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Resumen

En muchos ensayos clinicos internacionales, la versién en castellano de los documentos de
consentimiento informado (CI) presenta deficiencias atribuibles a la traducciéon. Para conocer las
objeciones que formulan los comités éticos de investigacion clinica a las traducciones, como paso previo a
la elaboraciéon de un manual sobre la traduccién de estos documentos, se analiza un corpus de 100

solicitudes de aclaracion.

El 67,63% de las peticiones hacen referencia al Cl y de éstas, el 31,80% tienen alguna relevancia
para la traduccidn. La mayoria de estas objeciones conciernen a la redaccion general (43,62%); también
son objeto de critica la terminologia (34,31%) y los aspectos culturales (22,05%). En este articulo se

describen estas objeciones y se analiza qué implicaciones tienen para el trabajo del traductor.

Palabras clave: consentimiento informado; hoja de informacién; investigacién clinica; traduccién;

legibilidad; ensayo clinico; calidad.

Abstract

In many international clinical trials submitted for approval in Spain, the Spanish versions of the
patient information sheets and informed consent forms (PIS/ICFs) have problems that may be attributed
to the translation. A sample of 100 clarification letters from Spanish ethics committees has been analyzed
to assess the objections posed by these ethics committees to the translation of PIS/ICFs, as a previous step

for the preparation of a handbook on PIS/ICF translation.

As many as 67.63% of all clarification requests relate to the PIS/ICF. Of these, 31.80% is somehow
relevant to the translation. Most of these objections concern general style and writing (43.62%), whereas
the other two points of attention are terminological issues (34.31%) and cultural issues (22.05%).

Following the analysis of these objections, the implications for the work of translators are discussed.

Keywords: informed consent form; patient information; clinical research; translation; Spanish;

Spain; legibility; clinical trial; quality.
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Introduccién y objetivo

Con la espectacular internacionalizacién que ha vivido en los ultimos decenios, la investigacion
biosanitaria se ha convertido en una de las principales subespecialidades de la traduccién médica. Uno de
los documentos mas importantes en este dmbito es el consentimiento informado (CI)?, pieza clave de la
bioética de la experimentacion con seres humanos cuya principal particularidad estriba en que el lector es
un lego, no un especialista, y ademas es la persona en quien se disponen los investigadores a probar el

nuevo farmaco, aparato o intervencion.

Los comités éticos de investigacidn clinica (CEIC) prestan especial atencién a estos documentos en
la evaluacién que hacen de los ensayos clinicos, comprobando que cumplan todo lo dispuesto en la
legislacion, en los principios de la bioética y en las normas que rigen la buena practica clinica, pero

fijAndose también en la legibilidad y en la comprensién de la informacién que pretenden transmitir.

Los problemas de legibilidad de los CI en el &mbito de la investigacién ya han sido objeto de estudio
en nuestro pais. En 1999, Ordovas y cols.2 llegaron a la conclusion de que presentan profundas
deficiencias tanto en la legibilidad formal (complejidad lingiiistica) como en la cantidad y la calidad de la
informacion que se pretende transmitir al paciente, deficiencias que, segin los autores, pueden poner en
entredicho la correcta obtencién del consentimiento informado y plantean un problema ético. Aunque en
ese estudio no se indica qué porcentaje de los CI analizados son traducciones, cabe suponer que es
importante teniendo en cuenta la cantidad de ensayos internacionales que se realizan en nuestro pais y
los criterios de seleccién de su muestra; asi, es muy probable que parte de los problemas referidos se
deban a deficiencias de las traducciones al espafiol. De hecho, otros autores se quejan explicitamente de
los problemas de calidad de las traducciones, como la literalidad, la gran cantidad de tecnicismos dificiles 3

e incluso la falta de adecuacion cultural a nuestro medio*.

Sin embargo, no hace falta acudir a la bibliografia para constatar esta problematica: quienes
trabajamos en el ambito de la investigacién clinica en Espafia observamos deficiencias graves tanto en el
plano conceptual como lingiiistico, problemas que van mas alla de la comprension de lo que es un ensayo
clinico o que puedan achacarse a un escaso conocimiento de la medicina, sino que obedecen a un empleo
pobre de la lengua castellana, a un desconocimiento de los usos y los giros que en ella son habituales y a
un apego servil a la morfosintaxis inglesa, quizas por un exceso de celo a la hora de conservar todos los
elementos de lo que no deja de ser un instrumento juridico. Se respetan las dos primeras reglas de oro de

la buena traduccién —decir todo lo que dice el original y no decir nada que el original no diga— pero se

1 En este trabajo se entiende por documento de consentimiento informado («CI») tanto la parte de informaci6n para el paciente (la
«hoja» de informacidn) como la declaracién de consentimiento informado propiamente dicha.

2 Ordovas Baines, Juan Pablo y cols. (1999): «Analisis de las hojas de informacion al paciente para la obtencion de su consentimiento
informado en ensayos clinicos». Medicina Clinica (Barcelona) 1999; 112:90-4, vol. 112, niim. 3.

3 Galvez Mugica, M. A. y De Pablo Lépez de Abechuco, 1. (2007): «El proceso de evaluacién de un ensayo clinico desde la perspectiva
de un comité ético de investigacién clinica». Rev Clin Esp 2007; 207(1): 29-33.

4 Lépez-Parra, Maria, Moreno-Quiroga, Coloma. Lechuga-Pérez, Javier (2012): «Revisioén de las observaciones mas frecuentes en la

hoja de informacion al paciente para ensayos clinicos». Medicina Clinica (Barcelona) 139: 176-179.
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olvida la tercera y quizas la mas importante: decirlo todo con la maxima correccién y naturalidad que

permita la lengua a la que se traduce>.

El objetivo del analisis que se presenta aqui es describir con mayor rigor las objeciones que
plantean los CEIC a las traducciones de los CI, como paso previo a la elaboracién de un manual o
compendio de consejos y orientaciones para mejorar la traduccién de estos documentos en el &mbito de la
investigacion clinica en Espafia, con miras no sélo a agilizar el trabajo de los laboratorios, las CRO y los
CEIC, sino sobre todo como requisito ético para con el lector tltimo —el paciente—, que es al fin y al cabo

el verdadero interesado.

Corpus

Para este estudio se ha seleccionado un corpus aleatorio de 100 solicitudes de aclaraciones
correspondientes a 97 ensayos multicéntricos internacionales, de lo cual se desprende que los CI
evaluados por los CEIC son todos traducciones al castellano. El 74% las solicitudes corresponden al lustro
comprendido entre 2009 y 2013, lo cual sefiala la contemporaneidad del corpus. Las solicitudes proceden
de 28 CEIC espafioles, con los del Hospital 12 de Octubre (Madrid), el Vall d'Hebron (Barcelona) y el
Gregorio Marafién (Madrid) a la cabeza, aunque se ha contado sélo el CEIC que actia como referencia.
Respecto a las areas terapéuticas, las tres mas frecuentes son oncologia-oncohematologia (que suman del
35% del total), neurologia (con el 25%) e inmunologia-reumatologia (16%), con porcentajes que
coinciden aproximadamente con los datos del proyecto BEST® y dan por tanto una idea de la validez y

representatividad de la muestra.

Todas las solicitudes menos una (es decir, el 99%) contienen peticiones concernientes al CI. En
total, sin contar las aclaraciones locales, que carecen de relevancia para este trabajo, las 100 solicitudes
suman 1898 observaciones o peticiones de aclaracion, es decir, un promedio de 18,98 cada una (intervalo
de 3-78). De éstas, 1283 (media de 12,83 e intervalo de 0-55 por solicitud) conciernen al documento de
informacién para el sujeto y consentimiento informado, o sea el 67,63% del total, cifra casi idéntica a la
que encuentran Dal-Ré y cols. en su analisis del tipo y la magnitud de los cambios requeridos por los CEIC

en estos documentos’. En la tabla 1 se presenta el analisis cuantitativo del corpus.

5 Regla formulada en 1970 por el célebre académico y traductélogo Valentin Garcia Yebra en la primera edicién de su traduccién de
la Metafisica de Arist6teles. Véase también: Garcia Yebra, Valentin (1997): Teoria y practica de la traduccién. Madrid: Gredos (tercera
ed.), pag. 45.

6 Proyecto BEST (Investigacién Clinica con Medicamentos) (2012): «BDMetrics. Datos y andlisis de la 12.2 publicacién»
[presentacién de PowerPoint]. 27 de septiembre de 2012. En linea: http://www.medicamentos-innovadores.org

7 Dal-Ré, Rafael, Morejon, Elena y Ortega, Rafael (2004): «Tipo y magnitud de los cambios requeridos por los comités éticos de
investigacion clinica en las hojas de informacién para el paciente en los ensayos clinicos multicéntricos internacionales». Medicina

Clinica (Barcelona) 2004: 123(20): 770-774.
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Corpus de aclaraciones

Solicitudes (cartas) de aclaracién, N 100

Total de peticiones u observaciones

combinadas, n 1898

Peticiones por solicitud (sin contar los

aspectos locales), media (intervalo) REEAS ()

1-10, N (%) 25 (25%)
11-20, N (%) 39 (39%)
21-30, N (%) 23 (23%)
>30, N (%) 13 (13%)

Peticiones relativas al CI por solicitud, media 12,83 (0-55)

(intervalo)
0,N (%) 1 (1%)
1-5, N (%) 17 (17%)
6-10, N (%) 32 (32%)
11-15,N (%) 18 (18%)
16-20, N (%) 17 (17%)
21-25,N (%) 7 (7%)
26-30, N (%) 5 (5%)
>30,N (%) 3 (3%)

Peticiones relativas al Cl y relevantes para el

traductor por solicitud, media (intervalo) el
0,N (%) 11 (11%)
1,N (%) 19 (19%)
2,N (%) 15 (15%)
3,N (%) 14 (14%)
4,N (%) 10 (10%)
5 N (%) 7 (7%)
6-10,N (%) 17 (17%)
>10, N (%) 7 (7%)

Area terapéutica del ensayo, N (%)
Oncohematologia y oncologia 35 (35%)
Neurologia 25 (25%)
Inmunologia y reumatologia 16 (16%)
Endocrinologia 8 (8%)
Cardiologia 4 (4%)
Enfermedades infecciosas 4 (4%)
Nefrologia 3 (3%)
Neumologia 2 (2%)
gzl(;;;saigls(i)(g;?tria, traumatologia y 3 (3%)

Aiio de registro del ensayo en EudraCT, N (%)
2009-2013 74 (74%)
2004-2008 25 (25%)
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Sin fecha 1 (1%)
CEIC emisor (de referencia), N (%)

H. U. Vall d'Hebron (Barcelona) 15 (15%)
H. U. Doce de Octubre (Madrid) 10 (10%)
H. G. U. Gregorio Marafi6n (Madrid) 8 (8%)
H. de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) 7 (7%)
H. U. Gregorio Marafi6n (Madrid) 6 (6%)
H. Clinico San Carlos (Madrid) 6 (6%)
Otros resto

Tabla 1. Descripcion cuantitativa del corpus de solicitudes de aclaracion.

Clasificacion de las peticiones e implicaciones para la traduccién

Después de la descripcidn cuantitativa de las peticiones de aclaracion, y una vez apartadas las que
no conciernen estrictamente al CI sino al protocolo y al disefio de la investigacion (los aspectos generales),
se ha procedido a un andlisis cualitativo para determinar cudles tienen alguna relacion con la traduccién o
la calidad de la redacciéon y por tanto pueden considerarse de algiin modo relevantes para el trabajo del
traductor: se sefialan 408 que cumplen estas caracteristicas (el 31,80% de las peticiones relativas al Cl y el

21,49% del total).

A partir de aqui, se han analizado una por una las peticiones y se han clasificado en tres grandes
grupos: las relativas a cuestiones generales de estilo y de redaccién (el 43,62%), las relativas a cuestiones
de terminologia o 1éxico (el 34,31%) y las relativas a cuestiones culturales o conceptuales (el 22,05%). A

continuacion se analiza con mayor detalle cada una de estas categorias.

Estilo y redaccién

La peticiones mas numerosas (con el 47,19%) requieren que se modifique o se elimine una frase o
apartado por redaccién confusa o que se mejore la redaccién general del documento. Observaciones como
las siguientes ponen de manifiesto los problemas que se apuntan en la introduccién de este articulo, como
la literalidad: «se observa en muchos parrafos la traduccién literal del inglés, [...] demasiado dura y
agresiva [...]»; «[...] deben revisar la hoja, evitando anglicismos [...]»; «Los CI son demasiado farragosos».
Es muy probable que detras de la percepcién de pesadez y mala redaccién haya problemas de traduccioén,
como el apego excesivo a las estructuras del original, los calcos sintacticos y las repeticiones 1éxicas, que

se comentan mas adelante.

A modo de ejemplo, un problema de la traduccién de estos documentos son los tiempos verbales.

En inglés son habituales las formulas de cortesia como you will be asked to, que trasladadas al espafiol
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literalmente quedan demasiado largas (se le pedird que...), sobre todo cuando se repiten una y otra vez en
el texto; mejor serd decir tendrd que o recurrir a otros giros mas ligeros como por ejemplo habrd cinco
visitas en el hospital en lugar de se le pedird que acuda a cinco visitas en el hospital. Este tipo de soluciones
son las que, bien empleadas a lo largo de todo el texto, contribuyen a deshacer la sensacion de pesadez y la

torpeza lectora.

En el cuadro 1 se expone un ejemplo real de traduccién al espafiol y cdmo podria simplificarse y
mejorarse. Resulta notable como, con mas de 20 palabras menos, se puede decir lo mismo, no omitir nada

y ademads obtener una lectura mucho mas fluida y natural.

Cuadro 1. Fragmento de una traduccidn real de un Cl y propuesta de mejora

Texto real (97 palabras):

Usted podria tomar parte en un estudio de investigacion porque padece cdncer. El
estudio nos ayudard a aprender mds acerca del tratamiento de pacientes con cdncer avanzado.
Este estudio estd siendo patrocinado por la compaiiia farmacéutica Exxx, Inc. Su participacion
en este estudio es totalmente voluntaria. Por favor, tdmese el tiempo para revisar
cuidadosamente este documento y preguntar cualquier cosa que no comprenda, antes de
decidir si desea participar en el estudio o no. El médico del estudio le explicard el ensayo clinico.

Si Ud. decide participar en el estudio, se le pedird que firme este documento.

Propuesta de simplificacién y mejora (76 palabras):

Le invitamos a participar en un ensayo clinico porque usted padece un cdncer. La
investigacidn, cuyo objetivo es conocer mejor el tratamiento de esta enfermedad, la patrocina el
laboratorio farmacéutico Exxx. Su participacién es absolutamente voluntaria. Témese el tiempo
que necesite para leer atentamente esta informacion y pregunte todo lo que no entienda antes
de decidirse. El médico investigador le explicard en qué consiste el ensayo y, si decide participar,

le dard a firmar este documento.

Foco especial de criticas es el apartado relativo al tratamiento de datos, y en el epicentro de muchas
objeciones esta la mala traduccion de disclose por divulgar, cuando en realidad es comunicacién o cesién de
datos, actuacion contemplada en el ordenamiento espafiol y facultad juridica limitada (muy distinta, pues,
de lo que entendemos por divulgar). Es preciso que el traductor conozca la legislaciéon espafiola y los
términos y expresiones que se utilizan en los c6digos vigentes, no por capricho estilistico, sino porque esta

trabajando con un instrumento juridico que surte efectos legales.

Asimismo, debe ser consciente el traductor de que no deja de estar ante un texto legal, y por tanto

debe utilizar las expresiones que son propias del tecnolecto juridico espafiol, porque el texto debe leerse
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como tal; por ejemplo, dird a los efectos de en vez de para los propésitos de (for the purposes of); manifiesto
o declaro en vez de confirmo (I confirm); la firma del presente documento no implica... en vez de firmando

este documento no renuncio... (by signing this form, I do not waive...); etc.

Por otro lado, también son muy prominentes (36,52%) las objeciones a la extensién del documento
y las peticiones de que se resuma o abrevie o todo o algin apartado concreto (que suelen ser el de

procedimientos y el de riesgos) y de que se supriman redundancias.

Si bien es cierto que no compete al traductor acortar lo que le plazca —y podria sostenerse asi que
dichas observaciones no tienen relevancia para su trabajo—, una traduccién que suene natural y se lea
con fluidez suavizara la sensacidén de pesadez y repetitividad que perciben los CEIC. El discurso de estos
documentos se caracteriza por una marcada tendencia a la repeticion 1éxica y morfosintactica y a las
frases cortas, en una evidente busqueda de sencillez, un recurso que la lengua inglesa tolera con facilidad
pero que en castellano puede volverse gris y mondtono. Se impone asi, en una buena traduccién, el empleo
de sinénimos que confieran cierta variedad —por ejemplo, no traduciendo la palabra study por estudio
cada vez que aparezca, sino recurriendo a otras opciones como investigador por study doctor, ensayo
clinico o investigacién por research study o protocolo por study plan— y el respeto por la informacion
implicito-contextual que posee el lector o que ya se ha mencionado en otra parte del texto?, algo mucho
mas acorde con la tradicién discursiva de una lengua sintética como la nuestra, por ejemplo no repitiendo
del estudio o del ensayo cada vez que se menciona un elemento de la investigacién, porque se
sobreentiende por la situacién comunicativa que el fairmaco, el tratamiento, las visitas, las pruebas, etc.,

son, precisamente, del ensayo.

Siguen (con un 5,06%) las peticiones de que no se presente un borrador, sino un documento
definitivo con un tamafio de letra y un formato uniforme. Considerando que muchas veces le llegan para
traducir documentos que han pasado por varias manos o que se han confeccionado a partir de plantillas,
el traductor también puede colaborar en este punto como profesional del procesamiento de textos,

presentando un producto final y acabado.

Aunque numéricamente son menos (4,49%), también son muy importantes para el traductor las
peticiones de que se supriman signos (por ejemplo, los de «mayor que» o «menor que»), simbolos y siglas,
elementos lingliisticos a los que debe prestar especial atencién. Aunque el uso de simbolos y siglas no esté
refiido con un texto comprensible para los pacientes, deberia limitarse a los de dominio comun (p. ej., mg
o TAC), explicando adecuadamente los que no lo sean y recordando que en espafnol tendemos a usar
menos siglas que en inglés —con lo cual resulta mas natural y comprensible decir, por ejemplo, enfermo de
Parkinson que enfermo de EP— y tenemos otros recursos para acortar términos complejos, por ejemplo
pasando a decir lupus a secas (en vez de LES) después de las primeras veces que se hable del lupus

eritematoso sistémico.

8 Lopez Ciruelos, Andrés (2002): «El mito de la brevedad del inglés». Panacea 3 (9-10): 90-95. En linea: http://www.tremedica.org/
panacea/IndiceGeneral/Pana9 revision lopezciruelo.pdf
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Terminologia y 1éxico

Dentro de los problemas terminoldgicos, el primer grupo (33,57%) es el del campo semantico de la
investigacion clinica: los CEIC piden que se sustituyan o se expliquen términos como aleatorizacion,
placebo, cohorte, doble ciego, etc. Destaca muy especialmente la peticiéon de que se dé preferencia a la voz
ensayo clinico sobre estudio o estudio de investigacién (este ultimo un pleonasmo calcado de research study
e innecesario en espafol?), que resulta muy util para aportar variedad de sindnimos al texto, tal como se
apuntaba en parrafos anteriores. El traductor debe mantenerse alerta ante estos términos, recordando
que el autor es un técnico versado en el disefio de ensayos clinicos pero el lector, no, y recurrir a términos
trasparentes o perifrasis explicativas, como pueden ser asignar por aleatorizar o el placebo (sustancia

inactiva), etc.

El segundo grupo (30%) que mas llama la atencién de los CEIC son los tecnicismos médicos, cuando
piden que se corrijan anglicismos o malas traducciones (como espécimen por muestra o nifio no nacido por
feto) o que se mejoren las definiciones aportadas de algunos términos, por ejemplo: «La sinusitis fingica
no es una “hinchazén de las fosas nasales”». Intervienen aqui dos cuestiones basicas para el traductor
especializado en medicina: en primer lugar, debe conocer muy bien la terminologia médica correcta en
espafiol, como es obvio; pero en segundo lugar, y quizas esto sea menos evidente, debe respetar la
tradicion en las definiciones, tratandolas casi como unidades 1éxicas fijas; en este caso, en espafiol siempre
empezariamos definiendo la sinusitis, como casi cualquier término con el sufijo -itis, como una
inflamacién, no una hinchazon. Esto también se debe a un problema de traduccién, ya que en el original se
empleo swelling para rebajar el registro de inflammation, un término percibido por su origen latino como
mas culto, pero este recurso en espafiol carece de sentido porque los términos latinos son mucho mas

claros para el hablante medio.

En tercer lugar (22,14%) figuran los términos juridicos, especialmente los que guardan relacién
con la proteccién de datos de caracter personal o con la historia clinica, por ejemplo cuando piden «[...]

«

cambiar “eliminar” por “cancelar”, dado que ésta es la denominaciéon correcta de este derecho
contemplado porla LO 15/1999» o «Cambiar la expresién “notas médicas” por “historia clinica”». Como se
ha dicho ya, el apartado relativo al tratamiento de datos es especialmente sensible y el traductor debe
conocer bien el tecnolecto correspondiente para producir un texto que surta los efectos legales
contemplados en nuestro ordenamiento; por ejemplo, conviene recordar que en Espafia hablamos de
datos personales de salud en vez de informacién médica (medical information), de cesién en lugar de
compartir (share), de responsable del tratamiento en lugar de controlador (data controller), de tratamiento
de datos en lugar de procesamiento (processing), de cancelacion en lugar de destruccion (destroy), etc.,

aunque sin duda las que mas criticas suscitan son las malas traducciones de release y disclose, que no es

divulgar, sin autorizar el tratamiento o comunicar.

9 Gallego Borghini, Lorenzo (2014): «Cinco términos de investigacion clinica en el Libro rojo». Blog de Cosnautas, 11 de marzo de

2014. Cosnautas. En linea: http: //www.cosnautas.com/blog/58-cinco teminos de investigacion clinica.html
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Los CEIC se fijan también en términos de la lengua general (10%), por ejemplo razonable o pedir
(calcos de reasonable y ask) en las peticiones siguientes: «[...] sustituir “gastos razonables” por “los gastos
que se ocasionen al paciente como consecuencia de su participacion” [...]» o «Decir “Se le invita a

participar” en vez de “Se le pide que participe”».

Aspectos culturales y conceptuales

En primer lugar destacan los problemas de adaptaciéon a la sanidad espafiola (38,89%), que
comprenden tanto el funcionamiento econémico de nuestro sistema universal como la situacién de las
prestaciones o de los farmacos mencionados en el texto, que vertidas literalmente en una traduccion

acritica dan resultados carentes de sentido en nuestro medio.

Por ejemplo, los CEIC solicitan que se eliminen frases y expresiones como «usted es responsable de
su cobertura sanitaria desde el punto de vista econdmico» o «autorizacion para proporcionar sus facturas
del médico y del hospital», procedentes de un sistema sanitario privado gestionado con seguros
individuales y copagos. De nuevo quizas pueda pensarse que el traductor no esta facultado para eliminar
estos fragmentos, y sin duda no deberia hacerlo a la ligera, pero el traductor es también un mediador
cultural, y como tal puede asesorar al cliente y proponerle las modificaciones que procedan para que el

texto meta se ajuste correctamente al entorno de llegada.

Mas importante si cabe es el conocimiento de las prestaciones sanitarias en nuestro medio; por
ejemplo, cuando en el original se mencionan marcas comerciales de firmacos, habra que comprobar si en
Espafia son las mismas y si no, cambiarlas, tal como exigen los CEIC: «Los nombres de antiacidos referidos
son de marcas comerciales americanas. Cambiar por Almax, etc.». Otras veces no habra simetria entre la
cultura de partida y la de llegada, como en el caso de los anticoagulantes mas utilizados; lo pone de
manifiesto la siguiente peticién, segtin la cual habria que mencionar un principio activo distinto como
ejemplo porque en Espafia es el mas habitual (el acenocumarol donde en inglés decia Coumadin® o
warfarina): «[...] debe mencionarse claramente que el acenocumarol (Sintrom®) es el medicamento

anticoagulante estandar en Espafia [...]».

También puede ocurrir que un fairmaco que en Estados Unidos se adquiere en farmacia o se
administra en el domicilio sea en Espafia de dispensacién exclusivamente hospitalaria, con lo cual
careceran de sentido las indicaciones de que el paciente devuelva la medicacién o la conserve segun las
instrucciones del médico; los CEIC no pasan estas cuestiones por alto: «Eliminar “se le pedira que
devuelva la medicacién no utilizada” puesto que son tratamientos intravenosos y no los va a tener el
paciente en su casa». El traductor debe entender a fondo el tema del que traduce y, aunque no se tome la
libertad de suprimir por su cuenta estas informaciones inapropiadas, deberia poder detectarlas para

avisar al cliente.

Con un 27,78%, siguen las peticiones de modificacién o adaptacién de los organismos oficiales y la

legislacion y reglamentos mencionados. Si bien es habitual que el documento de CI pase un proceso de

Esta es una revista de acceso abierto, lo que significa que todo el contenido es de libre acceso sin costo alguno para el usuario o su institucion. Los usuarios pueden leer,
descargar, copiar, distribuir, imprimir, buscar, o enlazar los textos completos de los articulos en esta revista sin pedir permiso previo del editor o del autor, siempre que
no medie lucro en dichas operaciones y siempre que se citen las fuentes. Esto esta de acuerdo con la definicién BOAI de acceso abierto.



Revista de Bioética y Derecho, nim. 33, enero 2015, p. 14-27 | 24

adaptacion a la realidad juridica espafiola antes de la traduccién??, en muchos casos, ya sea por las prisas o
por el uso de plantillas, persisten cuestiones como éstas en los textos que se mandan a traducir. Los CEIC
piden que se supriman las referencias a la FDA como autoridad de registro farmacéutico o que en todo
caso se mencionen también la AEMPS y la EMA, y lo mismo en relacién con las disposiciones legales:
«Suprimir el parrafo “Las regulaciones federales de privacidad de EEUU [...]". La regulacién de privacidad
de EEUU no es aplicable en nuestro medio». Los CEIC insisten en que se mencionen claramente las
disposiciones legales de aplicacion en Espafia —sobre todo la Ley Organica 15/1999, la Ley 14/2007 y el
Real Decreto 223/2004— y aunque es habitual que ya se hayan incluido en la adaptacion previa (9), en un
texto formal deben citarse por su nombre completo oficial (rango de disposicidn, fecha de promulgacién
entre comas y denominacidon), como deja patente esta peticion: «Indicar el nombre completo del

RD 223/2004».

También encontraremos menciones a los IRB (institutional review boards), que en un texto para
Espafia deberian convertirse siempre en «comités éticos de investigacion clinica» porque asi es como se
llaman estas comisiones en nuestro pais; en la siguiente peticion, por ejemplo, vemos que los miembros
del CEIC ni siquiera entendian de donde procedian las siglas «JIR» y «CE» (por junta institucional de

revision y comité de ética): «Detallar qué es “JIR y CE”».

Por tltimo, otro aspecto cultural que centra la atencién de los CEIC es la adaptacidn de los pesos y
medidas (8,89%) al sistema métrico decimal, que si compete claramente al traductor. Se trata sobre todo
de las medidas de volumen referidas a cantidades de sangre a extraer o de liquidos que debe consumir el
paciente; asi, donde en inglés se indique que one teaspoon of your blood will be collected, en espafiol
habremos de decir que se extraerd una muestra de 5 mililitros; donde recomiende al paciente tomar la
dosis con 8 fluid ounces of water, en espanol diremos junto con 250 ml de agua, aunque el equivalente
exacto de ocho onzas sean 236 ml, porque ésa es la medida aproximada que tiene de un vaso la mente

colectiva de la cultura de llegada.

Peticiones relativas al estilo y la redaccion generales, N (%) 178 (43,62%)
Modificar o mejorar la redaccion de todo el documento o algin fragmento, n (% relativo) 84 (47,19%)
Modificar o eliminar una frase, parrafo o apartado por estilo confuso o deficiente 47
Mejorar la redaccion del apartado sobre datos de caracter personal 13
Mejorar la redaccién general del documento 11
Mejorar/adaptar la redaccién de la declaracién de consentimiento informado 6

o de parrafos sobre cuestiones juridicas

Mejorar la redaccién del apartado sobre efectos secundarios 5

Mejorar la redaccion del apartado sobre requisitos de anticoncepcion 2
Resumir/abreviar todo el documento o algiin apartado, n (% relativo) 65 (36,52%)

Resumir/abreviar todo el documento 42

10 Fernandez Piera, Maria y Ardura Ortega, Ménica (2012): «Adaptacién del consentimiento informado a la legislacidn espafiola en
los ensayos clinicos internacionales». Panacea 13 (36): 291-293.

En linea: http: //www.tremedica.org/panacea/IndiceGeneral/n36-revistilo MFPiera-MArduraOrtega.pdf
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Resumir el apartado de procedimientos o convertirlo en un esquema 9
Resumir el apartado de riesgos o efectos adversos 5
Resumir algin otro apartado o eliminar redundancias 7
Resumir el apartado sobre proteccién de datos 2

Presentar version terminada o suprimir elementos de borrador 9 (5,06%)

No utilizar signos, simbolos o siglas 8 (4,49%)

Homogeneizar o modificar el tamaiio de letra o el formato 5(2,81%)

Subsanar algun error 3 (1,68%)

Evitar el uso del imperativo 3 (1,68%)

Citar correctamente las disposiciones legales 1 (0,56%)

Peticiones relativas a la terminologia, N (%) 140 (34,31%)

Terminologia relativa a la investigacion clinica, n (% relativo) 47 (33,57%)
Modificar «estudio» o «estudio de investigacién» por «ensayo clinico» 15
Definir o eliminar las normas «BPC/CHMP/ICH» 5
Definir «placebo» 3
Emplear el verbo «invitar» (a participar) 3
Suprimir el término «espécimen» (muestra) 3
Definir «investigacion traslacional» 2
Otros términos («cribado», «cohorte», «aleatorizaciény, «tarjeta de bolsillo», «registro», 16
«ensayar muestras», «centro», «institucion», «efectividad», «doble ciego», etc.)

Terminologia médica 42 (30,00%)
Explicar o subsanar términos concretos («quimioterapia», «primera linea», «funcién 18
pulmonar», «bioquimica sérica», «nifio no nacido» por «feto», «clinica» por «consulta»,

«fluido» por «liquido», «TC» y «RMN», etc.)

Explicar o subsanar toda la terminologia médica del documento 17
Subsanar un término relativo a la anticoncepciéon 4
Explicar el término «biomarcador» 3

Terminologia juridico-administrativa y econémica, n (% relativo) 31 (22,14%)
Subsanar problemas con el término «divulgacion» 7
Explicar o subsanar la terminologia juridica general 6
Subsanar problemas con los términos «asentimiento» y «consentimiento» 4
Sustituir «eliminar» o «destruir» por «cancelar» 3
Subsanar problemas con los términos «anonimizacion» y «codificacion» 2
Subsanar problemas con otros términos («copiar», «identificable», «notas médicas» por 9
«historia clinica», «certifico» por «manifiesto», «representante legalmente aceptable» por
«representante legal», etc.)

Subsanar términos de la lengua general 14 (10,00%)
Sustituir o subsanar problemas con otros términos («beneficio», «<asegurarse» por 11
«comprobar», «capacidad» por «conveniencia», «demostrar» por «observar», «<compafiero»,
etc.)

Sustituir el término «razonable» 3

Subsanar un error 4 (2,86%)

Modificar el titulo del documento 2 (1,43%)
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Peticiones relativas a aspectos culturales y conceptuales, N (%) 90 (22,05%)
Suprimir o adaptar fragmentos relativos a los gastos, el sistema sanitario o la situacion 35(38,89%)
de la prestacion o del farmaco en Espaiia, % relativo

Corregir o eliminar parrafos relativos a gastos sanitarios/sistema sanitario 18

Modificar el texto relativo a la situacién de la prestacion sanitaria en Espafia 15

Utilizar marcas comerciales espafiolas o la DCI, no los nombres extranjeros 2
Suprimir o adaptar menciones a organismos publicos, instituciones o disposiciones 25 (27,78%)
legales

Eliminar o adaptar la mencién a los organismos estatales o instituciones 15

Eliminar o adaptar la mencién a la legislacién o los reglamentos extranjeros 10
Adaptar las unidades de medida al sistema decimal 8 (8,89%)
Eliminar al mencion al contacto con el CEIC 8 (8,89%)
Eliminar la mencion a las iniciales del sujeto puesto que en Espaiia no se utilizan 4 (4,44%)
Subsanar cuestiones conceptuales en la definicion de un tecnicismo médico 4 (4,44%)
No explicar la asignacion al azar con el ejemplo de la moneda 1(1,11%)
Explicitar quién es el promotor 1(1,11%)
Eliminar explicaciones redundantes 1(1,11%)
Hacer referencia a Espafia en cuestiones generales de la realizacion del ensayo 1(1,11%)
Eliminar el contacto con el 112 1(1,11%)
Aspecto cultural (no decir «agua del grifo» sino «agua» a secas) 1(1,11%)

Tabla 2. Clasificacion de los tipos de peticiones relevantes formuladas por los CEIC.

Discusion

El método cientifico dificilmente es aplicable a las humanidades, y mucho menos a debates
subjetivos como qué es la calidad en la traduccion. Por eso, el presente andlisis puede considerarse
objetivo hasta la descripcién cuantitativa de la muestra de solicitudes: no habra duda en considerar qué
peticiones atafien al CI y cudles, a otros documentos o a los aspectos metodolégicos del ensayo. Ahora
bien, el andlisis cualitativo si es susceptible de diversas interpretaciones, segtin lo que entienda cada cual
que concierne o no concierne al trabajo del traductor. Asi, un intento de reproducir este estudio desde la
perspectiva de alguien con una concepcién distinta de nuestro trabajo o de la involucracién que debemos

alcanzar posiblemente arrojaria resultados distintos.

Para este analisis se ha aplicado un criterio laxo a la hora de definir qué es relevante para el
traductor, como se ha ido comentando punto por punto, y presupone un grado de colaboracion estrecha
entre el traductor y el responsable ultimo de la confeccién del documento en nuestro pais o de su
tramitacién ante las autoridades, por ejemplo del departamento competente de una CRO o del laboratorio
promotor; podriamos decir pues que se le presupone al traductor una funcién casi analoga a la del

redactor médico. Por tanto, en las situaciones reales, no todas las recomendaciones formuladas seran
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validas, pero si pretenden reflejar el que seria el grado idéneo de participaciéon de un traductor en un

proceso con un claro componente de adaptacién cultural como es el que nos ocupa.

Conclusiones

Los documentos de consentimiento informado (CI) en el &mbito de la investigacion clinica siguen
presentado diversos problemas en cuanto a estilo, terminologia y adecuacién cultural, como ya han
denunciado otros autores, y parece que una de las causas son las traducciones deficientes o demasiado
literales. La mayoria de las aclaraciones solicitadas por los CEIC atafien a estos documentos y un
porcentaje importante de estas aclaraciones tiene relevancia para el trabajo del traductor o del redactor

cientifico-médico.

El traductor que se ocupe de estos documentos no s6lo debe dominar a la perfeccion la lengua
castellana y respetar las reglas de oro de la traduccién —decir todo lo que dice el original, no decir nada
que el original no diga y decirlo todo con la correccién y la naturalidad que permita la lengua a la que se
traduce (4)— sino que ademas debe poseer un elevado grado de especializacidon y conocer muy bien la
realidad de la investigacion clinica y el entramado juridico-administrativo en el cual se desarrolla, para

poder expresar sus conceptos con fluidez y naturalidad.

Retomando la idea expresada por otros autores sobre lo sensible y delicado de la situacién
comunicativa en la que se enmarca el consentimiento informado en la investigacién clinicall, la calidad de
la traduccién de estos textos, mas alla de la responsabilidad profesional y deontoldgica del traductor,

constituye un deber ético para con los pacientes.
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