<http://tremedica.org/panacea.html>

Aspectos éticos de la traduccién de los protocolos de ensayos

clinicos
Jorge Alberto Alvarez Diaz’

Resumen: Se describe una fundamentacion de la ética de acuerdo con Diego Gracia y se intenta articularla con el problema
ético que plantea la traduccion del protocolo de un ensayo clinico multicéntrico. Si, segin Gracia, fundamentar es dar un
«por quéy, se entiende que, en ética, el «por» esta dado por la experiencia originaria de la obligacion, mientras que el «qué»
es el contenido, que se dota a partir de hechos, los cuales sustentan valores, y éstos, a su vez, deberes. La experiencia del
deber, la experiencia de la obligacion, es la especifica de la ética. Se toma esta base para poder establecer un marco general
sobre la problematica ética en relacion con la traduccion de los protocolos de los ensayos clinicos multicéntricos. Se retoma
también la propuesta metodologica de la deliberacion moral y se propone que el comité de ética de la investigacion clinica
la utilice para emitir sus sugerencias acerca del problema. El trabajo culmina con comentarios acerca de la problematica
especial que encierran el pluralismo moral y el multiculturalismo, propios de sociedades con gran inmigracion, como Es-
tados Unidos o Espafia.
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Ethical aspects of translating clinical trial protocols

Abstract: The author describes an ethical foundation based on the ideas of Diego Gracia and tries to apply it to the ethical
problem entailed in the translation of a multicenter clinical trial protocol. If we believe, like Gracia, that to provide a founda-
tion or basis for something is equivalent to explaining its “what for” then it follows that in ethics the “for” stems from the
experience leading to the obligation, whereas the “what” is the content, which derives from facts, and these facts embody
values and the values, in turn, entail duties. The experience of having a duty, an obligation, is specific to ethics. The author
uses it as the basis for establishing a general framework for the ethical dilemma posed by the translation of multicenter
clinical trial protocols. He also looks at the methodological process of moral deliberation and proposes that clinical research
ethical review committees offer suggestions as to how to approach the problem. The article ends with some comments re-
garding the special issues generated by moral pluralism and multiculturalism, which are features specific to societies with
many immigrants, such as the United States or Spain.
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Introduccién

Recientemente, en una carta al director de una prestigiosa
revista espafiola, se resefiaba el logro de que hubieran podido
trabajar conjuntamente el promotor de un ensayo clinico en
que se pondria a prueba una vacuna contra la gripe aviar, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), y los comités de ética de la investigacion clinica
(CEIC) a fin de reducir en 70 % (unos cien dias) el tiempo
que tarda, en promedio, la aprobacién de un ensayo clinico en
Espafia. El motivo de esta reflexion no es esta disminucion del
tiempo de espera, que desde luego es positiva, sino el hecho
de que, para llegar a ella, el procedimiento que cominmente
se sigue en la aprobacion de un protocolo no se llevo a cabo
por completo, pues se obviaron varios de «los requisitos
habituales, como la traduccién del protocolo al espaiiol», ha-
biéndose traducido a este idioma so6lo el resumen del ensayo,
la hoja de informacion al paciente y la hoja de solicitud a la
AEMPS.! Tanto la AEMPS como los CEIC estuvieron de

acuerdo con este proceder. En el presente trabajo, la reflexion
consiste, precisamente, en determinar si se puede o no justi-
ficar desde el punto de vista ético este tipo de excepciones;
los aspectos juridicos del asunto, que también los hay, no se
tienen en cuenta en él.

Es incuestionable la necesidad que hay hoy en dia de
realizar ensayos clinicos multicéntricos; no obstante, si es
cuestionable la forma en que dichos ensayos se llevan a cabo.
Con el Codigo de Nuremberg y la Declaracion de Helsinki
(con sus revisiones y enmiendas), quedd claramente estable-
cida la importancia de la ética como factor que hay que tener
en cuenta cuando se realizan investigaciones en y con seres
humanos. Algunos aspectos en particular, tales como el
uso de placebos y el doble estandar observado en relacion
con la investigacion en paises menos desarrollados,” han
recibido mucha més atencién que otros, como la traducciéon
de los protocolos de los ensayos clinicos. Y en las raras oca-
siones en que el asunto de la traduccion se ha examinado,
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se ha hecho hincapié¢ fundamentalmente en la traduccion
de la informacion al paciente que evidencia el proceso del
consentimiento fundamentado, sin ir mucho mas alla. Este
trabajo se inicia con una serie de comentarios que habria
que considerar en el futuro y se hace un breve analisis de al-
gunos aspectos éticos, sin pretender agotarlos, desde luego,
sino mas bien empezar a reflexionar acerca de lo poco que
se comenta la traduccion de la totalidad del protocolo de un
ensayo clinico.

El caso de México

Al igual que otros paises menos desarrollados, México ha
mostrado interés por la investigacion por un lado y por sus
aspectos éticos por otro. De hecho, es el primer pais de Lati-
noamérica en contar con una Comision Nacional de Bioética,
que se establecio en 1991 y ha existido de forma permanente
por decreto presidencial desde 2006.

(Qué habria sucedido si, en relacion con algun ensayo cli-
nico a punto de realizarse en un hospital mexicano, se hubiera
presentado una situacion similar a la citada al comienzo?
En principio, las leyes mexicanas no hacen referencia a esta
situacion. La Ley General de Salud (que puede considerarse
amplia debido a que menciona varias situaciones especiales
respecto de la investigacion en y con seres humanos?) no hace
mencion de la traduccion del protocolo de un ensayo clinico.?
Ademas, este aspecto tampoco se tiene en consideracion en
la Norma Técnica 313 (para la presentaciéon de proyectos e
informes técnicos de investigacion en las instituciones de
atencion a la salud), en la Norma Técnica 314 (para el registro
y seguimiento en materia de investigacion para la salud) ni en
la Norma Técnica 315 (para el funcionamiento de comisiones
de investigacion en las instituciones de atencion a la salud).*
La traduccién de los protocolos, sin embargo, estd recogi-
da en los Lineamientos para la Atencion de Tramites de la
Comision de Autorizacion Sanitaria de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)’ y
ha sido incluida recientemente en las Guias de Integracion y
Operacién de Comités de Etica de Investigacién por la Comi-
sion Nacional de Bioética (comunicacion personal de Dafna
Feinholz Klip, Comisién Nacional de Bioética, México).

La fundamentacion de la ética

A fin de poder examinar con seriedad en este trabajo al-
gunos aspectos éticos, hay que partir de una fundamentacion
de la ética y extraer de ella algunas consecuencias. Como ha
venido haciendo Diego Gracia durante un par de décadas,
para fundamentar la ética hay que partir de la experiencia mo-
ral, que consiste en un dato primordial, concreto, individual e
irreductible (més alla del cual no se puede pasar). El conteni-
do de la experiencia es un hecho, mientras que todo lo que se
diga de ella es teoria. La experiencia moral es la experiencia
de la obligaciéon: todo ser humano formula juicios morales,
siente que hay cosas que debe hacer (y cosas que no debe ha-
cer) y pide cuentas (a si mismo y a los demas) tanto de lo que
ha hecho como de lo que no ha hecho y de lo que se propone
hacer. La experiencia moral es universal (todo ser humano la
posee), es imperativa (al poseerla, dicha experiencia ordena

hacer o no hacer algo) y es justificativa (pide cuentas, a uno
mismo y a los demas).

Fundamentar es responder a un «por qué». En el caso de la
fundamentacion ética, el «por» estd dado formalmente como
obligacion (que lanza a la justificacién o fundamentacion) y el
«quéy es el contenido de la obligacion. Cada contenido de una
obligacion tiene tres momentos (indisolubles; no son fases
durante el tiempo, sino que se presentan simultdneamente en
él): los hechos, los valores y los deberes (las obligaciones, es
decir, el deber de hacer o no tal o cual cosa). Como ejemplo
para el andlisis de estos momentos se puede tomar la obliga-
cion de traducir el protocolo de un ensayo clinico.

El primer momento es el de los hechos. Se puede decir que
los hechos son datos de percepcion: «el protocolo esta escrito
en inglésy. Por medio de los sentidos uno se puede dar cuenta
de ello: 1a vision da la base para la lectura de la que se extrae
el hecho citado.

El segundo momento es el de los valores. Los valores ya
no son datos de percepcion, puesto que los sentidos no sirven
para captarlos, pero el ser humano cuenta con otra capaci-
dad, que es la estimacion. Los valores se estiman. Se puede
afirmar, siguiendo a Moore, que los valores son tales que,
si desaparecieran, el mundo perderia algo importante. ;Qué
seria de un mundo sin belleza, sin justicia, sin salud, etc.?
Aunque estos conceptos parezcan subjetivos a primera vista,
cuando varias personas aprecian que un cuadro de Velazquez
es bello, resulta evidente que no se trata de algo puramente
subjetivo, sino mas bien intersubjetivo. Segundo, si se dice
que tal cuadro es bello, no se dice que lo es para si, sino que
la «belleza» es un atributo del cuadro y tiene, por ende, un
grado de objetividad. Entonces, son los hechos (como el cua-
dro) los que sirven de apoyo a los valores. También a primera
vista, los valores parecen mas débiles que los hechos, pero
no se puede dudar de su gran fuerza e importancia, puesto
que por efecto de ellos se ofrece o se quita una vida humana
y se construyen los proyectos y los suefios. En el ejemplo del
protocolo, se puede decir que «es importante llevar a cabo un
ensayo clinico» y que «es importante disminuir el tiempo para
iniciar un ensayo clinico»; ambos son valores que reposan so-
bre el protocolo, que es el hecho. Por otro lado, «es importante
traducir el protocolo» y «el investigador comprende mejor el
ensayo si el protocolo esta traducido» son también valores que
se apoyan en la traduccion como un hecho. Los problemas éti-
cos surgen cuando hay valores en conflicto. Poner a prueba un
farmaco es valioso para que la sociedad disponga de un ele-
mento mas dentro del arsenal terapéutico. Luego llevar a cabo
un ensayo clinico constituye otro valor. Pero si el protocolo se
presenta en un idioma distinto del de su destinatario y, como
ya se ha dicho, también es un valor su traduccién, es aqui don-
de surge el conflicto de valores que genera el problema ético.
El estudio de los valores corresponde a la axiologia.

El tercer momento es el de los deberes. La ética trata espe-
cificamente de los deberes. Los deberes exigen la realizacion
de valores, luego los valores son la base de los deberes. Al
estimar la justicia emerge el deber de ser justos, al estimar
la verdad surge el deber de ser veraces, y demas. Pero existe
un problema: al estimar el valor de la paz se desea que no
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haya guerras en ningun sitio y por ninguna circunstancia, y
la realidad indica que esto no es real, puesto que siempre hay
guerras (las ha habido a lo largo de la historia hasta la actua-
lidad). Esto no deja de ser una especie de mundo ideal, el de
lo que «deberia ser», una irrealidad que pide realizarse, que
es la base de proyectos de vida enteros y horizontes de vida
buena. En el mundo de los hechos, de lo cotidiano, se busca
lo que se «debe» hacer en el caso concreto. Esto serd final-
mente el contenido de la obligacién en un caso particular. No
se trata de relativismo, puesto que no es cuestion de aplicar
cualquier cosa al caso concreto, sino de intentar encarnar el
mundo ideal en el mundo real. La ética no busca lo bueno;
busca lo 6ptimo, la excelencia, y ello implica darle la mayor
aplicacion posible al mundo ideal en el mundo real, aunque no
sea factible lograrlo del todo.

Siguiendo con el ejemplo del protocolo, la gran pregunta
ética es qué se debe hacer en cada caso concreto respecto de
la traduccion de los protocolos de los ensayos clinicos. La
pregunta no es qué se deberia hacer, porque parece claro que
en el mundo ideal hay que traducirlos todos en su totalidad.
Como se puede ver, no siempre se puede aplicar el mundo
ideal en el mundo real (baste el ejemplo citado al inicio) y,
al mismo tiempo, el mundo real es imposible sin el mundo
ideal (ademas, el mundo ideal aislado seria una ilusiéon, una
utopia).

Cuanto la ética intenta articular el mundo ideal con el
mundo real encuentra que no es sencillo; para ello esté la res-
ponsabilidad moral. La conciencia moral es de donde emana
la experiencia de la obligacion, de donde surge el mandato, y,
al mismo tiempo, la conciencia moral asume las consecuen-
cias de lo que ha mandado. No es suficiente con percibir los
hechos y estimar los valores apoyados por tales hechos, sino
que al momento de realizar los deberes en casos concretos (el
intento de realizacion del mundo ideal en el mundo real) hay
que responder (de ahi la responsabilidad) por el actuar ético:
por qué jerarquizar de tal o cual forma los valores para dar
preferencia en su realizacion a unos y no a otros, por qué unos
en mayor medida que otros, por qué en un tiempo distinto,
etc.; ademas, responder por las consecuencias de la realiza-
cién o no de los valores en conflicto.

Etica y traducciéon

Una vez que se ha dado la fundamentacion de la cual se
parte, ahora se examinan los problemas éticos que entrafia la
traduccion en general (de alguna manera, en ese mundo ideal
de lo que deberia ser) a fin de poder aplicarla al caso de los
protocolos de los ensayos clinicos (e intentar ver cdbmo hacer
la aplicacion del mundo ideal en el real, de lo que debe ser en
cada caso concreto).

Umberto Eco ha destacado que el inglés se ha ido adop-
tando como lengua auxiliar internacional en muchos ambitos,
incluido el cientifico,® y que otras lenguas importan algo
de la terminologia generada en inglés. No resulta claro, sin
embargo, que ello sea motivo suficiente para no traducir un
documento técnico-cientifico complejo, como lo es el proto-
colo de un ensayo clinico. No so6lo es deseable, sino también
esperable que todo médico investigador conozca el inglés;

pero evidentemente el grado de bilingiiismo no siempre sera
suficiente para evitar dudas en cualquier parte del protocolo.
Tampoco resultaria practico examinar las aptitudes lingiiisti-
cas o el bilingiiismo de todos los médicos investigadores que
participan en los ensayos clinicos.

Varios estudiosos se han planteado los problemas de la éti-
ca de la traduccién: Walter Benjamin, Paul de Man, Jacques
Derrida, Umberto Eco, etc. El punto de partida para algunas
notas en esta opinion es un trabajo de Paul Ricoeur, Sobre la
traduccién.’ En la filosofia de la traduccion que se hace con
este trabajo, se tratan directamente tanto el proceso como
la problematica de la traduccion. Parte de dos hechos: «la
traduccion existe porque los hombres hablan lenguas diferen-
tes» y «siempre se ha traducido». Uno perfila un paradigma
lingiiistico, y el otro, un paradigma ontologico.

En el paradigma lingiiistico destaca que lo comun a todas
las lenguas es su capacidad mediadora entre el ser huma-
no y los significados acerca de los cuales se habla. Habria
entonces una traduccion intralingiiistica y una traduccion
interlingiiistica. Es algo asi como lo que Octavio Paz dice en
un tono literario: «Cada texto es Uinico y, simultdneamente,
es la traduccion de otro texto. Ningun texto es enteramente
original porque el lenguaje mismo, en su esencia, es ya una
traduccion: primero, del mundo no-verbal y, después, porque
cada signo y cada frase es la traduccion de otro signo y de otra
frase. Pero este razonamiento puede invertirse sin perder vali-
dez: todos los textos son originales porque cada traduccion es
distinta. Cada traduccidn es, hasta cierto punto, una invencion
y asi constituye un texto tnico».?

Por otro lado, Ricoeur también apunta un paradigma
ontoldégico, que se refiere a como ocurre la traduccion entre
el propio ser humano y el otro. Asi pues, dice que la traduc-
cion no sélo exige el trabajo puramente intelectual, tedrico o
practico, sino también el de llevar el lector al autor y el autor
al lector, a riesgo de servir y traicionar a dos amos. Para ello
propone practicar lo que denomina «hospitalidad lingiiistica»
mediante dos trabajos: un trabajo de memoria, que consiste en
respetar la identidad de la propia lengua, que de alguna mane-
ra se resiste a acoger la forma que se tiene de decir las cosas
en el otro idioma; y un trabajo de duelo, que es la renuncia al
ideal de la traduccion perfecta y la aceptacion de vivir con
la deficiencia o imposibilidad de servir a dos amos a la vez.
En este sentido, también Ortega y Gasset resalta el caracter
utopico de toda traduccion, pero no para resignarse, sino al
contrario: para tratar de alcanzar lo mejor que se pueda esa
meta inalcanzable.’ Esto corresponde al mundo ideal del que
se ha venido hablando.

Los comités de ética de la investigacion clinica

Los comités de bioética pueden ser de varios tipos: co-
mités de ética asistencial (u hospitalaria), comités de ética
de investigacion clinica, comités de bienestar animal, comi-
siones nacionales y comités (o comisiones) supranacionales.
Diversos en su estructura y composicion, sigue siendo todo
un reto teorizar sobre ellos, algo que, por otra parte, no puede
dejar de hacerse porque es imprescindible para el adecuado
plano operativo o practico del comité.
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Gracia apunta que la funcién de los comités de bioética
dista de ser evidente. Para quienes consideran que los juicios
éticos son individuales y que no se pueden legitimar mediante
consensos, estas instituciones son inutiles. Para otros, se trata
de instituciones ineficaces que no alcanzan la mayor parte de
las veces a resolver los problemas éticos planteados. Subraya,
ademads, que es un error pensar que la buena voluntad y la
experiencia son suficientes para el éxito, y por ello muchos
comités fracasan.'”

Si la ética no es la busqueda de lo bueno, sino de lo op-
timo, de la excelencia, un comité de bioética debe buscar
constantemente la excelencia y, con ello, tiene una funcion de
calidad dentro de las instituciones donde trabaja. El fracaso
a que alude Gracia obedece a no contar con una metodologia
adecuada, o a contar con ella y no aplicarla adecuadamente.

Con estas consideraciones, Gracia propone que un comité
de bioética es un o6rgano deliberativo y que la metodologia de
la bioética es la deliberacion moral. Luego de una so6lida fun-
damentacion de la bioética,"! Gracia analiz6 las metodologias
utilizadas en este campo para proponer una bajo la premisa
de que toda fundamentacion en ética conlleva una metodolo-
gia.!? Lo ha discutido en los mas puros ambientes académicos,
como la Real Academia Nacional de Medicina de Espafia,!® y
lo ha divulgado en las ya diez ediciones del master de bioética
de la Universidad Complutense de Madrid y en las cuatro del
master latinoamericano de la Organizacion Panamericana
de la Salud (un par en Chile, una en Republica Dominicana
y otra en Peru), a lo largo de dos décadas. Se trata, pues,
de una propuesta sdlidamente fundamentada y que ha sido
trabajada y probada en el tiempo, recogiendo infinidad de
experiencias.

Gracia sefiala que hay métodos que en ciertas manos fun-
cionan muy bien, mientras que en otras manos simplemente
no funcionan. Sostiene, ademas, que en las primeras manos la
mayoria de los métodos funcionan mejor o peor, mientras que
en las segundas ninguno funciona. Propone que esto depende
del modo como se utilicen dichas metodologias: si la aproxi-
macion es «dilematicay, consiste en elegir entre posibilidades
(generalmente dos), colocando el énfasis en la meta o resulta-
do; si es «problematica», consiste en plantear que «no es evi-
dente que los problemas morales tengan siempre solucion, y
que, de tenerla, esa solucion sea una y siempre la misma para
todos»,'* colocando entonces el énfasis en el procedimiento
mas que en la conclusion.” En la vision dilematica la aproxi-
macién es «decisionistay, mientras que en la problematica es
«deliberativay, justamente el método propuesto.

La deliberacion moral consistira, entonces, en tener como
base lo que se ha comentado previamente sobre la experiencia
moral: deliberar sobre los hechos, los valores y los deberes. Si
un conflicto ético es un conflicto de valores, resulta claro que
puede haber uno o varios conflictos en relaciéon con cada en-
sayo clinico; el de su traduccion es el que se intenta abordar.
La secuencia del analisis seria la siguiente:' 7

a) Deliberacion sobre los hechos
*  Presentacion de un problema (en este caso, el pro-
tocolo del ensayo).

e Aclaraciones sobre los hechos del problema (el tipo
de ensayo, su disefo, la estadistica, idioma del pro-
motor, paises que el estudio abarca y sus idiomas
oficiales, etc.).

b) Deliberacion sobre los valores

+ Identificacion de los problemas morales implicados
(investigacion en o con grupos vulnerables, uso de
placebo, etc.).

* Identificacion del problema moral fundamental (en
este caso, la traduccion del protocolo del ensayo al
idioma del pais donde se lleva a cabo).

e Identificacion de los valores en conflicto (en este
caso puede ser la realizacion del ensayo clinico
con un protocolo en inglés en un procedimiento
acelerado y la realizacion del ensayo clinico con
la traduccién del protocolo al idioma local en un
procedimiento de mas lenta aprobacion).

¢) Deliberacion sobre los deberes

* Identificacion de los cursos de accion extremos (no
realizar un valor para conseguir el otro; en este caso
los extremos pueden ser realizar el ensayo rapida-
mente sin traducir el protocolo, o realizarlo de una
forma maés lenta habiendo traducido el protocolo).

+ Identificacion de los cursos de accion intermedios
(como podria ser intentar salvar ambos valores:
realizar el ensayo y traducir el protocolo al idioma
local).

e Identificacion del curso 6ptimo de accidn (es decir,
el que viole menos valores, el que ayude a conseguir
el mayor nimero de valores).

d) Deliberacion sobre las responsabilidades

*  Pruebas: temporalidad (si el mismo acontecimiento
se produjera en el futuro, ;se tomaria el mismo curso
por considerarse Optimo?), publicidad (;se puede
argumentar publicamente para defender el curso 6p-
timo como tal?) y legalidad (;existe alguna violacién
del marco normativo de orden juridico nacional o
internacional?).

* Toma de la decision final (habitualmente se pasan
las pruebas propuestas; de no ser afirmativa la de-
cision, habria que ver qué ocurri6 en el caso especi-
fico).

La deliberaciéon tiene por objeto la toma de decisiones
prudentes en situaciones de incertidumbre (ya que no es po-
sible creer, luego de la crisis de la razon, que se puede tener
la certeza sobre lo que va a ocurrir; el razonamiento de orden
practico opera siempre en condiciones de incertidumbre). Con
ello destaca Gracia que «no se trata de un mero proceso de
aplicacion de los principios universales a situaciones concre-
tas, sino de un proceso creativo de conocimiento. La delibera-
cién es un modo de conocimiento en si, no la mera aplicacion
de otro sistema distinto de ella mismanx.'8

Con todo lo anterior, podria proponerse que si en un mun-
do ideal lo que deberia ser indica que es preferible traducir
al idioma local la totalidad del protocolo de un ensayo clinico
que no hacerlo, la deliberacién estaria encaminada a revisar
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si se puede hacer una excepcion en el momento de tomar la
decision sobre lo que se debe hacer ante cada protocolo con-
creto en el mundo real.

Pluralismo y multiculturalidad

En la actualidad, la traducciéon de los protocolos de en-
sayos clinicos plantea un problema que se torna mas complejo
en algunas situaciones, como en aquellos paises con muchos
inmigrantes. ;Habria la necesidad de traducir el protocolo del
ensayo clinico al idioma de todos los participantes? Hay varias
consideraciones al respecto. Para el promotor y las autoridades
locales, en principio no parece ser operativo traducirlo mas que
al idioma local. Por otro lado, no es comuin que quienes parti-
cipan en un ensayo clinico soliciten el acceso a un informe de
tipo técnico tan especializado como lo es un protocolo de inves-
tigacion, ni parece haber razones suficientes para que alguien
haga tal solicitud. En la atencion clinica, por ejemplo, el pacien-
te, habitualmente, no pide leer el tratado de fisiopatologia o el
de medicina interna ni la revision Cochrane relacionada con su
diagndstico, pronostico y tratamiento. En ultima instancia, el
médico investigador es el responsable de explicar el protocolo a
los posibles participantes durante el proceso del consentimien-
to fundamentado. Esto exige mayores reflexiones.

El médico investigador tiene, en principio, ciertas
obligaciones morales mas alld de conocer y comprender el
protocolo del ensayo clinico en su totalidad, por los aspectos
técnicos que encierra. Todo acto clinico tiene dos momentos:
uno técnico y otro ético. En el caso de la investigacion clinica,
el primero se refiere a la adecuada aplicacion del disefio del
protocolo (los criterios de inclusion y exclusion, el nimero de
participantes para el andlisis estadistico, la aplicacion de las
técnicas, etc.); el segundo se refiere a las consecuencias éticas
del modo de actuar técnico. Es evidente que, para realizar
un ensayo clinico, hay que reunir el nimero determinado de
participantes que el protocolo plantea, lo cual implica todo
un proceso denominado de consentimiento fundamentado
(evidentemente, tomando en cuenta aspectos de justicia y
otros). Se trata de una unidad dialéctica, pues el participante
consiente (0 no) después de que el médico investigador le
informa. ;Qué informa? Precisamente el contenido del proto-
colo. En teoria no se trata solamente de que el médico investi-
gador plantee que se esta haciendo un estudio farmacolégico,
cuales son sus beneficios y cudles son los riesgos previsibles
de participar en él. También debe quedar claro, en principio,
que se trata de una investigacion (que hay una incertidumbre
clinica, pues si se tuviera la certeza de lo que va a ocurrir,
simplemente no existiria el ensayo clinico) con determinados
objetivos y en la que se aplicaran ciertos métodos, etc. Evi-
dentemente, para ello al participante potencial no se le lee el
protocolo, sino que se le hace una traduccion intralingiiistica,
ya mencionada al hablar de Ricoeur. Es decir, al participante
potencial se le dice lo mismo que explica el protocolo, pero
de otra forma y en su propio idioma. Asi, se lleva a cabo un
proceso real de consentimiento fundamentado; es mds una
cuestion de hablar que de firmar: no se trata de darle al par-
ticipante potencial diez paginas con informacion que puede
ser ininteligible o ilegible aun en su mismo idioma, indicando

cuales son las polizas de seguro a las cuales tendria derecho
en caso de un suceso adverso. Hacer asi las cosas equivale a
tergiversar la esencia del proceso, juridificarlo y, por ende,
desvirtuarlo.

El énfasis en el pluralismo proviene de reconocer que las
sociedades actuales son moralmente pluralistas, que conviven
en ellas distintas éticas de méaximos (ideales de vida buena).
Por ello, habra quien acepte participar en un ensayo clinico
porque lo considere bueno, y habra quien no acepte porque no
lo considere asi. No hay un minimo exigible; la participacion
deberia ser voluntaria y altruista en cierta medida. Para ella
debe contarse con la informacion suficiente y necesaria... ;Y
cuanta seria? Siempre se piensa en un minimo de informaciéon
(que es la que queda plasmada en el documento que evidencia
el procedimiento), pero, desde luego, debe ser toda la que
pida el participante potencial para comprender la informacion
minima que reciba. No es lo mismo informar a un analfabeto
que a una persona con una educacién superior y, aun dentro
de este grupo, es distinto si se trata de un profesional de un
area sanitaria o no; los matices son infinitos.

Con estas consideraciones previas, ;qué sucede con la
multiculturalidad? Aqui ya se trata de otro fenémeno mas
complejo que el anterior, y es el de la convivencia de varias
culturas en un mismo lugar. Como bien apunta Paz, «pluralidad
de lenguas y sociedades: cada lengua es una visiéon del mundo,
cada civilizacién es un mundo. El sol que canta el poema az-
teca es distinto al sol del himno egipcio, aunque el astro sea el
mismo». Ortega y Gasset decia que las ideas se tienen, mientras
que en las creencias se esta. Cada idioma engloba una cultura
y encierra una serie de creencias que en un momento dado
pueden tener que ver con la participacion en un ensayo clini-
co. En estas circunstancias, lo que se necesita es un traductor
legitimo de la informacion a la lengua del participante, y para
ello no hace falta, en principio, que el protocolo esté traducido
por completo a la lengua del participante potencial. Mas bien,
lo que el traductor debe proporcionarle a este Gltimo es infor-
macion que le sea comprensible. No hay que perder nunca de
vista que la traduccion técnica entrafia el conocimiento no sélo
de los idiomas implicados, sino también de los aspectos cienti-
ficos y técnicos. De esta forma, no seria exigible, en principio,
que el traductor que participa en el proceso del consentimiento
fundamentado conozca también a fondo los aspectos cientifi-
co-técnicos; bastaria con un bilingiiismo bdasico para hacer la
traduccion interlingiiistica ya sefialada y conseguir que alguien
acepte o deniegue su participacion en un ensayo clinico.

Epilogo

Dice Ortega y Gasset que un epilogo es lo que se dice
cuando se ha terminado de decir lo que habia que decir. ;Qué
es lo que hay que decir al terminar de exponer algunos aspec-
tos éticos sobre la traduccion de los ensayos clinicos?

Tal vez sea necesario recalcar las demarcaciones anotadas:
(deberia traducirse la totalidad del protocolo de un ensayo cli-
nico multicéntrico que incluya paises con diferentes lenguas?
En principio si, y si no se hace, una funcién importante de
los CEIC radica en evaluar las consecuencias de no traducir
el protocolo en su totalidad; en todo caso, podria obviarse la
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traduccion para agilizar el procedimiento de aprobacién (por
ejemplo, de la AEMPS) a condicién de que mientras tanto el
protocolo se traduzca a la par que se evalta su autorizacion, a
fin de que llegue a manos de los investigadores en el idioma
local. Desde luego, este analisis se basa en un procedimiento
deliberativo, sin perder de vista el mundo ideal en el momento
de determinar qué hacer en el mundo real, en el caso concreto
de cada protocolo especifico. Ademas, ;qué hacer en las nue-
vas sociedades donde habita un porcentaje alto de inmigrantes
(como podrian ser los Estados Unidos y Espafia)? En principio,
el médico investigador debe disponer del protocolo en el idio-
ma local para facilitar su conocimiento y comprension y asi
poder hacer la labor de traduccion intralingiiistica para el con-
sentimiento fundamentado. Si el participante potencial perte-
nece a otra cultura con un idioma diferente, se debe contar con
un traductor que pueda hacer la traduccion interlingiiistica de
la informacion que el participante potencial tenga que conocer
y comprender adecuadamente para tomar la mejor decision
posible (participar o no).

Siendo los comités de bioética 6rganos deliberativos en busca
de la excelencia, su funcion sera la de promover la investigacion.
Desde luego, no una promocion a toda costa salvaguardando los
valores en que se basa la ganancia del conocimiento. Hoy en dia
debe ser una investigacion de calidad, lo que significa que tiene
que englobar los valores de los participantes (que en caso de no
tener el mismo idioma, deben contar con un traductor) y de la
sociedad en su conjunto (donde intervienen otras partes, como
pueden ser los traductores).

Nota

2 Se habla de paises «menos desarrollados» para englobar a todos
aquellos que no pertenecen al grupo de los llamados «desarrolla-
dos». No se utiliza en este trabajo el nombre de «paises del tercer
mundo», ya que hoy no esta tan claro que haya un primero y segun-
do mundo. Tampoco de utiliza el tan utilizado término de «paises
en vias de desarrollo» o «en desarrollo» porque da a entender que
el desarrollo es algo que no se tiene, a lo que se quiere llegar, lo
cual desde luego en muchas situaciones y muchos casos no es asi:
hay un cierto grado de desarrollo, ciertamente menor que los pai-
ses con economias mas fuertes, de ahi el llamarlos paises «menos
desarrollados».
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