitalización. 

 

The purpose of this research study is to see if an 

experimental medication called EDP-938 (called 

that way due it’s still been investigated and is not 

yet approved to treat RSV by any regulatory 

agency included INVIMA (Instituto Nacional de 

El objetivo de este estudio de investigación es 

comprobar si un medicamento experimental 

denominado EDP-938 (llamado así porque todavía 

se está investigando y aún no está aprobado para 

tratar el VRS por ningún organismo regulador, 
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Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) in 

Colombia) is safe and effective when 

administered to hematopoietic cell transplant 

recipients with an acute RSV infection of the 

upper respiratory tract, as compared to treating 

RSV infection with a placebo (a  dummy pill that 

does not have active medicine in it). EDP-938 

has already been tested in more than 460 adults, 

and the results showed that this experimental 

medication was well tolerated with a favorable 

safety profile.  

incluido el INVIMA (Instituto Nacional de 

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) de 

Colombia) es seguro y eficaz cuando se administra 

a receptores de trasplantes de células 

hematopoyéticas con una infección aguda por el 

VRS de las vías respiratorias superiores, en 

comparación con el tratamiento de la infección por 

VRS con placebo (un comprimido ficticio que no 

contiene medicamento activo). El EDP-938 ya se 

ha probado en más de 460 adultos, y los resultados 

mostraron que este medicamento experimental se 

toleraba bien con un perfil de seguridad favorable. 

 

The study aims to enroll about 200participants, 

aged between 16 and 75 years, inclusive, 

globally and may include sites in North America, 

South America, Europe, Africa, Australia/New 

Zealand, and Asia-Pacific countries. Participation 

for each participant in this study will last about 

7 weeks (49 days) and will; consist of Screening 

(1 day), Treatment (21 days) and Follow-up 

period (28 days). 

El objetivo del estudio es inscribir a unos 200 

participantes, de edades comprendidas entre los 16 

y los 75 años, ambos inclusive, en todo el mundo, y 

puede incluir centros de América del Norte, 

América del Sur, Europa, África, Australia/Nueva 

Zelanda y países de Asia-Pacífico. La participación 

de cada participante en este estudio durará unas 7 

semanas (49 días) y constará de un período de 

cribado (1 día), tratamiento (21 días) y seguimiento 

(28 días). 

 

What procedures are involved?  ¿Qué procedimientos hay que seguir? 

If you decide your child will participate in this 

study, your child will be asked to go to the study 

doctor’s office for 9 visits over the next 49 days. 

The first visit will take longer (a few hours) 

because your child’s study doctor will need to 

check if your child is suitable to participate in 

this study. The rest of the visits will take less 

time and the study doctor will talk with you/your 

child about the length of each visit.  

Si decide que su hijo participe en este estudio, se le 

pedirá que acuda a la consulta del médico del 

estudio para 9 visitas en los próximos 49 días. La 

primera visita llevará más tiempo (unas horas) 

porque el médico del estudio tendrá que comprobar 

si su hijo es apto para participar en este estudio. El 

resto de las visitas llevarán menos tiempo y el 

médico del estudio hablará con usted/su hijo sobre 

la duración de cada visita. 

 

Screening Visit (Day - 1 to Day 1) Visita de cribado (Día - 1 a Día 1) 

If your child has had at least one upper 

respiratory tract infection symptom in the past 3 

days, your child will be tested for RSV. If your 

child tests positive for RSV, the study doctor will 

perform additional tests to determine if your 

child is eligible to proceed with this visit. At your 

child’s first visit, you will need to sign this 

consent form first. The staff will then do the 

following procedures to see if your child is 

suitable to participate in the study:  

Si su hijo ha presentado al menos un síntoma de 

infección de las vías respiratorias superiores en los 

últimos 3 días, se le realizarán pruebas de detección 

del VRS. Si su hijo da positivo en la prueba del 

VRS, el médico del estudio realizará pruebas 

adicionales para determinar si su hijo es apto para 

continuar con esta visita. En la primera visita de su 

hijo, deberá firmar primero este formulario de 

consentimiento. A continuación, el personal 

realizará los siguientes procedimientos para ver si 

su hijo es apto para participar en el estudio: 

 

● Collection of the following:        ● Colección de lo siguiente: 
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o Your child’s demographic data (for 

example: age, ethnicity, etc.)  

o Datos demográficos de su hijo (por 

ejemplo: edad, etnia, etc.) 

o Your child’s medical and smoking 

history  

o Historial médico y de tabaquismo de su 

hijo 

o Information on any medications that 

your child is taking or has taken  

o Información sobre los medicamentos 

que toma o ha tomado su hijo 

● Review of any laboratory blood and urine 

tests that your child has had within the last 3 

days. If not available, blood and urine tests 

may be performed and approximately 10  

milliliters (mL) of blood will be collected 

● Revisión de los análisis de sangre y orina que se 

le hayan realizado a su hijo en los últimos 3 

días. Si no están disponibles, se pueden realizar 

análisis de sangre y orina y se extraerán 

aproximadamente 10 mililitros (mL) de sangre 

● Measurement of your child’s vital signs, 

which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, pulse oximetry (the measure 

how much toxygen  your blood is carrying), 

and body temperature  

● Medición de las constantes vitales de su hijo, 

que incluirán la frecuencia cardíaca, la 

frecuencia respiratoria, la tensión arterial, la 

pulsioximetría (la medida de la cantidad de 

oxígeno que transporta la sangre) y la 

temperatura corporal. 

● Measurement of height, weight, and body 

mass index (BMI); (BMI is a measure of 

someone’s weight in relation to height)   

● Medición de la estatura, el peso y el índice de 

masa corporal (IMC); (el IMC es una medida 

del peso de una persona en relación con su 

estatura). 

● 12-Lead electrocardiogram (ECG) ● Electrocardiograma (ECG) de 12 derivaciones 

● Full physical examination ● Exploración física completa 

● Completion of a chest X-ray or Computerized 

tomography (CT) scan during this visit if 

there is no chest X-ray or CT scan obtained 

within 2 days before signing the ICF 

● Realización de una radiografía de tórax o una 

tomografía computarizada (TC) durante esta 

visita si no se ha obtenido una radiografía de 

tórax o una TC en los 2 días anteriores a la 

firma del ICF. 

● If your child is a female who can become 

pregnant, a urine pregnancy test will be done 

● Si su hijo es una mujer que puede quedarse 

embarazada, se le realizará una prueba de 

embarazo en orina 

Day 1 Visit Visita del primer día 

If all of your child’s procedures up to this point 

show that they are suitable to participate, your 

child will have the following additional 

procedures done: 

Si todos los procedimientos realizados a su hijo 

hasta este momento demuestran que es apto para 

participar, se le realizarán los siguientes 

procedimientos adicionales: 

 

● Review of any medicines that your child has 

taken and any bad reactions to the 

medications that they may have experienced 

● Revisión de los medicamentos que ha tomado 

su hijo y de las reacciones adversas que haya 

podido experimentar. 

● If Screening (Day-1) and Day 1 occur on 

different calendar days, then vital signs and 

pulse oximetry will be performed again 

● Si el cribado (Día 1) y el Día 1 tienen lugar en 

días naturales diferentes, se volverán a realizar 

las constantes vitales y la pulsioximetría. 

● Physical examination, as determined by 

doctor 

● Examen físico, según determine el médico 

● Collection of blood and urine samples: ● Recogida de muestras de sangre y orina: 

o Routine clinical laboratory tests (for 

example: chemistry, hematology, and 

urinalysis) 

o Pruebas de laboratorio clínico de rutina 

(por ejemplo: química, hematología y 

análisis de orina) 
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o RSV serology testing (to measure the 

levels of antibodies (proteins in the 

immune system which act to stop 

things like infection harming the 

body) to RSV in your child’s blood) 

o Pruebas serológicas del VRS (para 

medir los niveles de anticuerpos 

(proteínas del sistema inmunitario que 

actúan para impedir que cosas como una 

infección dañen el organismo) contra el 

VRS en la sangre de su hijo). 

o Pharmacokinetic (PK) analysis (to 

measure how much medication is in 

your child’s body) 

o Análisis farmacocinético (PK) (para 

medir cuánta medicación hay en el 

organismo de su hijo). 

o A serum pregnancy test to ensure that 

your child is not pregnant 

o Una prueba de embarazo en suero para 

asegurarse de que su hija no está 

embarazada 

o Exploratory biomarker assessments 

(this blood collection is optional and 

will be collected only if you agree to 

your child’s participation by signing 

and dating an additional ICF 

regarding these samples 

o Evaluaciones exploratorias de 

biomarcadores (esta extracción de 

sangre es opcional y sólo se realizará si 

usted acepta la participación de su hijo 

firmando y fechando un ICF adicional 

relativo a estas muestras). 

● Collection of nasopharyngeal swab samples 

to measure and study the RSV in your child’s 

nose. 

● Recogida de muestras de hisopo nasofaríngeo 

para medir y estudiar el VRS en la nariz de su 

hijo. 

● Your child will need to complete the 

InFLUenza Patient-Reported Outcome (FLU-

PRO) Questionnaire on an electronic device 

at each study visit. The answers your child 

provides for this questionnaire are used to 

evaluate the progression of their RSV 

infection.  

● Su hijo tendrá que rellenar el Cuestionario de 

Resultados Informados por el Paciente (FLU-

PRO) de InFLUenza en un dispositivo 

electrónico en cada visita del estudio. Las 

respuestas de su hijo a este cuestionario se 

utilizan para evaluar la progresión de su 

infección por VRS. 

● The staff will give your child the first dose of 

the study medication while they are still at 

the study doctor’s site.  

● El personal administrará a su hijo la primera 

dosis de la medicación del estudio mientras se 

encuentre en el centro médico del estudio. 

● Your child will also receive a participant 

identification card with information about the 

study and contact telephone numbers. This 

card will provide important information to 

any doctor or emergency care personnel who 

do not know about the study. It is important 

that your child keep this card with him/her at 

all times in case your child needs to visit any 

doctor or emergency care room who are not 

familiar with the study. 

● Su hijo también recibirá una tarjeta de 

identificación de participante con información 

sobre el estudio y números de teléfono de 

contacto. Esta tarjeta proporcionará 

información importante a cualquier médico o 

personal de urgencias que no conozca el 

estudio. Es importante que su hijo lleve esta 

tarjeta consigo en todo momento por si necesita 

visitar a algún médico o personal de urgencias 

que no estén familiarizados con el estudio. 

● At each study visit, your child will need to 

bring his/her study medication with him/her 

as part of the study site visit. Your child 

should visit the study site at the same time 

that they normally take the study medication 

so that dosing can occur at the site. If the visit 

occurs more than 4 hours after the scheduled 

● En cada visita del estudio, su hijo deberá llevar 

consigo la medicación del estudio como parte 

de la visita al centro del estudio. Su hijo deberá 

visitar el centro del estudio a la misma hora en 

que toma normalmente la medicación del 

estudio para que la dosificación pueda tener 

lugar en el centro. Si la visita tiene lugar más de 
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dosing time, your child should take the study 

medication at the scheduled time at home. 

4 horas después de la hora programada para la 

dosis, su hijo deberá tomar la medicación del 

estudio a la hora programada en casa. 

Day 4 through Day 16 Visits Visitas del día 4 al 16 

● Measurement of your child’s vital signs, 

which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, pulse oximetry, and body 

temperature  

● Medición de las constantes vitales de su hijo, 

que incluirán la frecuencia cardiaca, la 

frecuencia respiratoria, la tensión arterial, la 

pulsioximetría y la temperatura corporal. 

● Full physical examination, if needed ● Exploración física completa, si es necesario 

● Resting 12-Lead ECG at Day 4 and Day 11 ● ECG de 12 derivaciones en reposo el día 4 y el 

día 11 

● Blood sample collection  ● Recogida de muestras de sangre 

● Measurement of weight and BMI    ● Medición del peso y del IMC 

● Completion of the FLU-PRO questionnaire 

on the electronic device 

● Cumplimentación del cuestionario FLU-PRO 

en el dispositivo electrónico 

● Collection of nasopharyngeal swab samples  ● Recogida de muestras de frotis nasofaríngeo 

● Review of any medical problems that 

happened during your child’s treatment with 

the study medication and medicines taken  

● Revisión de cualquier problema médico 

ocurrido durante el tratamiento de su hijo con la 

medicación del estudio y los medicamentos 

tomados 

● Bring all study medication (tablets not yet 

taken) with him/her to the study doctor’s site 

so the study´s staff can check to make sure 

that your child is taking his/her medications 

correctly 

● Llevar consigo toda la medicación del estudio 

(comprimidos que aún no se haya tomado) a la 

consulta del médico del estudio para que el 

personal del estudio pueda comprobar que su 

hijo toma la medicación correctamente. 

Day 21 Visit/End of Treatment (EOT) Visit Visita del día 21/final del tratamiento (EOT) 

● Measurement of your child’s vital signs, 

which will include heart rate, respiratory rate, 

blood pressure, body temperature, and pulse 

oximetry  

● Medición de las constantes vitales de su hijo, 

que incluirán la frecuencia cardiaca, la 

frecuencia respiratoria, la tensión arterial, la 

temperatura corporal y la pulsioximetría. 

● Full physical examination, if needed ● Exploración física completa, si es necesario 

● Resting 12-lead ECG  ● ECG de 12 derivaciones en reposo 

● Blood sample collection  ● Recogida de muestras de sangre 

● Exploratory biomarker collected, if consented ● Biomarcador exploratorio recogido, si se 

consiente 

● Measurement of weight and BMI    ● Medición del peso y del IMC 

● Completion of the FLU-PRO questionnaire 

on the electronic device  

● Cumplimentación del cuestionario FLU-PRO 

en el dispositivo electrónico 

● Collection of nasopharyngeal swab samples  ● Recogida de muestras de frotis nasofaríngeo 

● Bring all study medication (tablets not yet 

taken) with him/her to the study doctor’s 

office so they can check to make sure that 

your child is taking his/her medications 

correctly 

● Llevar toda la medicación del estudio (los 

comprimidos que aún no se haya tomado) a la 

consulta del médico del estudio para que 

puedan comprobar que su hijo toma la 

medicación correctamente. 

Day 28 Visit/Follow-up Visit 1 Día 28 Visita/Seguimiento Visita 1 

● Measurement of your child’s vital signs, 

which will include heart rate, respiratory rate, 

● Medición de las constantes vitales de su hijo, 

que incluirán la frecuencia cardiaca, la 
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blood pressure, body temperature, and pulse 

oximetry 

frecuencia respiratoria, la tensión arterial, la 

temperatura corporal y la pulsioximetría. 

● Full physical examination, if needed ● Exploración física completa, si es necesario 

● Resting 12-lead ECG  ● ECG de 12 derivaciones en reposo 

● Blood sample collection  ● Recogida de muestras de sangre 

● Urine pregnancy test ● Prueba de embarazo en orina 

● Measurement of weight and BMI    ● Medición del peso y del IMC 

● Completion of FLU-PRO questionnaire on 

the electronic device 

● Cumplimentación del cuestionario FLU-PRO 

en el dispositivo electrónico 

● Collection of nasopharyngeal swab samples  ● Recogida de muestras de frotis nasofaríngeo 

● Additional blood sample collection for RSV 

serology testing 

● Recogida de muestras de frotis nasofaríngeo 

● Additional blood sample for exploratory 

biomarker collected, if consented 

● Recogida adicional de muestras de sangre para 

pruebas serológicas del VRS 

● Review of any medical problems that 

happened during your child’s treatment with 

the study medication and medicines taken  

● Muestra de sangre adicional para biomarcador 

exploratorio recogida, si se consiente 

Day 49 Visit/Follow-up Visit 2/End of Study 

(EOS) Visit 

Visita del día 49/Visita de seguimiento 2/Visita 

de fin de estudio (EOS) 

● Review any medical problems that your child 

has had and medicines that they have taken  

● Revise los problemas médicos que haya tenido 

su hijo y los medicamentos que haya tomado. 

● Collection of nasopharyngeal swab samples  ● Recogida de muestras de frotis nasofaríngeo 

● Urine pregnancy test  ● Prueba de embarazo en orina 

● Completion of FLU-PRO questionnaire on 

the electronic device 

● Cumplimentación del cuestionario FLU-PRO 

en el dispositivo electrónico 

Your child should try their best to return to the 

study doctor’s office for each study visit.  

Su hijo debe hacer todo lo posible por volver a la 

consulta del médico del estudio para cada visita del 

estudio. 

Your child will be assigned to receive either 

EDP-938 or placebo by chance (like flipping a 

coin). Your child’s chances of receiving EDP-

938 is 65% or placebo is 35%; neither your child 

nor your child’s study doctor or site staff will be 

able to pick which medication they receive. What 

this means is that of the 200 participants who 

will take part in this study, 130 will receive EDP-

938 and 70 will receive placebo.  

Su hijo será asignado a recibir EDP-938 o placebo 

por azar (como lanzar una moneda al aire). La 

probabilidad de que su hijo reciba EDP-938 es del 

65% o placebo es del 35%; ni su hijo ni el médico 

del estudio o el personal del centro podrán elegir 

qué medicación recibirán. Lo que esto significa es 

que de los 200 participantes que tomarán parte en 

este estudio, 130 recibirán EDP-938 y 70 recibirán 

placebo. 

The study medication will be given to your child 

as 150 mg or 200 mg tablets. Each day your child 

will take one to four tablets by mouth (for a total 

daily dose of 150, 400, or 800 mg). Your child 

will take the study medication for a total of 21 

days. Neither your child nor your child’s study 

doctor will not know if your child is taking EDP-

938 or placebo because both tablets will look 

exactly the same.  

La medicación del estudio se administrará a su hijo 

en forma de comprimidos de 150 mg o 200 mg. 

Cada día su hijo tomará de uno a cuatro 

comprimidos por vía oral (para una dosis diaria 

total de 150, 400 u 800 mg). Su hijo tomará la 

medicación del estudio durante un total de 21 días. 

Ni su hijo ni el médico del estudio sabrán si su hijo 

está tomando EDP-938 o placebo porque ambos 

comprimidos tendrán exactamente el mismo 

aspecto. 
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Additional Information Regarding Study 

Procedures 

Información adicional sobre los procedimientos 

del estudio 

Blood and/or Urine Collection Recogida de sangre y/o orina 

When indicated, a blood sample and/or urine 

specimen will be taken for laboratory testing. 

The amount of blood taken each time will vary 

between about 30 milliliters (mL) (about 6 

teaspoons) at the first visit to 18 mL (about 3,5 

teaspoons) at the Day 4, Day 11, and Day 16 

visits, up to 22mL at the Day 7 visit (about 

4,5US teaspoons), up to 22mL (, about 4,5 

teaspoons) at the Day 21 visit, and up to 18 mL 

(about 4 teaspoons) at the Day 28 visit. Your 

child’s samples may be stored at the testing 

laboratory or another laboratory for one year 

after a final report is written about the results of 

this study.  

Cuando esté indicado, se tomará una muestra de 

sangre y/o de orina para análisis de laboratorio. La 

cantidad de sangre extraída cada vez variará entre 

unos 30 mililitros (ml) (unas 6 cucharaditas) en la 

primera visita, 18 ml (unas 3,5 cucharaditas) en las 

visitas del Día 4, Día 11 y Día 16, hasta 22 ml en la 

visita del Día 7 (unas 4,5 cucharaditas), hasta 22 ml 

(, unas 4,5 cucharaditas) en la visita del Día 21 y 

hasta 18 ml (unas 4 cucharaditas) en la visita del 

Día 28. Las muestras de su hijo pueden 

almacenarse en el laboratorio de análisis o en otro 

laboratorio durante un año después de que se 

redacte un informe final sobre los resultados de este 

estudio. 

 

Nasopharyngeal Swabs Collection Recogida de frotis nasofaríngeos 

A nasopharyngeal swab is a stick with a flocked 

tip (like a long Q-tip) that will be used to collect 

the samples from their nose. The study doctor 

staff will ask your child to tilt his/her head back. 

The flocked end of the swab will be put inside 

your child’s nostril and gently guided to the back 

of the nose. The swab will be rotated a few times 

to collect cells and mucus and then removed. The 

samples will be collected for the following: 

Un hisopo nasofaríngeo es un bastoncillo con una 

punta flocada (como un hisopo largo) que se 

utilizará para recoger las muestras de la nariz. El 

personal médico del estudio pedirá a su hijo que 

incline la cabeza hacia atrás. El extremo flocado del 

bastoncillo se introducirá en la fosa nasal de su hijo 

y se guiará suavemente hasta la parte posterior de la 

nariz. El hisopo se girará unas cuantas veces para 

recoger células y mucosidad y luego se retirará. Las 

muestras se recogerán para lo siguiente: 

● To measure the amount of RSV present in 

your child’s nose 

● Para medir la cantidad de VSR presente en la 

nariz de su hijo 

● To determine the type of RSV in your child’s 

nose 

● Para determinar el tipo de VSR en la nariz de su 

hijo 

● To test for any resistance to the study 

medication by the RSV in your child’s nose 

● Para comprobar si el VRS presente en la nariz 

de su hijo es resistente a la medicación del 

estudio. 

● To test if other viruses or bacteria are in your 

child’s nose that may affect how your child’s 

illness will progress  

● Para comprobar si hay otros virus o bacterias en 

la nariz de su hijo que puedan afectar a la 

evolución de su enfermedad. 

Pulse Oximetry Pulsioximetría 

 

At specific visits a pulse oximetry will be 

performed to measure your child’s oxygen 

saturation (the amount of oxygen in your child’s 

blood). An electronic device is placed on your 

child’s finger that shines a light through the 

fingertip measuring the amount of oxygen.  

En determinadas visitas se realizará una 

pulsioximetría para medir la saturación de oxígeno 

de su hijo (la cantidad de oxígeno que hay en su 

sangre). Se coloca un dispositivo electrónico en el 

dedo de su hijo que hace brillar una luz a través de 

la yema del dedo midiendo la cantidad de oxígeno. 
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ECG ECG 

 

Small stickers called electrodes will be placed on 

your child’s chest, arms, and legs. A set of wires 

will be attached to the stickers in order to record 

information about your child’s heart rhythm and 

how your child heart is functioning. 

Se colocarán pequeños adhesivos denominados 

electrodos en el pecho, los brazos y las piernas de 

su hijo. Se fijarán unos cables a las pegatinas para 

registrar información sobre el ritmo cardiaco de su 

hijo y el funcionamiento de su corazón. 

 

What is expected from you and your child? ¿Qué se espera de usted y de su hijo? 

 

When you are deciding whether your child 

should participate in the study, you should think 

if your child is able and willing to do the 

following:  

A la hora de decidir si su hijo debe participar en el 

estudio, debe pensar si es capaz y está dispuesto a 

hacer lo siguiente: 

● To follow the study rules ● Seguir las normas del estudio 

● To commit to the time required to keep 

appointments 

● Comprometerse con el tiempo necesario para 

acudir a las citas 

● To honestly tell the study doctor about their 

complete medical history 

● Informar honestamente al médico del estudio 

sobre su historial médico completo. 

● To report any new problems, illnesses, or 

changes in medication during the study 

● Informar de cualquier nuevo problema, 

enfermedad o cambio de medicación durante el 

estudio. 

● To follow the directions for taking and 

returning their study medication. Nobody 

other than your child should take the study 

medication 

● Seguir las instrucciones para tomar y devolver 

la medicación del estudio. Nadie más que su 

hijo debe tomar la medicación del estudio 

● To complete the questionnaires correctly at 

every study visit on the electronic device  

● Cumplimentar correctamente los cuestionarios 

en cada visita del estudio en el dispositivo 

electrónico 

What will happen at the end of the study? ¿Qué ocurrirá al final del estudio? 

After your child stops taking his/her study 

medication, the study doctor will talk with your 

child and decide what medical treatment your 

child should receive, if any.  

Después de que su hijo deje de tomar la medicación 

del estudio, el médico del estudio hablará con su 

hijo y decidirá qué tratamiento médico debe recibir, 

en su caso. 

What are the potential risks and discomforts?  ¿Cuáles son los posibles riesgos y molestias? 

RSV infection is a condition for which there is 

currently no approved treatment in adults. EDP-

938 is an experimental medication that is being 

developed as a treatment for RSV infection. If 

EDP-938 is effective at treating RSV infection, it 

may shorten the amount of time your child feels 

unwell and prevent progression to a more severe 

RSV infection. However, EDP-938 may not be 

effective in treating your child’s RSV infection 

and may not prevent complications of RSV 

infection. 

La infección por VRS es una enfermedad para la 

que actualmente no existe ningún tratamiento 

aprobado en adultos. EDP- 938 es un medicamento 

experimental que se está desarrollando como 

tratamiento de la infección por VRS. Si EDP-938 

es eficaz en el tratamiento de la infección por VRS, 

puede acortar la duración del malestar de su hijo y 

prevenir la progresión a una infección por VRS 

más grave. Sin embargo, EDP-938 puede no ser 

eficaz en el tratamiento de la infección por VRS de 

su hijo y puede no prevenir las complicaciones de 

la infección por VRS. 

The safety and tolerability of EDP-938 has been 

estimated based on data from more than 460 

La seguridad y tolerabilidad de EDP-938 se ha 

estimado a partir de los datos de más de 460 
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adults who have been exposed to a single dose or 

multiple doses of up to 800 mg of EDP—938 and 

for up to 21 days in clinical studies. 

adultos que han sido expuestos a una dosis única o 

a dosis múltiples de hasta 800 mg de EDP-938 y 

durante un máximo de 21 días en estudios clínicos. 

 

 

Side effects that occurred in more 

than 5 participants  (1%) treated 

with EDP-938 and with ≥1% higher 

occurrence than in participants s 

treated with placebo were nausea 

(5%), , diarrhea (4%), aches and pains 

(2%), rash (2%), constipation (2%).  

Los efectos secundarios que se 

produjeron en más de 5 participantes 

(1%) tratados con EDP- 938 y con una 

incidencia ≥1% mayor que en los 

participantes s tratados con placebo 

fueron náuseas (5%), , diarrea (4%), 

dolores y molestias (2%), erupción 

cutánea (2%), estreñimiento (2%). 
 

The majority of side effects were mild. Three 

participants with moderate skin rash (2 who 

received both EDP-938 and dabigatran and 1 

who received both EDP-938 and rosuvastatin) 

stopped taking EDP-938 before the end of one 

study due to the rash. These events were 

considered at least possibly related to EDP-938 

treatment and resolved. One participant stopped 

participating in an EDP-938 study due to a side 

effect of a brief irregular heartbeat on an ECG 

after a single dose of EDP-938. This event was 

considered possibly related to EDP-938 

treatment. This participant did not have any 

symptoms, and the irregular heartbeat resolved 

without treatment.  

La mayoría de los efectos secundarios fueron leves. 

Tres participantes con erupción cutánea moderada 

(2 que recibieron tanto EDP-938 como dabigatrán y 

1 que recibió tanto EDP-938 como rosuvastatina) 

dejaron de tomar EDP-938 antes del final de un 

estudio debido a la erupción. Estos acontecimientos 

se consideraron al menos posiblemente 

relacionados con el tratamiento con EDP-938 y se 

resolvieron. Un participante dejó de participar en 

un estudio con EDP-938 debido a un efecto 

secundario consistente en un breve latido irregular 

del corazón en un ECG tras una dosis única de 

EDP-938. Este acontecimiento se consideró 

posiblemente relacionado con el tratamiento con 

EDP-938 y se resolvió. Este acontecimiento se 

consideró posiblemente relacionado con el -

tratamiento con EDP-938-. -Este participante no 

tenía ningún síntoma, y el latido irregular se 

resolvió sin tratamiento 

EDP-938 may be photoreactive; therefore, care 

should be taken when the skin is exposed to 

sunlight. Your child should avoid direct exposure 

to sunlight and use sunlight protection for skin 

and eyes, such as sunscreen and sunglasses 

EDP-938 puede ser fotorreactivo; por lo tanto, debe 

tenerse cuidado cuando la piel esté expuesta a la luz 

solar. Su hijo debe evitar la exposición directa a la 

luz solar y utilizar protección solar para la piel y los 

ojos, como protector solar y gafas de sol 

 

Your child may have an allergic reaction to the 

study medication. Symptoms of an allergic 

reaction may include the following: headache, 

rash, flushing, swelling, shortness of breath, 

nausea, and vomiting. 

Su hijo puede tener una reacción alérgica a la 

medicación del estudio. Los síntomas de una 

reacción alérgica pueden incluir los siguientes: 

dolor de cabeza, erupción cutánea, rubor, 

hinchazón, dificultad para respirar, náuseas y 

vómitos. 

 

Your child will be closely monitored for any side 

effects. There may also be other side effects that 

Se vigilará estrechamente a su hijo para detectar 

cualquier efecto secundario. También puede haber 
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we are not yet aware of, so your child must tell 

us immediately if they have any symptoms or 

experience changes in their well-being. 

otros efectos secundarios que aún desconocemos, 

por lo que su hijo debe informarnos 

inmediatamente si tiene algún síntoma o 

experimenta cambios en su bienestar- . 

 

Risks with Blood Sampling Riesgos de la extracción de sangre 

 

Your child may experience some temporary 

discomfort, bruising, swelling, and/or, in rare 

circumstances, infection where the needle is 

inserted.  

Su hijo puede experimentar algunas molestias 

temporales, hematomas, hinchazón y/o, en raras 

circunstancias, infección en el lugar donde se 

inserta la aguja 

Risks of ECGs Riesgos de los ECG 

Small stickers (electrical sensors or leads) placed 

on your child’s chest may cause skin irritation or 

pain when they are taken off. 

Los pequeños adhesivos (sensores eléctricos o 

cables) colocados en el pecho de su hijo pueden 

causar irritación o dolor en la piel cuando se los 

quiten. 

 

Risk for Nasopharyngeal Swab Riesgo para el hisopo nasofaríngeo 

The swab might be uncomfortable for a few 

seconds and may cause sneezing or watery eyes. 

There may be a tickling sensation, some 

discomfort, or irritation by the swab, which 

might cause slight bleeding in your child’s 

nostril. 

El hisopo puede resultar incómodo durante unos 

segundos y provocar estornudos u ojos llorosos. 

Puede haber una sensación de cosquilleo, cierta 

incomodidad o irritación por el hisopo, que podría 

causar un ligero sangrado en la fosa nasal de su 

hijo. 

Risk with Radiation Exposure: Chest X-ray or 

CT Scan 

Riesgo con exposición a la radiación: 

Radiografía de tórax o tomografía 

computarizada 

The radiation exposure from a chest X-ray or CT 

scan is small and not likely to affect your child. 

However, the effects of radiation add up over a 

lifetime. There is slight risk of developing an 

allergic response to the substance (called 

contrast) that may be injected as part of the 

scanning process. This substance is like a dye 

that makes certain parts of the body show up 

better during the scanning process. There is also 

a low risk of developing damage to the kidneys 

due to this substance. Think about your child’s 

past contact with radiation and discuss your 

concerns with the study doctor.  

La exposición a la radiación de una radiografía de 

tórax o un TAC es pequeña y no es probable que 

afecte a su hijo. Sin embargo, los efectos de la 

radiación se acumulan a lo largo de la vida. Existe 

un ligero riesgo de desarrollar una respuesta 

alérgica a la sustancia (llamada contraste) que 

puede inyectarse como parte del proceso de 

exploración. Esta sustancia es como un colorante 

que hace que determinadas partes del cuerpo se 

vean mejor durante el proceso de exploración. 

También existe un bajo riesgo de desarrollar daños 

en los riñones debido a esta sustancia. Piense en el 

contacto previo de su hijo con la radiación y 

comente sus preocupaciones con el médico del 

estudio. 

Risk of Confidentiality Loss: Riesgo de pérdida de confidencialidad: 

There is a risk of loss of confidentiality of your 

child’s information that is used in this study. You 

will read more about the protection of your 

child’s information later in this form. Please ask 

the study doctor or study staff if you would like 

to know more about how your child’s 

Existe el riesgo de que se pierda la confidencialidad 

de la información de su hijo que se utiliza en este 

estudio. Más adelante en este formulario encontrará 

más información sobre la protección de los datos de 

su hijo. Si desea saber más sobre cómo se protegerá 

la información de su hijo mientras participe en este 
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information will be protected while your child is 

in this study. 

estudio, pregunte al médico o al personal del 

estudio. 

Are there any reproductive risks? ¿Existen riesgos reproductivos? 

Women: It is not known if the study medication 

may affect an unborn child or nursing infant. For 

this reason, if your child is breast-feeding or 

pregnant or plans to become pregnant, your child 

may not participate in this study. If your child 

can become pregnant, your child and their 

partner must agree to use two acceptable 

methods (ways) of birth control from the date of 

your child’s Screening visit until 30 days after 

your child takes the last dose of study medication 

(see below).  

Mujeres: Se desconoce si la medicación del estudio 

puede afectar al feto o al lactante. Por esta razón, si 

su hijo está amamantando o está embarazada o 

planea quedarse embarazada, su hijo no puede 

participar en este estudio. Si su hijo puede quedar 

embarazada, su hijo y su pareja deben 

comprometerse a utilizar dos métodos (formas) 

anticonceptivos aceptables desde la fecha de la 

visita de cribado de su hijo hasta 30 días después de 

que su hijo tome la última dosis de la medicación 

del estudio (ver más abajo). 

Pregnancy (femaleparticipant ): If your child 

becomes pregnant during their participation in 

the study, your child should stop taking the study 

medication immediately and tell their study 

doctor. Your child’s study doctor or staff may 

need to collect data and information about your 

child’s pregnancy. Your child must also tell the 

study doctor or staff if they become pregnant up 

to 90 days (according to Sponsor requirement) 

after the last dose of study medication. If you 

agree, your child will be watched closely through 

their pregnancy until the outcome is known and 

your child’s infant will be followed up for 3 

months after birth. Your child and your child’s 

partner will be requested to sign a separate 

informed consent form before collecting 

information about the outcome of the pregnancy 

and the newborn. 

Embarazo (mujerparticipante ): Si su hija se queda 

embarazada durante su participación en el estudio, 

deberá dejar de tomar la medicación del estudio 

inmediatamente e informar al médico del estudio. 

Es posible que el médico o el personal del estudio 

deban recopilar datos e información sobre el 

embarazo de su hija. Su hija también deberá 

informar al médico o al personal del estudio si se 

queda embarazada hasta 90 días (según los 

requisitos del patrocinador) después de la última 

dosis de la medicación del estudio. Si usted está de 

acuerdo, se vigilará estrechamente a su hija durante 

todo el embarazo hasta que se conozca el resultado 

y se hará un seguimiento del bebé de su hija 

durante los 3 meses posteriores al nacimiento. Se 

solicitará a su hijo y a la pareja de su hijo que 

firmen un formulario de consentimiento informado 

por separado antes de recopilar información sobre 

el resultado del embarazo y el recién nacido. 

Men: It is not known whether the study 

medication may affect your child’s sperm or an 

unborn child. For this reason, if your child has 

not had a vasectomy (surgical procedure for male 

sterilization or permanent contraception), your 

child and your child’s partner must agree to use 

an acceptable method of birth control from the 

date of the Screening visit until 90 days after 

your child’s last dose of study medication (see 

below). Even if your child had a vasectomy, your 

child is still required to use a condom. Also, your 

child must agree to not donate sperm from the 

date of the Screening visit until 90 days after 

their last dose of study medication. If your 

child’s partner becomes pregnant, she will be 

asked to sign a separate informed consent form to 

Hombres: Se desconoce si la medicación del 

estudio puede afectar al esperma de su hijo o al 

feto. Por esta razón, si su hijo no se ha sometido a 

una vasectomía (procedimiento quirúrgico para la 

esterilización masculina o anticoncepción 

permanente), su hijo y la pareja de su hijo deben 

comprometerse a utilizar un método anticonceptivo 

aceptable desde la fecha de la visita de selección 

hasta 90 días después de la última dosis de la 

medicación del estudio (ver más abajo). Aunque su 

hijo se haya sometido a una vasectomía, deberá 

utilizar preservativo. Además, su hijo debe 

comprometerse a no donar esperma desde la fecha 

de la visita de selección hasta 90 días después de la 

última dosis de la medicación del estudio. Si la 

pareja de su hijo queda embarazada, se le pedirá 



 

 

66 

 

collect information about the pregnancy and the 

outcome of the pregnancy. 

que firme un formulario de consentimiento 

informado aparte para recopilar información sobre 

el embarazo y el resultado del embarazo . 

 

Birth Control: Highly effective birth control 

methods considered acceptable for this study 

include a condom for the male participant or 

partner and at least one of the following for the 

female participant or partner:  

Métodos anticonceptivos: Los métodos 

anticonceptivos altamente eficaces que se 

consideran aceptables para este estudio incluyen el 

preservativo para el participante masculino o su 

pareja y al menos uno de los siguientes para la 

participante femenina o su pareja: 

a. Intrauterine device  Dispositivo intrauterino 

b. Oral, injectable, implantable, transdermal, or 

intravaginal hormonal contraceptive  

Anticonceptivo hormonal oral, inyectable, 

implantable, transdérmico o intravaginal 

    (Note: hormonal contraception must be 

associated with the inhibition of ovulation 

(preventing the release of an egg from the ovary, 

there for preventing pregnancy) 

(Nota: la anticoncepción hormonal debe estar 

asociada a la inhibición de la ovulación (impedir la 

liberación de un óvulo del ovario, con lo que se 

evita el embarazo). 

 

 

 

It is important that your child tell the study 

doctor immediately if they or if your child is 

male, their partner becomes pregnant during the 

study. Your child’s study doctor will talk with 

your child about what they should do.  

Es importante que su hijo informe inmediatamente 

al médico del estudio si él o, si su hijo es varón, su 

pareja se queda embarazada durante el estudio. El 

médico del estudio hablará con su hijo sobre lo que 

debe hacer. 

What will happen with the blood samples your 

child provides? 

¿Qué pasará con las muestras de sangre que 

proporcione su hijo? 

You will be informed if your child’s blood 

samples need to be retained (kept) by the 

Sponsor or its designee for more than one year 

beyond the completion of the final study report 

and you will be told how these retained samples 

will be anonymized (this means that all the 

information that identifies who your child is will 

be removed) and/or destroyed after analysis. 

Se le informará si las muestras de sangre de su hijo 

deben ser retenidas (conservadas) por el 

Patrocinador o su designado durante más de un año 

después de la finalización del informe final del 

estudio y se le explicará cómo estas muestras 

retenidas serán anonimizadas (esto significa que se 

eliminará toda la información que identifique quién 

es su hijo) y/o destruidas después del análisis. 

Blood samples collected to monitor your child’s 

health, measure the amount of EDP-938 and 

other specified medications in your child’s blood, 

measure your child’s body’s response to RSV 

infection, will be sent in a confidential manner to 

the laboratories listed below. Samples will be 

stored at the laboratories listed below up to 1 

year after the completion of the final study 

report, unless you request that the samples should 

be destroyed earlier. 

Las muestras de sangre recogidas para controlar la 

salud de su hijo, medir la cantidad de EDP-938 y 

otros medicamentos especificados en la sangre de 

su hijo, medir la respuesta del organismo de su hijo 

a la infección por VRS, se enviarán de forma 

confidencial a los laboratorios que se indican a 

continuación. Las muestras se almacenarán en los 

laboratorios indicados a continuación hasta 1 año 

después de la finalización del informe final del 

estudio, a menos que usted solicite que las muestras 

se destruyan antes. 
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The samples may be used by the Sponsor,and  

Sponsor’s partners, The samples will only be 

used for testing as approved for this study  

Las muestras sólo se utilizarán para las pruebas 

aprobadas para este estudio. 

All laboratories that will process your child’s 

blood samples are listed as follows: 

A continuación se enumeran todos los laboratorios 

que procesarán las muestras de sangre de su hijo: 

Pyxant Labs 

 

Pyxant Labs Inc. (Bioanalytical Laboratory)  

Attn: Sample Management 

1121 East 3900 South, Building C, Suite 110 

Salt Lake City, UT 84124 

USA 

Laboratorios Pyxant 

 

Pyxant Labs Inc. (Laboratorio bioanalítico) 

A la atención de: Gestión de muestras 

1121 East 3900 South, Edificio C, 

Suite 110 

Salt Lake City, UT 84124 EE.UU. 

ICON 

 

ICON Laboratory Services  

Attn: Sample Management 

(Central Laboratory) 

123 Smith Street 

Farmingdale 

NY 11735, USA 

ICONO 

 

Servicios de laboratorio ICON A la atención de: 

Gestión de muestras 

(Laboratorio Central) Calle Smith, 123 

Farmingdale 

NY 11735, EE.UU. 

DDL 

 

Viroclinics/DDL Diagnostic Laboratory (RSV 

analysis) 

Attn: Sample Management 

Visseringlaan 25 

2288 ER,  

Risjswijk 

Netherlands 

 

Viroclinics/DDL Diagnostic Laboratory  

Rotterdam Science Tower, Marconistraat 16, 

3029 AK Rotterdam,  Netherlands 

DDL 

 

Laboratorio de diagnóstico Viroclinics/DDL 

(análisis de VSR) A la atención de: Gestión de 

muestras 

Visseringlaan 25 

2288 ER, 

Risjswijk Países Bajos 

Laboratorio de diagnóstico 

Viroclinics/DDL Rotterdam Science 

Tower, Marconistraat 16, 3029 AK 

Rotterdam, Países Bajos 

By signing this Consent Form, you give 

permission to collect, share, use, and store your 

child’s biological samples as described. 

Al firmar este formulario de consentimiento, usted 

da permiso para recoger, compartir, utilizar y 

almacenar las muestras biológicas de su hijo tal 

como se describe. 

There is a separate option to participate in 

exploratory biomarker research that will use your 

child’s biological samples. If you agree to have 

your child participate in this sample collection 

for exploratory biomarker research, you will be 

required to sign a separate Consent for Optional 

Existe una opción separada para participar en la 

investigación exploratoria de biomarcadores que 

utilizará las muestras biológicas de su hijo. Si 

acepta que su hijo participe en esta recogida de 

muestras para la investigación exploratoria de 

biomarcadores, deberá firmar un Consentimiento 
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Collection of Samples for the Exploratory 

Biomarker Research at the end of this document.  

para la recogida opcional de muestras para la 

investigación exploratoria de biomarcadores por 

separado al final de este documento. 

If you wish to withdraw consent for your child to 

take part in the study, you may contact the study 

doctor and request that the unused samples are 

destroyed. The results obtained from your child’s 

samples before you withdraw consent will stay 

with the Sponsor. 

Si desea retirar el consentimiento para que su hijo 

participe en el estudio, puede ponerse en contacto 

con el médico del estudio y solicitar que se 

destruyan las muestras no utilizadas. Los resultados 

obtenidos de las muestras de su hijo antes de que 

usted retire el consentimiento permanecerán en 

poder del Patrocinador. 

What are the advantages and disadvantages of 

participation in the study? 

¿Cuáles son las ventajas y los inconvenientes de 

participar en el estudio? 

If the study medication is effective, your child 

may benefit by receiving treatment for their RSV 

infection. It is possible that your child may not 

personally benefit from their participation in this 

study. However, by taking part in this study, your 

child will help provide new information that may 

benefit other patients in the future. 

Si la medicación del estudio es eficaz, es posible 

que su hijo se beneficie al recibir tratamiento para 

su infección por VRS. Es posible que su hijo no se 

beneficie personalmente de su participación en este 

estudio. Sin embargo, al participar en este estudio, 

su hijo ayudará a proporcionar nueva información 

que puede beneficiar a otros pacientes en el futuro. 

Are there any alternative treatments? ¿Existen tratamientos alternativos? 

Currently there is no approved treatment for RSV 

infection in adults. If you decide that your child 

will not participate in this study, your child 

and/or your child’s study doctor may still decide 

that they receive treatment for any symptoms of 

RSV infection.  

Actualmente no existe ningún tratamiento aprobado 

para la infección por VRS en adultos. Si decide que 

su hijo no participe en este estudio, es posible que 

su hijo y/o el médico del estudio decidan que reciba 

tratamiento para cualquier síntoma de infección por 

VRS. 

Will you be informed if new information 

becomes available during the study? 

¿Se le informará si se dispone de nueva 

información durante el estudio? 

Your child’s study doctor will inform you in a 

timely manner, of any new information learned 

during the study that may affect your child’s 

willingness to continue participating in the study. 

El médico del estudio de su hijo le informará 

oportunamente de cualquier nueva información 

obtenida durante el estudio que pueda afectar a la 

voluntad de su hijo de seguir participando en el 

estudio. 

Who can you contact with further questions? ¿Con quién puede ponerse en contacto si tiene 

más preguntas? 

You or your child may ask questions about this 

consent form or the study at any time (before or 

during the course of the study). If you or your 

child have additional questions regarding this 

study or if your child experiences a study-related 

injury, you should contact the study doctor using 

the details provided in the table on the first page 

of this consent form. 

Usted o su hijo pueden hacer preguntas sobre este 

formulario de consentimiento o sobre el estudio en 

cualquier momento (antes o durante el transcurso 

del estudio). Si usted o su hijo tienen preguntas 

adicionales sobre este estudio o si su hijo sufre una 

lesión relacionada con el estudio, deben ponerse en 

contacto con el médico del estudio utilizando los 

datos que figuran en la tabla de la primera página 

de este formulario de consentimiento. 

If you or your child have any complaints or 

questions about your child’s rights as a research 

participant, you may contact the Ethics 

Si usted o su hijo tienen alguna queja o pregunta 

acerca de los derechos de su hijo como participante 

en la investigación, pueden ponerse en contacto con 
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Committee (EC) using the details provided in the 

table on the first page of this consent form. This 

is a group of scientific and nonscientific 

individuals who review research studies to ensure 

that the rights and welfare of research subjects 

are protected. 

el Comité de Ética (CE) utilizando los datos que 

figuran en el cuadro de la primera página de este 

formulario de consentimiento. Se trata de un grupo 

de personas científicas y no científicas que revisan 

los estudios de investigación para garantizar la 

protección de los derechos y el bienestar de los 

sujetos de la investigación. 

A description of this clinical trial will be 

available on http://www.ClinicalTrials.gov, as 

required by US law. This website will not 

include information that can identify you. At 

most, the website will include a description of 

the study and locations where the study is 

conducted. You can search this website at any 

time. This website only shows information in 

English, but you can request information from 

the study staff at any time and have access to 

information that is publicly available. 

Una descripción de este ensayo clínico estará 

disponible en http://www.ClinicalTrials.gov, tal 

como exige la legislación estadounidense. Este sitio 

web no incluirá información que pueda 

identificarle. A lo sumo, el sitio web incluirá una 

descripción del estudio y los lugares donde se lleva 

a cabo. Puede buscar en este sitio web en cualquier 

momento. Este sitio web sólo muestra información 

en inglés, pero usted puede solicitar información al 

personal del estudio en cualquier momento y tener 

acceso a la información que está a disposición del 

público. 

What happens if you change your mind? ¿Qué pasa si cambias de opinión? 

Your child’s participation in this study is entirely 

voluntary. Your child does not have to 

participate, and your child may stop participating 

in the study at any time without penalty or loss of 

benefits to which they are otherwise entitled. If 

your child decides to stop participating in the 

study before their last study visit (Day 49 Visit), 

tell your child’s study doctor and follow their 

instructions. It may be helpful if you could 

explain your/your child’s reasons for stopping 

participation. Your child may receive standard 

treatment, and no prejudice will be shown toward 

your child regarding medical care or participation 

in future research. 

La participación de su hijo en este estudio es 

totalmente voluntaria. Su hijo no está obligado a 

participar, y puede dejar de hacerlo en cualquier 

momento sin penalización ni pérdida de las 

prestaciones a las que tenga derecho. Si su hijo 

decide dejar de participar en el estudio antes de su 

última visita (visita del día 49), comuníqueselo al 

médico del estudio y siga sus instrucciones. Puede 

ser útil que explique las razones por las que usted o 

su hijo dejan de participar. Su hijo podrá recibir el 

tratamiento habitual, y no se mostrará ningún 

prejuicio hacia su hijo en relación con la atención 

médica o la participación en futuras 

investigaciones. 

In addition, your child’s study doctor, the EC or 

the Sponsor may withdraw your child from the 

study for your child’s own safety, even if your 

child wishes to continue to participate, for 

example, under the following circumstances:  

Además, el médico del estudio de su hijo, el CE o 

el Patrocinador pueden retirar a su hijo del estudio 

por su propia seguridad, incluso si su hijo desea 

continuar participando, por ejemplo, en las 

siguientes circunstancias: 

● If your child needs additional medication ● Si su hijo necesita medicación adicional 

● If your child experiences a study-related 

injury 

● Si su hijo sufre una lesión relacionada con los 

estudios 

● If your child does not follow the study rules ● Si su hijo no sigue las normas de estudio 

● If your child becomes pregnant  ● Si su hija se queda embarazada 

● Lack of efficacy of the Investigational 

Product 

● Falta de eficacia del medicamento en 

investigación 

If you discontinue your child’s participation in 

the study prior to completing 21 days of dosing, 

your child will be asked to return to the study site 

Si interrumpe la participación de su hijo en el 

estudio antes de completar 21 días de dosis, se 

pedirá a su hijo que regrese al centro del estudio en 

http://www.clinicaltrials.gov/
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within 24 hours from the last dose of study 

treatment to complete the End of Treatment visit. 

Your child will then be asked to return to the 

study site for Follow-up Visit 1 and the End of 

Study visit, one week and four weeks following 

the last dose of study medication. 

las 24 horas siguientes a la última dosis del 

tratamiento del estudio para completar la visita de 

Fin de tratamiento. A continuación, se pedirá a su 

hijo que regrese al centro del estudio para realizar 

la Visita de seguimiento 1 y la Visita final del 

estudio, una semana y cuatro semanas después de la 

última dosis de la medicación del estudio. 

If you discontinue your child’s participation in 

the study prior to the Day 28 visit, your child will 

be asked to return to the site within 48 hours to 

complete Follow-up Visit 1. If your child 

discontinues the study early between Day 28 and 

Day 49, your child will be asked to return to the 

study site within 48 hours to complete the End of 

Study visit. 

Si interrumpe la participación de su hijo en el 

estudio antes de la visita del día 28, se le pedirá que 

regrese al centro en un plazo de 48 horas para 

completar la visita de seguimiento 1. Si su hijo 

interrumpe el estudio anticipadamente entre el Día 

28 y el Día 49, se le pedirá que regrese al centro del 

estudio en un plazo de 48 horas para completar la 

visita de Fin de estudio. 

Are there any costs if your child decides to 

participate? 

¿Hay algún coste si su hijo decide participar? 

The study medication will be made available to 

your child at no charge to your child and/or your 

child´s insurance health company, and your child 

will not be required to pay for any study 

procedures.  

La medicación del estudio se pondrá a disposición 

de su hijo sin coste alguno para él y/o su compañía 

de seguros médicos, y su hijo no tendrá que pagar 

por ningún procedimiento del estudio. 

The sponsor will cover all costs related to the 

study (study drug, treatment, medical assistance, 

visits, and exams required per protocol) as a 

consequence of your participation in this study. 

El patrocinador cubrirá todos los gastos 

relacionados con el estudio (fármaco del estudio, 

tratamiento, asistencia médica, visitas y exámenes 

requeridos por el protocolo) como consecuencia de 

su participación en este estudio. 

Is there a payment if your child decides to 

participate? 

¿Hay que pagar si su hijo decide participar? 

Your child will not be paid to participate in this 

study. However, your child may be reimbursed 

for any reasonable travel (parking/bus//taxi fares) 

and meal expenses incurred while taking part in 

this study, this is done through the study doctor 

or study site  

No se pagará a su hijo por participar en este 

estudio. No obstante, su hijo podrá recibir el 

reembolso de los gastos razonables de viaje 

(aparcamiento/autobús/taxi) y comidas en que 

incurra durante su participación en este estudio, a 

través del médico del estudio o del centro de 

estudios. 

Your child’s participation in this study may 

contribute to the development of commercial 

products from which Enanta Pharmaceuticals, 

Inc., the study Sponsor, or others may receive 

economic benefit. Your child will not have any 

rights to any patents or discoveries arising from 

this research, and your child will not receive any 

economic benefit. 

La participación de su hijo en este estudio puede 

contribuir al desarrollo de productos comerciales de 

los que Enanta Pharmaceuticals, Inc, el 

patrocinador del estudio u otros puedan obtener un 

beneficio económico. Su hijo no tendrá ningún 

derecho sobre las patentes o descubrimientos 

derivados de esta investigación, y su hijo no 

recibirá ningún beneficio económico. 

The study medications will be made available to 

your child at no charge, and your child will not 

be required to pay for any study procedures. 

Your child may be billed for any standard 

medical care that is not required for the study.  

Los medicamentos del estudio se pondrán a 

disposición de su hijo sin coste alguno, y su hijo no 

tendrá que pagar por ningún procedimiento del 

estudio. Es posible que se facture a su hijo por 
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cualquier atención médica estándar que no sea 

necesaria para el estudio. 

Who is funding this research? ¿Quién financia esta investigación? 

Enanta Pharmaceuticals, Inc., will be organizing 

and funding this study. Enanta Pharmaceuticals, 

Inc., will pay your child’s study doctor and/or the 

study site to cover their costs of conducting this 

study.  

Enanta Pharmaceuticals, Inc. organizará y 

financiará este estudio. Enanta Pharmaceuticals, 

Inc. pagará al médico del estudio de su hijo y/o al 

centro del estudio para cubrir sus costes de 

realización de este estudio. 

Will your child receive compensation if your 

child is injured as a result of the study? 

¿Recibirá su hijo una indemnización si resulta 

lesionado como consecuencia del estudio? 

If your child suffers an injury as result of  his/her 

participation in this study he/she will receive 

assistance/medical treatment (including 

necessary medication and medical/nursing 

assistance). The cost for these medical and non-

medical procedures will be covered by the 

Sponsor.  

Si su hijo sufre una lesión como consecuencia de su 

participación en este estudio, recibirá 

asistencia/tratamiento médico (incluida la 

medicación necesaria y la asistencia médica/de 

enfermería). El coste de estos procedimientos 

médicos y no médicos correrá a cargo del 

Patrocinador. 

Your child´s participation in this study is covered 

by an insurance policy subscribed by Enanta 

Pharmaceuticals, Inc. with the company Allianz, 

policy number 22758286 that covers all subjects 

participating in this study as per the current 

regulation and is effective during the duration of 

this study. The Sponsor guarantees that there is 

valid insurance policy all throughout the time of 

trial conduction. Upon signing this Informed 

Consent Form, your child is not waiving any of 

their legal rights, including the right to obtain 

compensation due to injury    

La participación de su hijo en este estudio está 

cubierta por una póliza de seguro suscrita por 

Enanta Pharmaceuticals, Inc. con la compañía 

Allianz, póliza número 22758286 que cubre a todos 

los sujetos participantes en este estudio según la 

normativa vigente y es efectiva durante la duración 

del mismo. El Patrocinador garantiza la vigencia de 

la póliza de seguro durante todo el tiempo de 

realización del ensayo. Al firmar este Formulario 

de Consentimiento Informado, su hijo no está 

renunciando a ninguno de sus derechos legales, 

incluido el derecho a obtener una indemnización 

por lesiones. 

If you have questions related to the insurance 

policy and/or coverage, please ask the study 

doctor. 

Si tiene preguntas relacionadas con la póliza de 

seguro y/o la cobertura, consulte al médico del 

estudio. 

Your health insurance company will continue 

providing medical care and/or hospitalization 

that is not a part of the study to your child.  

Su compañía de seguros médicos seguirá 

proporcionando a su hijo la atención médica y/o la 

hospitalización que no forme parte del estudio. 

How will your child’s confidentiality be 

respected, and the privacy of your child’s 

personal information maintained? 

¿Cómo se respetará la confidencialidad de su 

hijo y se mantendrá la privacidad de su 

información personal? 

The study site will record basic personal details 

about your child, including your child’s name, 

contact details, gender, height, weight, and racial 

origin (to be used only for study clinical 

purposes), as well as information on your child’s 

medical history and clinical data collected 

regarding your child’s participation in the study. 

The following people may also access these 

records on-site:  

En el centro del estudio se registrarán datos 

personales básicos sobre su hijo, como su nombre, 

datos de contacto, sexo, estatura, peso y origen 

racial (que se utilizarán únicamente con fines 

clínicos del estudio), así como información sobre el 

historial médico de su hijo y datos clínicos 

recopilados en relación con la participación de su 

hijo en el estudio. Las siguientes personas también 

podrán acceder a estos registros in situ: 
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● Study monitors and auditors who may work 

for Enanta Pharmaceuticals, Inc., PPD 

Colombia S.A.S or other authorized 

representatives assigned by Enanta 

Pharmaceuticals, Inc. and who check that the 

study is being performed correctly and that 

the information collected about your child is 

accurate 

● Monitores y auditores del estudio que pueden 

trabajar para Enanta Pharmaceuticals, Inc., PPD 

Colombia S.A.S u otros representantes 

autorizados asignados por Enanta 

Pharmaceuticals, Inc. y que comprueban que el 

estudio se está realizando correctamente y que 

la información recopilada sobre su hijo es 

exacta. 

● Other employees of Enanta Pharmaceuticals, 

Inc., or its authorized representatives who 

may accompany study monitors and auditors 

for quality and training purposes 

● Otros empleados de Enanta Pharmaceuticals, 

Inc. o sus representantes autorizados que 

puedan acompañar a los supervisores y 

auditores del estudio con fines de calidad y 

formación. 

● The ethics committee that approved this 

study and ensures that your child’s rights and 

well-being are safeguarded 

● El comité ético que aprobó este estudio y 

garantiza la protección de los derechos y el 

bienestar de su hijo. 

● National and international regulatory 

authorities involved in keeping research safe 

for participants; such as  INVIMA in 

Colombia.  

● Autoridades reguladoras nacionales e 

internacionales implicadas en mantener la 

seguridad de la investigación para los 

participantes; como el INVIMA en Colombia. 

An external group of expert doctors will receive 

a copy of certain medical information (for 

example, chest images) about your child to 

evaluate if your child has developed a 

complication in their lungs or airways as a result 

of RSV. This review is required for the study and 

will not have any impact on your child’s 

treatment. The medical information sent to these 

experts will be coded and will not reveal your 

child’s identity or any information that could 

directly identify your child. 

Un grupo externo de médicos expertos recibirá una 

copia de determinada información médica (por 

ejemplo, imágenes del tórax) sobre su hijo para 

evaluar si ha desarrollado alguna complicación en 

los pulmones o las vías respiratorias como 

consecuencia del VRS. Esta revisión es necesaria 

para el estudio y no tendrá ninguna repercusión en 

el tratamiento de su hijo. La información médica 

enviada a estos expertos estará codificada y no 

revelará la identidad de su hijo ni ningún dato que 

pueda identificarlo directamente. 

All staff accessing your child’s records are 

required to respect your child’s confidentiality at 

all times. 

 

Todo el personal que acceda al expediente de su 

hijo debe respetar en todo momento la 

confidencialidad de su hijo. 

To ensure your child’s privacy, your child’s 

name and other directly identifying information 

will not be attached to records or samples 

released for research purposes. Instead, your 

child will be identified by a code. Only the study 

doctor and authorized staff will be able to 

connect this code to your child’s name, with a list 

that will be kept securely by the study site. Your 

child’s date of birth and initials may also be 

recorded by the study doctor to help the study 

doctor and authorized personnel identify your 

child’s study records. Their date of birth and 

initials will not be sent to Enanta 

Pharmaceuticals Inc., with your coded data and 

Para garantizar la privacidad de su hijo, su nombre 

y otros datos de identificación directa no se 

adjuntarán a los registros ni a las muestras 

divulgadas con fines de investigación. En su lugar, 

su hijo será identificado mediante un código. Sólo 

el médico del estudio y el personal autorizado 

podrán relacionar este código con el nombre de su 

hijo, con una lista que se conservará de forma 

segura en el centro del estudio. El médico del 

estudio también podrá registrar la fecha de 

nacimiento y las iniciales de su hijo para ayudar al 

médico del estudio y al personal autorizado a 

identificar los registros del estudio de su hijo. Su 

fecha de nacimiento e iniciales no se enviarán a 
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samples. Your child’s coded data will be 

forwarded to Enanta Pharmaceuticals, Inc., and 

its service providers for activities related to the 

study, e.g., laboratory analysis. The data will be 

transferred into a computer database and 

processed to allow the results of this study to be 

analyzed and reported or published. If the results 

of the study are published, your child’s identity 

will remain confidential.  

Enanta Pharmaceuticals Inc. con sus datos 

codificados y muestras. Los datos codificados de su 

hijo se enviarán a Enanta Pharmaceuticals, Inc. y a 

sus proveedores de servicios para actividades 

relacionadas con el estudio, por ejemplo, análisis de 

laboratorio. Los datos se transferirán a una base de 

datos informática y se procesarán para permitir que 

los resultados de este estudio sean analizados y 

comunicados o publicados. Si se publican los 

resultados del estudio, la identidad de su hijo 

seguirá siendo confidencial. 

Under data protection in Colombia, Law 1581 of 

2012 your child’s study site and Enanta 

Pharmaceuticals, Inc. shall be responsible as 

“controllers” for ensuring that your child’s 

personal information is safeguarded. You have 

the right to access, through your child’s study 

doctor, all the information collected about your 

child and, if applicable, to ask for corrections. 

However, in order to protect the scientific 

integrity of the study, the treatment that your 

child received in this study needs to remain 

unknown (i.e., blinded) until the study data are 

analyzed, unless otherwise required be made 

known (i.e., unblinded) by law or regulation.  

En virtud de la protección de datos en Colombia, 

Ley 1581 de 2012, el centro de estudios de su hijo 

y Enanta Pharmaceuticals, Inc. serán responsables 

como "encargados del tratamiento" de garantizar la 

salvaguarda de la información personal de su hijo. 

Usted tiene derecho a acceder, a través del médico 

del estudio de su hijo, a toda la información 

recopilada sobre su hijo y, si corresponde, a 

solicitar correcciones. Sin embargo, con el fin de 

proteger la integridad científica del estudio, el 

tratamiento que recibió su hijo en este estudio debe 

permanecer desconocido (es decir, ciego) hasta que 

se analicen los datos del estudio, a menos que la ley 

o la normativa exijan que se dé a conocer (es decir, 

que no sea ciego). 

Recipients of your child’s information may be in 

countries that do not have the same data 

protection safeguards and rights as the laws in 

Colombia; in this case the data will be coded 

(anonymized) before of this transfer. Enanta 

Pharmaceuticals, Inc., its authorized 

representatives, and regulatory authorities shall, 

in all cases, seek to maintain confidentiality 

within the limits of local laws. 

Los destinatarios de la información de su hijo 

pueden encontrarse en países que no tienen las 

mismas salvaguardas y derechos de protección de 

datos que las leyes en Colombia; en este caso los 

datos serán codificados (anonimizados) antes de 

esta transferencia. Enanta Pharmaceuticals, Inc., 

sus representantes autorizados y las autoridades 

reguladoras procurarán, en todos los casos, 

mantener la confidencialidad dentro de los límites 

de las leyes locales. 

If your child should withdraw from the study, 

data collected prior to your child’s withdrawal 

may still be processed along with other data 

collected as part of the study. Normally, no new 

information will be collected for the study 

database unless you specifically consent to that. 

However, the law does require that any side 

effects that your child experiences are 

documented and reported. You have the right to 

require that any previously retained samples are 

destroyed.  

Si su hijo se retira del estudio, los datos recogidos 

antes de su retirada podrán seguir procesándose 

junto con otros datos recogidos como parte del 

estudio. Normalmente, no se recopilará nueva 

información para la base de datos del estudio a 

menos que usted lo autorice expresamente. Sin 

embargo, la ley exige que se documente e informe 

de cualquier efecto secundario que experimente su 

hijo. Usted tiene derecho a exigir que se destruya 

cualquier muestra que se haya conservado 

previamente. 

What will happen to your child’s data? ¿Qué pasará con los datos de su hijo? 
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This clinical study may only be performed by 

collecting and using your child’s medical 

information. Therefore, by signing this form, you 

specifically authorize your child’s information to 

be checked, transferred, and processed as 

follows: 

Este estudio clínico sólo puede llevarse a cabo 

recopilando y utilizando la información médica de 

su hijo. Por lo tanto, al firmar este formulario, usted 

autoriza específicamente que la información de su 

hijo se compruebe, transfiera y procese de la 

siguiente manera: 

● The authorized representatives of Enanta 

Pharmaceuticals, Inc., the ethics committee, 

and inspectors for regulatory authorities may 

review your child’s medical information by 

directly accessing your child’s medical 

records. 

     Los representantes autorizados de Enanta 

Pharmaceuticals, Inc., el comité de ética y los 

inspectores de las autoridades reguladoras pueden 

revisar la información médica de su hijo 

accediendo directamente a su historial médico. 

● Study data, including your child’s coded 

medical information, may be used and shared 

for legitimate study and scientific purposes. 

Study data, but not your biological samples, 

may be used for future medical or 

pharmaceutical research, if you do not object.  

● Los datos del estudio, incluida la información 

médica codificada de su hijo, podrán utilizarse 

y compartirse con fines legítimos de estudio y 

científicos. Los datos del estudio, pero no sus 

muestras biológicas, podrán utilizarse para 

futuras investigaciones médicas o 

farmacéuticas, si usted no se opone. 

● Study data may be transferred to other 

countries that do not provide the same 

standard of legal protection for your child’s 

personal information as in your country. 

● Los datos del estudio pueden transferirse a otros 

países que no ofrezcan el mismo nivel de 

protección jurídica de la información personal 

de su hijo que en su país. 

Statement of Consent Declaración de consentimiento  

Parent/LAR of the Participant 
Padre/madre/LAR del participante 

I, have been informed about the details of the 

study, why it is being performed, how long it 

lasts, any risks and benefits and what is expected 

of me and my child. I have read and understood 

the informed consent form and agree to take part 

in this study for EDP-938 with study number 

EDP 938-103. 

Yo, he sido informado sobre los detalles del 

estudio, por qué se está realizando, cuánto dura, 

cualquier riesgo y beneficio y lo que se espera de 

mí y de mi hijo. He leído y comprendido el 

formulario de consentimiento informado y acepto 

participar en este estudio para EDP-938 con el 

número de estudio EDP 938-103. 

I was also able to ask questions. I have 

understood all the answers given to my 

questions. I had enough time to decide if I want 

my child to participate in the study. I had the 

opportunity to discuss it with a person of my 

choice, such as my child’s primary physician 

(family doctor) or a family member. 

También he podido hacer preguntas. He 

comprendido todas las respuestas dadas a mis 

preguntas. Tuve tiempo suficiente para decidir si 

quiero que mi hijo participe en el estudio. Tuve la 

oportunidad de comentarlo con una persona de mi 

elección, como el médico de cabecera (médico de 

familia) de mi hijo o un familiar. 

I know that participation in the study is voluntary 

and that I am free to end my child’s participation 

at any time with no impact to the quality of care 

Sé que la participación en el estudio es voluntaria y 

que soy libre de poner fin a la participación de mi 

hijo en cualquier momento sin que ello repercuta en 

la calidad de los cuidados que mi hijo está 
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my child is receiving or any future care my child 

may need to receive. 

recibiendo ni en los cuidados que pueda necesitar 

recibir en el futuro. 

I know who to contact if my child or I have any 

questions about the study in general. 

Sé a quién dirigirme si mi hijo o yo tenemos alguna 

pregunta sobre el estudio en general. 

I hereby give my informed consent that my child 

(name) _______________ can be a participant in 

this optional research study 

Por la presente doy mi consentimiento informado 

para que mi hijo (nombre) ___________ pueda 

participar en este estudio de investigación 

opcional 

I will receive a copy of this signed and dated 

informed consent form to keep. I understand that 

the signed original will remain on file with the 

study doctor. 

Recibiré una copia de este formulario de 

consentimiento informado firmado y fechado para 

que la conserve. Entiendo que el original firmado 

permanecerá en los archivos del médico del 

estudio. 

 

 


