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versas graves sufridas por sujetos de otros países, se supone 
que no debiera tener problema alguno en revisar en inglés la 
información sobre reacciones adversas graves que sucedan 
en España. 

Conclusión
El autor considera que los requisitos lingüísticos que 

establece el RD2004 son razonables, por cuanto permiten 
el uso de los documentos originales en inglés, lo que no 
solo podría facilitar el desarrollo del estudio, sino que au-
menta la sistematización de los ensayos al emplearse docu-
mentos (en especial el protocolo) verdaderamente únicos. 
La Administración, los comités de ética, los investigadores 
y los promotores deben hacer un esfuerzo por asegurar ―y 
dejar constancia de ello― que el uso de los documentos 
en inglés no origina problemas de comprensión antes de 
los ensayos clínicos ni durante su desarrollo. Debe estu-
diarse el impacto que el lenguaje tiene sobre el proceso de 
consentimiento informado de la población inmigrante en 
España y debe cumplirse la legislación actual. En el plano 
de la interferencia lingüística, se debe estudiar el impacto 
que el uso del inglés tiene sobre el español y la capacidad 
de los investigadores españoles de expresar la ciencia en 
términos propios.

Notas 
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b R. D. 561/1993, de 16 de abril de 1993, publicado en el Boletín 

Oficial del Estado del 13 de mayo de 1993.

c Dal-Ré R, P. García-Corbeira y E. P, Morejón  (2007): «¿Cuál es el 
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publicada en <http://eudract.emea.europa.eu/docs/Detailed%20gu
idance%20CTA.pdf> [consulta: 10.4.2008], trata aspectos sobre el 
idioma de las solicitudes, pero no aclara en qué países se exige la 
traducción del protocolo. El autor ha podido recabar experiencias 
personales de presentaciones exitosas del protocolo en inglés de 
comités de ética de Austria, Bélgica, Bulgaria, Croacia, España, 
Finlandia, Francia, Alemania, Hungría, Luxemburgo, Países Ba-
jos, Noruega, Polonia, Rumania, Suecia y Suiza (y, por supuesto, 
del Reino Unido e Irlanda), mientras que solo en Dinamarca se 
exige el protocolo en danés. La experiencia del autor es que en toda 
América Latina se exige, en general, la traducción de los protoco-
los al español (y al portugués en el caso de Brasil) y en algunos 
casos las exigencias de traducción se extienden a absolutamente 
toda la documentación, incluido el manual del investigador.

e En una reciente reunión con personal de cinco empresas dedicadas 
a la investigación clínica (consultoras, laboratorios e incluso un 
investigador-patrocinador), el autor constató que ninguno de los 
asistentes había tenido nunca la experiencia de traducir en España 
ningún documento de consentimiento informado a idiomas que no 
fueran el gallego.

f Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Coun-
cil of 4 April 2001 on the approximation of the laws, regulations 
and administrative provisions of the Member States relating to the 
implementation of good clinical practice in the conduct of clinical 
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Se coloca un camaleón en una caja cuyas seis paredes internas están formadas por espejos. Al principio, el reptil no sabrá 
qué hacer al encontrarse sin otro patrón que sí mismo para imitar. Se han descrito cuatro tipos de respuesta ante el reto de 
enfrentar al espejo a quien se mantiene ocultándose: 

1. Camaleón evasivo
Opta por convertirse en tortuga. Al abrir la caja se le encontrará retraído dentro de su caparazón y sin intenciones de 

asomarse. Confirma la teoría de la transmutación de las especies. 
2. Camaleón invisible

Para pasar desapercibido se hace transparente. Al abrir la caja, ésta parecerá vacía. Algunos de los más hábiles lograrán 
parecer parte del reflejo de la cara del investigador sorprendido, fenómeno que no deja de ser interesante. 
3. Camaleón indiferente

Se niega a resolver el misterio de verse rodeado de reflejos infinitos. Cierra los ojos y espera pacientemente a que la caja 
sea abierta y a ser expuesto a un ambiente más fácil de imitar. Se le encontrará dormido. 
4. Camaleón evasivo de tipo II

Es aquel que no sólo cierra los ojos, sino que además aguanta la respiración. Convencido de estarlo logrando, el animal 
cree ver cómo progresivamente su reflejo desaparece, sin darse cuenta que en el intento se consume lentamente junto con él. 
Se le encontrará tieso, pero con cara de satisfacción. Se le conoce también como «el camaleón suicida». 
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