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La traducciéon de géneros juridico-administrativos en la
gestion de ensayos clinicos multinacionales en Espaia:
mas alla del protocolo
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Resumen: La gestion de ensayos clinicos multinacionales en Espafla requiere que se traduzcan diversos documentos de
caracter juridico, administrativo y econémico; los dos mas importantes y que mas atenciéon han recibido son el protocolo
y el consentimiento informado, pero hay otros que también conforman la labor del traductor que trabaja para la industria
farmacéutica. A partir del corpus recopilado por el autor en diez afios de experiencia, este articulo clasifica y analiza los demas
géneros juridico-administrativos que se traducen para un ensayo clinico: la enmienda al protocolo, la resolucion administrativa,
los dictamenes de los CEIC, la conformidad del centro, el poder de representacion y el contrato de ensayo clinico. Se aportan
consejos, pistas y comentarios para acometer la traduccion de estos documentos.
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Translation of legal and regulatory documents for multinational clinical trials in Spain: More than just protocols
Abstract: Managing a multinational clinical trial in Spain requires the translation of several legal, regulatory and financial
documents. The two most important texts, which have received the most attention, are the protocol and the patient information
sheet/informed consent form, but translators who work in the pharmaceutical industry also deal with other types of documents.
Based on the corpus compiled by the author over his ten years of experience, this article classifies and analyzes the other
legal and regulatory genres which are translated for clinical trials: the protocol amendment, the letter of delegation, the Ethics
Committee opinion, the site management agreement, the power of attorney and the clinical trial agreement. The author provides
advice, tips and comments to assist in translating these texts.
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Traduccién y terminologia

0. La traduccion de ensayos clinicos: no todo son
protocolos

Dentro de la traduccion médico-cientifica, un grupo im-
portantisimo de clientes lo constituye el sector farmacéutico:
se trata principalmente de los laboratorios y las empresas de
investigacion por contrato —o CRO, del inglés contract re-
search organization—. Las investigaciones clinicas que pa-
trocinan y realizan estas empresas representan para muchos
traductores especializados en medicina una de las principales
fuentes de trabajo.

Cuando hablamos de traduccion en investigacion clinica,
inmediatamente pensamos en los protocolos. El protocolo es
el documento fundamental de un ensayo clinico, que describe
la justificacion, los objetivos, el disefio, la metodologia y el
analisis de los resultados, asi como todos los aspectos téc-
nicos, éticos y juridico-administrativos de su gestion. No en
vano, se afirma que la del protocolo es «la reina de las traduc-
ciones farmacéuticas» (Gémez, 2008).

En efecto, la traduccion de protocolos es un eje funda-
mental de la labor del autébnomo que presta sus servicios a las
empresas investigadoras, tanto por su volumen como por su
complejidad técnica. Como tal, esta subespecialidad comien-
za a atraer una atencion considerable: en los ultimos afios se
han publicado diversos articulos (Mugiierza, 2010) y glo-
sarios (Tapia, 1994; Baiios y cols., 1998; Mugiierza y cols.,
2011), entre los que sobresale la magnifica recopilacion de
Saladrigas y cols. (2008% y 2008P), y recientemente ha visto
la luz un manual (Mugiierza, 2012), resefiado en el presen-
te numero de Panace(@, en tanto que aparecen las primeras
ofertas de formacion especifica!, cuyo éxito de convocatoria
confirma la demanda creciente que vive el sector.

Otro documento basico de la traduccion en investigacion
clinica es, por supuesto, el consentimiento informado. Se trata
del tnico documento —ademas del etiquetado del medica-
mento— que la legislacion espafiola exige que esté en caste-
llano o, para ser precisos, en «la lengua propia del sujeto», ya
que el actual Real Decreto 223/2004 ya no obliga a traducir
el protocolo, a diferencia de su predecesor, el 561/1993, que
establecia que «el protocolo de ensayo clinico estara redacta-
do, al menos, en la lengua espaiiola oficial del Estado». Los
protocolos, pues, se siguen traduciendo fundamentalmente
por exigencia del reglamento de la mayoria de comités de
ética (Hernandez y cols. 2012)?, mientras que la traduccion
del consentimiento sigue siendo indispensable desde el pun-
to de vista estrictamente legal (Shashok, 2008; Clark, 2008;
Villegas, 2008).

No obstante, aparte de los citados «reyes de la traduccion
farmacéutica», la gestion de un ensayo clinico internacional
en nuestro pais requiere la traduccion de diversos documen-
tos en los que confluyen ambitos de especialidad dispares, ya
que se enmarcan en los diferentes tramites administrativos,
juridicos y econdmicos que implican estos proyectos. A pesar
de que se les ha prestado muy poca o nula atencion en las
publicaciones especializadas, estos textos también ocupan un
lugar destacado en la traduccion profesional para la industria
farmacéutica y por lo tanto exigen que el traductor a priori
especializado en medicina conozca y maneje con soltura len-

guajes que en principio podrian parecerle muy alejados de su
especialidad. Nos encontramos ante un caso claro de hibrida-
cion textual (Borja, 2000%).

Este articulo pretende ofrecer, dejando de lado el protoco-
lo y el consentimiento informado —documentos que también
poseen una importante carga juridica—, un catalogo general
de los principales géneros no puramente cientificos que se
traducen en la gestion de ensayos clinicos internacionales en
Espafia, es decir, los de mayor contenido administrativo, juri-
dico y econdémico, como son la enmienda al protocolo, la re-
solucion administrativa, los dictimenes de los comités éticos,
la delegacion de poderes y el contrato de ensayo clinico. Para
todos ellos, se analizan los rasgos estructurales, terminoldgicos
y estilisticos, se aportan algunos consejos practicos y se ofrecen
observaciones y anécdotas reales sobre su traduccion.

El trabajo es de caracter eminentemente descriptivo y se
fundamenta en los diez afios de experiencia del autor en este
campo y en el corpus recopilado durante ese tiempo. Todos
los ejemplos citados proceden de documentos reales que han
sido objeto, en algun momento u otro entre 2002 y 2012, de
encargos de traduccion entre el espaiol y el inglés.

1. La enmienda al protocolo
1.1. El encargo de traduccién de una enmienda

La enmienda o modificacion del protocolo (protocol
amendment) constituye un encargo peculiar porque en él con-
fluyen la traduccion y la revision de textos.

Cuando en un ensayo que ya esta aprobado por la autori-
dad competente y los comités éticos de investigacion clinica
(CEIC) se introducen cambios importantes, tienen que plas-
marse formalmente por escrito en un documento que de nue-
vo se somete a los tramites administrativos necesarios para
recabar las preceptivas autorizaciones.

En realidad, la legislacion espaiiola no habla de ‘enmien-
da’, sino que adopta el término ‘modificacion’ —tal como fi-
gura en la directiva europea sobre ensayos clinicos (2001/20/
CE) como equivalente de amendment— y exige que se repita
el tramite de evaluacion y autorizacion cuando ésta tiene ca-
racter ‘relevante’ (substantial).

De todos modos, traducir amendment por ‘enmienda’ no
parece censurable; con el diccionario de la RAE en la mano,
una enmienda es una «propuesta de variante, adicion o reem-
plazo de un proyecto, dictamen, informe o documento analo-
go» (2.% acepcion). Ademas, este término tiene al menos dos
grandes ventajas: la primera, que respeta el uso mayoritario
en el sector farmacéutico; y la segunda, que nos permite guar-
darnos el término ‘modificacion’ para traducir change, es de-
cir, cada una de las alteraciones que comprende la enmienda,
ya que amendment tiene aqui un sentido colectivo —que lo
hace analogo, ademas, al término ‘enmienda’ que se utiliza
en la tramitacion de leyes—. Si decidimos traducir amend-
ment por ‘modificacion’ siendo fieles al lenguaje oficial, por
changes nos veremos obligados a decir ‘cambios’, lo cual es
igualmente correcto pero ligeramente menos formal.

En el tipico encargo de traduccion de una enmienda, el
traductor recibe, en primer lugar, un documento en el que se
exponen los motivos y se detallan todas las alteraciones que
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sufrira el texto del protocolo. Este documento suele deno-
minarse amendment history, summary of changes ¢ incluso
errata sheet y, como cabe imaginarse, se traduce acritica y
errobneamente por ‘historico de cambios’, ‘resumen de cam-
bios’, ‘hoja de errores’ (!), etc. En realidad, no es un resumen
—y mucho menos una fe de erratas— sino una relacion de-
talladisima de todas las modificaciones que se introducen en
el texto; por lo tanto, mas adecuado resulta traducir el titulo
como ‘memoria de modificaciones’ o ‘relacion de modifica-
ciones’. Cabe tener en cuenta que, en ocasiones, también se
incluye en el dossier de la enmienda un verdadero summary,
que si serd en espafiol un ‘resumen’, en el que se describen
sucintamente los motivos de la modificacion relevante, sin
abordar en detalle los cambios introducidos en el texto. Otro
documento que suele recibir el traductor, aunque no siempre,
es el consolidated protocol (protocolo refundido), que puede
venir redlined (con los cambios marcados) o clean (sin los
cambios marcados). El objetivo tltimo del encargo es que el
traductor presente una traduccion de la memoria de modifica-
ciones y un protocolo refundido en espaiiol correspondiente
al consolidated original.

Menos problematico resulta traducir el titulo de la me-
moria (summary of changes) cuando aparece como clini-
cal trial protocol amendment, study protocol amendment
o protocol amendment a secas, ya que sin mayor problema
lo llamaremos ‘modificacion del protocolo’ o ‘enmienda al
protocolo’. Como se ha apuntado, es habitual que ambos
términos —amendment y change— figuren en el mismo
documento, lo cual obliga al traductor a elegir un equiva-
lente para cada uno.

Las enmiendas, ademas, reciben un ntimero por orden cro-
nologico. En inglés, esta numeracion se expresa posponiendo
al titulo el nimero de enmienda, ej.: Clinical Study Protocol
Amendment No. 3; en espaiiol, la tendencia anglicista no fa-
lla y vemos cada vez mas ‘Enmienda al protocolo de estudio
nim. 3°—o ‘No. 3’ tal cual—, cuando lo mas apropiado seria
utilizar el ordinal —o incluso ntimeros romanos—. Siendo es-
crupulosos, conviene que el traductor se fije, en todo caso, en
cual ha sido el formato elegido para las anteriores enmiendas,
si no estd ocupandose de la primera de ese ensayo, para dar
coherencia al proyecto.

La coherencia es, de hecho, una maxima fundamental en
la traduccion de una enmienda: es importantisima porque en
la traduccidon de una enmienda el traductor recibe, ademas de
la memoria de modificaciones que acabamos de mencionar, el
protocolo ya autorizado y por tanto ya traducido al espafiol,
muchas veces por otro traductor u otra empresa. Todo el texto
nuevo, como es evidente, debe ser respetuoso con lo traduci-
do previamente, aunque muchas veces no se esté de acuerdo
con las soluciones de traduccion adoptadas o —peor— cuan-
do se detecten errores, algo que no es raro y que plantea un
serio dilema ético.

1.2. Macroestructura de la memoria de modificaciones
1.2.1. Portada

La memoria de modificaciones tipica consta, en primer lu-
gar, de una portada en la que se consignan los datos identifica-

tivos del ensayo: titulo y claves (cddigo de protocolo, nimero
de EudraCT y de IND), empresa promotora, numero y fecha
de la enmienda, fecha de la tltima version del protocolo y de
la version original, etc.

1.2.2. Justificacién
A continuacién figura una introduccién mas o menos bre-
ve en la que se expone la razon de ser de la enmienda, titula-
da amendment rationale, rationale for changes, justification
for amendment, etc., y que en el documento espafiol podemos
denominar ‘justificacion de la enmienda’. En ella encontrare-
mos enunciados como los siguientes:

Increase the frequency of safety monitoring of hemato-
logical parameters

(Aumentar la frecuencia de los analisis hematologicos
de seguridad);

Correct the sequence of administration of the platinum-
based chemotherapy

(Corregir el orden de administracion de la quimiotera-
pia con platino);

Blood, bone marrow, serum and saliva are being collec-
ted to assess the mechanism of action of the study drug

(Se recogeran a partir de ahora muestras de sangre, mé-
dula osea, suero y saliva para estudiar el mecanismo de
accion del farmaco en estudio).

Claramente se trata de modificaciones que afectan al dise-
o del ensayo y a las actuaciones (procedures) que se realizan
con los pacientes; es decir, son ‘relevantes’ (substantial). Pero
también nos encontraremos con administrative changes (mo-
dificaciones de aspectos administrativos o gerenciales), que
no requieren la aprobacion pero se afiaden a la enmienda a
efectos informativos; son cuestiones como las siguientes:

Introduce minor corrections and clarifications to the
protocol

(Realizar pequeias correcciones y aclaraciones en el
protocolo);

Add Canada as a region in which the study will be con-
ducted

(Incorporacion de Canada como region participante en
el estudio);

Update emergency contact information due to change in
personnel

(Se actualizan los datos de contacto para urgencias a raiz
de los cambios en la plantilla).

En ocasiones se trata de una lista escueta y de estilo tele-
grafico, mientras que otras veces las explicaciones son mas
claboradas. Sea como sea, una de las cuestiones a las que se
enfrenta el traductor es la forma gramatical que utilizara en la
enumeracion: /frases enteras? Y en ese caso, jen qué tiempo
verbal? ;Sintagmas no verbales? ;Con infinitivos o con sus-
tantivos? Sea cual sea la eleccion que hagamos, lo importante
es que sea coherente.
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Si vamos a traducir la lista de motivos con frases, con-
viene que haya una frase por punto, con un verbo conju-
gado. (En qué tiempo? Si uno entiende que la memoria de
modificaciones se presenta a la autoridad para recabar su

Otra opcion es elaborar la lista justificativa con nominaliza-
ciones o con infinitivos, si los periodos del original son cortos
y lo permiten, pero es importante que haya coherencia, es decir,
que sean todo sustantivos o todo infinitivos. Diriamos por tanto:

autorizacion antes de llevar los cambios a la practica, lo
logico seria utilizar el futuro, pero muchas veces en in-
glés vemos el presente perfecto (ej., safety information has
been updated) y uno se pregunta si en puridad es correcto
decir ‘se han actualizado los datos’ cuando la modificacion
todavia no ha sido autorizada. Otro tiempo muy habitual
en inglés es el presente continuo, que transmite una cierta
ambigiiedad entre el presente y el futuro (ej., the protocol
is being amended to [...]).

Una solucidn intermedia en espafiol es utilizar un pre-
sente neutro en todos los casos, que nos aleja del proble-
ma de escoger entre ‘se ha actualizado’ y ‘se actualizara’,

p. ¢j.:

Actualizacion de los datos de seguridad [...];
Modificacion del texto del apartado [...].

O bien:

Actualizar los datos de seguridad [...];
Modificar el texto del apartado [...].

1.2.3. Detalle de las modificaciones

Después del apartado introductorio y de justificacion, fi-
gura, en lo que constituye el cuerpo central del documento,
la relacion de modificaciones propiamente dicha. Cada modi-
ficacion —que llamaremos «entrada»— se presenta con una
serie de elementos basicos. El esquema 1 recoge dos ejemplos
de entradas. A continuacion se describen dichos elementos:

Se actualizan los datos de seguridad [...];
Se modifica el texto del apartado [...] para dejar cons-
tancia de que [...].

Esquema 1. Modelo de entrada de dos enmiendas de protocolo y traduccion al espaiiol.

Change Section Page Previous Wording New Wording

Update 1 Synopsis — 15/ Approximately 45 centers in around Approximately 45 centers in around &
Study centers/ | 183 8 European countries. 7 European countries.
countries

Update of 1 Synopsis — 15/ Safety run-in: 4-6 months from the The Safety run-in—4-6-menths-from-

Study Period Planned study | 183 fourth quarter of 2008 onwards. the-foeurth-quarterof-2008-onwards
period (first Randomized part: approximately started in February 2009.
enroliment — 12 months recruitment from the The Randomized part of this study
last subject completion of the safety-run-in part will start approximately in January
out) onwards. 2010 with an estimated duration

of 12 months recruitment from-the-

comptetionof-thesafety-run-inpart
onwards

End-of-Study: The study will be

finished when the last subject has
performed the End of Study (EoS)
visit (36 28 days after the last dose

of study medication) or 12 months
after the last subject was randomized,
whatever occurs later.

End of Study: The study will be
finished when the last subject has
performed the End of Study (EoS)
visit (30 days after the last dose of
study medication) or 12 months after
the last subject was randomized,
whatever occurs later.

Este ejemplo recoge dos entradas de una relacion de modificaciones en formato de tabla. El original consta de 76 paginas;
a una media de cinco entradas por pagina, la memoria tiene alrededor de 380 entradas similares. Recogemos estas entradas
porque representan el modelo tipico completo, compuesto por la identificacion del apartado afectado («apartado») y su
ubicacion («paginay), el «texto antiguo» y el «texto nuevo». Como recursos tipograficos, en esta enmienda se utiliza la
negrita para el texto nuevo y el tachado para lo eliminado. Las acotaciones e instrucciones especiales no se destacan con un
tipo de letra distinto porque se asimilan a la justificacion en la casilla «modificaciony.
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Modificacion Apartado Pagina Texto antiguo Texto nuevo
Actualizacién 1 Resumen 157162 Aproximadamente 45 centros en | Aproximadamente 45 centros en unos
Centros del unos 8 paises europeos 8 7 paises europeos

estudio /
paises
Actualizacion 1 Resumen 157162 Preinclusién de seguridad: La preinclusion de seguridad:-
del periodo del | periodo 4-6 meses a partir del cuarto i i
estudio previsto del trimestre de 2008. €e-2668 comenz6 en febrero de
estudio Parte aleatorizada: periodo de 2009.
(primera inclusiéon de aproximadamente La parte aleatorizada del estudio
inclusion - 12 meses a partir de la comenzara alrededor de enero
finalizacion finalizacion de la preinclusion de | de 2010 y esta previsto que
del dltimo seguridad. el reclutamiento de la misma
paciente) Final del estudio: el estudio dure:pericdodeinelusionde-
finalizara cuando el dltimo apfoximadamente-12 meses aparti
paciente haya acudido a la visita | @€te-finatizacion-deta-preinetusion-de-
de final del estudio (30 dias seguitidad.

después de la ultima dosis de
medicacion del estudio) o 12
meses después de la asignacion
aleatoria del ultimo paciente, lo
que suceda mas tarde.

Finat-detestudio-El estudio finalizara
cuando el ultimo paciente haya
acudido a la visita de final del estudio
(36 28 dias después de la ultima
dosis de medicacion del estudio) o

12 meses después de la asignacion
aleatoria del ultimo paciente, lo que
suceda mas tarde.

1) Apartado afectado (section, section concerned, section

affected, etc.) y localizacion dentro del protocolo, para
lo cual puede sefialarse la pagina y a veces incluso el
parrafo, el nimero de vifeta o el orden de aparicion en
una lista (p. €j., un criterio de inclusion).

Las modificaciones pueden concernir a un apar-
tado o subapartado concreto, a varios al mismo tiem-
po o a todo el protocolo en general; en este ultimo
caso, en el espacio reservado al apartado afectado,
aparece globally, throughout o entire protocol y en
espaiiol diremos ‘todo el protocolo’ o ‘todo el docu-
mento’, mucho mejor que el calco ‘global’ o ‘global-
mente’.

La traduccion, que se realiza con el protocolo
vigente a mano, obviamente habra de ser fiel a los
titulos de los apartados tal como estén traducidos,
pero, es mas, habra que buscar en qué paginas se en-
cuentran en el protocolo en espafiol. Como es sabido,
la traduccion al espanol hace que los textos crezcan,
de modo que, a excepcion de los primerisimos apar-
tados, rara vez coincidiran las paginas del protocolo
inglés con las del espaiiol.

Pero a ello se suma otra dificultad: a veces no
queda claro en la memoria original si las paginas que
se citan son las del protocolo antes o después de in-
troducidas las modificaciones, ya que en funcion de

2)

su extension haran que crezca —o decrezca— el do-
cumento; también esto tendra que comprobarlo el
traductor, vy, si las paginas corresponden al protoco-
lo modificado, no habra mas remedio que dejar este
punto para lo ultimisimo, cuando ya esté actualizada
la version espaifiola.

Texto antiguo (old text, original text, previous text,
previous wording, etc.). Aqui se cita literalmente el
texto del protocolo que sera objeto de modificacion.
Es muy importante que se utilice como fuente el pro-
tocolo final en uso en lugar de las memorias de tra-
duccion, ya que puede haber diferencias importantes
entre uno y otras.

La cita puede ser mas o menos amplia; en algunos
casos se recoge el apartado entero, mientras que otras
veces se citan solo las frases o parrafos relevantes, para
lo cual no es extrafio que se utilicen marcas especiales:
es habitual en inglés el uso de los puntos suspensivos,
pero recordemos que en espafiol la marca de omision
son los puntos suspensivos entre corchetes.

Es evidente que la «traduccion» de este elemen-
to es la que menos problema plantea, ya que basta
con reproducir la parte correspondiente del protocolo
en espafiol. Habra que prestar atencion, en todo caso,
a no omitir o colocar mas texto del que figura en el
original, puesto que muchas veces, tal como comen-
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tamos en el parrafo anterior, no se cita el apartado facilmente, con la herramienta «buscar» y «reem-
entero sino los parrafos o frases relevantes. plazar todo», y hacer que resalten; asi, visualmente
Para traducir previous text y los muy diversos resulta mas claro y es mas facil ir trasladando a la
equivalentes, una buena solucion es ‘texto antiguo’. En version en espaiiol todas las modificaciones. Lo ilus-
enmiendas redactadas en espafiol —estudios de inves- tramos en la figura 1.
tigadores espafioles— hemos visto las formulas ‘don- 4) Justificacion o motivo de la modificacion (rationale
de versaba’/‘ahora versa’ y ‘donde decia’/‘ahora dice’. o reason for change). Algunas memorias, ademas
Tampoco es inusual ver en inglés la formula previously de incluir una justificacion en la introduccion, ha-
read/now reads o previously read/has been changed to. cen constar un motivo especifico en cada entrada.
3) Texto nuevo (new text, new wording, revised text, Encontraremos desde parrafos enteros hasta peque-
change to, etc.). Aqui se recoge el texto tal como flas pinceladas como las que recogemos a modo de
quedara en la nueva version del protocolo. ejemplo: for consistency of terminology in the pro-
Normalmente se destaca con recursos tipogra- tocol (dar coherencia a la terminologia empleada en
ficos qué texto se elimina y qué texto se afiade. Por el protocolo); administrative change to correct an
ejemplo, se emplea el formato tachado para lo elimi- omission (modificacion administrativa para corregir
nado y la negrita o el subrayado para lo nuevo. Otras una omision); editing error (correccion de un error
enmiendas utilizan el sombreado o se limitan a mar- tipografico); etc.
car en negrita los lugares donde ha habido cambios, 5) Por ultimo, pueden figurar pequeiias acotaciones ex-
sin especificar si se trata de eliminaciones o insercio- tratextuales a modo de notas o instrucciones, que a
nes. Algunas son menos claras todavia y no marcan menudo se destacan con un formato distinto de otros
los cambios, con lo cual el traductor tiene que hacer recursos ortotipograficos empleados en la entrada,
una comparacién minuciosa entre el texto antiguo y normalmente en bastardilla. Sirven de ayuda para lo-
el nuevo para encontrarlos —o recurrir a la herra- calizar los cambios en el texto (ej.: entire new section
mienta «comparar»y de Word—. added; previous paragraph no. 2 has been removed
Esto, que en principio parece sencillo, puede entirely) o especifican el tipo de modificacién cuando
convertirse en una verdadera pesadilla tipografica se trata de elementos no textuales, como tablas y cro-
para el traductor. Un consejo practico: si uno dispone nogramas (¢j.: an ‘X’ has been added for ‘vital signs’
de la enmienda en Word, puede colorear estas marcas under ‘Week 4’ column).
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22-Dec-2010 Date Errata Sheet

Section 10.9.1 Evaluation of Adverse Events

Each AE will be classified as a treatment-emergent AE, pre-treatment emergent AE or
post-treatment emergent AE as follows:

e Pre treatment-emergent AEs/ S 4Fs: are definedas any AE/S4F swhese wir/z onset
eeeurs prior to first dose of study drug.

e Treatment-emergent AEs/S4Fs- are-defined as any SAE wheose wir/2z onset oceurs or
intensity worsenirngs of intensity after first dose of study drug:but less than 30 -days
after medication has stopped: and uniil 24 hours after stop of study frearment.

o Post treatment-emergent AEs/ S AFs: arny are-defined-as SAEs whese wirfz onset or
worsening of intensity starts more than 24 hours 30-days after sfrop of study treatment.
AFEs with onsetr 24 hours after stop of study treatment are not reportable. has stopped-
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Figura 1. A este ejemplo de «texto nuevo» le hemos aplicado colores para ver con mayor claridad dénde se encuentran los cambios. La ventaja
resulta evidente. En esta memoria en concreto, las modificaciones se presentan directamente sin citar el texto antiguo, tal como puede apreciarse,
y remiten simplemente a la numeracién y al titulo del apartado del protocolo. El texto nuevo se sefiala en cursiva y el texto eliminado aparece
tachado; para indicar que se han omitido partes del apartado afectado, se utilizan los puntos suspensivos.
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post-treatment emergent AE as follows:
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1.2.4. Autorizaciones

Algunas veces, cierra el documento un apartado de fir-
mas o de autorizaciones en el que figuran los responsables
del ensayo.

1.3. Complejidades de la traduccién de una enmienda

Es en la traduccion del «texto nuevo» donde mayor
atencion hay que prestar a la coherencia con el protoco-
lo vigente. El traductor tiene que respetar los términos ya
escogidos para la traduccion, con lo cual se ve obligado a
comprobar qué se ha traducido y como. Ademas, todo lo
nuevo tiene que insertarse de forma armonica en el texto
existente; a veces, alli donde en inglés se modifica una sola
palabra, en espafiol hay que retocar todo un parrafo, como
consecuencia de un cambio en el género gramatical, por
ejemplo, con lo cual no basta con eliminar la palabra an-
tigua, sino que habra que asegurarse de que la nueva case
bien con su entorno.

Otras veces nos encontraremos ante modificaciones que
no son validas para el texto en espafiol: por ejemplo, cuando
se corrigen errores tipograficos que se detectaron y se recti-
ficaron en la primera traduccion. Otras veces, el cambio obe-
dece a una cuestion estilistica que no es posible reflejar en el
espafiol. Por ejemplo, en una enmienda reciente aparecia esta
modificacion:

Section: Global

Change from: subject

Change to: patient

Rationale: For consistency of terminology in the protocol

La solucion, en principio, parecia mas que sencilla:

Apartado: Todo el protocolo

Texto antiguo: sujeto

Texto nuevo: paciente

Motivo: Dar coherencia a la terminologia empleada en
el protocolo

Pero resultd que, en el protocolo aprobado en espaiiol, el
traductor ya habia trasladado indistintamente como ‘pacien-
tes’ a todos los subjects y patients que convivian en el origi-
nal, con lo cual carecia de sentido reflejar esa modificacion en
la enmienda en espaifiol.

(Qué hacer en estos casos? La solucion mas natural es
omitir la traduccion de esa modificacion; en este caso en con-
creto, la relacion de modificaciones venia presentada en forma
de tabla, con lo cual la tabla en espaiiol tenia una fila menos
que en el original. Sin embargo, conocedores como somos de
la susceptibilidad de los clientes, tampoco es mala idea co-
mentarlo con ellos o consignar que ha habido un cambio en el
original en inglés que no afecta a la traduccion espafiola. Asi,
ademas, se evitan los posibles problemas que podrian surgir
en el caso hipotético de una auditoria.

1.4. La actudlizacién del protocolo

Una vez terminada la traduccion de la memoria de mo-
dificaciones, la ultima fase —y quizas la mas importante—
del encargo de traduccion de una enmienda consiste en la
elaboracion de la nueva version del protocolo en espafiol,
que se realiza introduciendo los cambios detallados en la
memoria.
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En este punto conviene que el traductor disponga de la
maxima documentacion posible, a saber: ademas de la me-
moria ya traducida y, por descontado, del protocolo en es-
pafiol que sera objeto de modificacion, es fundamental tener
acceso a la nueva version en inglés (consolidated protocol
o ‘protocolo refundido’), a ser posible con los cambios se-
nalados (redlined). Si la empresa no nos facilita una version
con cambios, podemos prepararla rapidamente con la herra-
mienta «comparar» de Word, para lo cual necesitaremos dos
versiones del protocolo original: la modificada y la previa a
la modificacion.

La importancia de disponer del protocolo modificado en
inglés estriba en que no siempre estan plasmados en la memo-
ria todos los cambios introducidos mediante una enmienda.
Hay que fijarse especialmente en:

1. la portada del protocolo, donde se actualizan el nu-
mero de version, las fechas y los datos de contacto
del equipo;

2. todos los encabezados y pies de pagina, por la misma
razon,

3. elindice, que indefectiblemente cambiara segiin haya
quedado alterada la extension del documento, se ha-
yan retocado los titulos de los apartados o se hayan
anadido nuevos;

4. larelacion de tablas, graficos y apéndices;

5. larelacion de siglas y abreviaturas.

La gran mayoria de las veces, todas estas modificaciones,
consideradas ediforial changes (modificaciones vinculadas a
la version del documento), no estan reflejadas en la memoria
de enmienda y el traductor tiene que buscarlas una a una para
volcarlas al espafiol.

La actualizacion del protocolo en espaiiol se realiza con
la funcion de Word «control de cambios», de modo que se
elabora una version nueva con los cambios marcados que
debe ser reflejo fiel de la redlined inglesa. Es muy importante
que al introducir los cambios en el protocolo, normalmente
mediante «copiar y pegar», adaptemos el formato del nuevo
texto al del entorno donde lo inserimos, recordando que en
la memoria de modificaciones estara destacado con recursos
ortotipograficos como la negrita o el subrayado, que debemos
eliminar.

En suma, el proyecto de traduccion de una enmienda es
complejo y requiere de mucha atencion al detalle para no
pasar por alto ninguna modificacion, por pequeila que sea.
Desde el momento en que recibe un encargo de estas caracte-
risticas, el traductor tiene que cerciorarse de que cuenta con
todos los documentos necesarios para realizarlo bien; estos
documentos son: la memoria de modificaciones y la version
vigente en espaiiol del protocolo que sera objeto de enmienda,
pero también la nueva version del protocolo en inglés, a ser
posible con los cambios marcados.

2. La resolucion administrativa
La resolucion administrativa (regulatory decision) es el
documento oficial en el que la Administracion consigna por

escrito una decision o acto juridico (legal act) que ha realiza-
do, para que éste tenga validez y surta los efectos oportunos.
Estos actos juridicos son decisiones unilaterales que toma la
Administracion y que crean, alteran o extinguen derechos u
obligaciones de los administrados (citizens, en el caso de las
personas fisicas, y corporations, en el caso de las personas
juridicas). La estructura y los elementos compositivos de la
resolucion administrativa espaiola los describen magistral-
mente Alcaraz y Hughes (2001: 313-319) y en su obra se basa
el analisis que se presenta aqui.

Cabe hacer un inciso sobre el término ‘Administracion’
o ‘Administraciones Publicas’ (con mayuscula) que tie-
ne varios equivalentes en inglés: Government, Public
Administration, Public Service o Regulatory Authorities
(Alcaraz y cols., 2001; Torrents dels Prats, 2006). Muchas
veces la traduccion mas idonea de ‘administrativo’ es regu-
latory, mientras que cuando ‘administrativo’ es sinonimo de
‘gestion’ (management), si es administrative el equivalente
mas directo en inglés.

En el campo que nos ocupa, los 6rganos competentes
de la Administracioén del Estado (las regulatory authori-
ties) son las agencias gubernamentales de sanidad y re-
gistro farmacéutico. En Espafia es la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de-
pendiente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad (Ministry of Health, Social Services and
Equality). En su propia pagina web, la misma AEMPS no
se muestra especialmente rigurosa en la traduccion al in-
glés de su nombre y nos ofrece varias opciones, la ultima
de las cuales parece ser Spanish Agency for Medicines and
Health Products, aunque en textos mas antiguos leemos
Spanish Agency for Medicines and Medical Devices. En
los Estados Unidos el equivalente es la Food and Drug
Administration o FDA —que se denomina a si misma en
espafiol Administracion de Medicamentos y Alimentos—,
adscrita al Departamento —equivalente de nuestros mi-
nisterios— de Salud y Servicios Humanos (Department
of Health and Human Services). A nivel europeo existe la
European Medicines Agency o EMA —hasta hace poco,
EMEA—; y en el Reino Unido, la MHRA (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency).

En la gestion de ensayos clinicos multinacionales, es prac-
tica habitual traducir al inglés —cuando éste es el idioma del
promotor— toda la documentacion administrativa, para que
quede constancia de la tramitacion de la autorizacion y de la
puesta en marcha del ensayo en cada pais. Estas traducciones
surten efectos puramente informativos y se conservan archi-
vados de cara a inspecciones y auditorias. En nuestro ambito,
pues, lo habitual es que traduzcamos al inglés las resoluciones
de la Administracion espafiola.

2.1. Macroestructura de la resolucién de la AEMPS

Toda resolucion administrativa debe constar de una serie
de elementos minimos para que sea juridicamente valida: ade-
mas de la identificacion de la autoridad que dicta la resolu-
cion, deben figurar la exposicion de hechos y los fundamentos
de derecho que motivan el acto juridico, para que no pueda
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éste ser considerado arbitrario (Alcaraz y Hughes, 2001: 313-
319). Las resoluciones que emite la AEMPS no son ninguna
excepeion y poseen una estructura rigida que pasamos a deta-
llar a continuacion.

2.1.1. Notificacién e identificacién del documento

Puesto que la notificacion al interesado es otro de los requi-
sitos para que la resolucion se considere valida juridicamente,
la primera hoja de este documento sirve a tal proposito e iden-
tifica a la autoridad emisora: la AEMPS, a través del Area de
Ensayos Clinicos, parte del Departamento de Medicamentos
de Uso Humano (Clinical Trials Division, Medicines for
Human Use Department, segun figura en inglés en la firma de
algunos emails de sus funcionarios).

También se incluyen los datos identificativos del ensayo
clinico, el asunto —que transmite el caracter positivo o nega-
tivo de la resolucion— y un parrafo en el que se informa al
destinatario de que la AEMPS ha dictado la resolucion.

Ya en el cuerpo de la resolucion propiamente dicha, en
primer lugar figuran nuevamente los datos identificativos
del documento: fecha, referencia MUH/CLIN (‘medicamen-
tos de uso humano, ensayos clinicos’), el titulo de la reso-
lucién, que nos informa de su sentido positivo o negativo,
el destinatario —la CRO que gestiona el ensayo o el mismo
laboratorio— y un pequeilo parrafo introductorio en el que
se hace mencion del ensayo —datos identificativos— y de
las partes implicadas.

2.1.2. Antecedentes de hecho

A continuacion figuran los antecedentes de hecho (back-
ground o background information), una relacion detallada
de las actuaciones que han llevado a la presente resolucion
administrativa: suele indicarse la fecha en la que se pre-
sento la solicitud de autorizacidén y otros datos accesorios,
como por ejemplo la fecha en que se recibio el dictamen
del CEIC de referencia y el caracter favorable o desfavo-
rable de éste, etc.

2.1.3. Fundamentos de derecho

Después de los antecedentes de hecho, y siempre en este
orden, figuran los fundamentos de derecho (legal grounds
for the decision), es decir, las disposiciones legales que
son de aplicacion a los antecedentes de hecho. En las reso-
luciones que nos ocupan encontraremos aqui, entre otras:
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun; la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios; y el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. En el
apartado de este trabajo relativo al contrato de ensayo clinico
(5.2.4.) se aborda la cuestion de como traducir al inglés los
nombres de las leyes.

2.1.4. Contenido de la resolucién
El contenido de la resolucion es la parte central y mas
importante del documento: se trata de un breve parrafo de

dos o tres lineas en el que destaca en mayusculas la palabra
«RESUELVEp. El contenido de la resolucion puede ser posi-
tivo (resolucion de aprobacion, approval) o negativo (dene-
gacion, denial).

2.1.5. Recursos

Los recursos (right of appeal) que puede interponer contra
la resolucion dictada el interesado se detallan en un parrafo
largo y de caracter eminentemente juridico en el que se enu-
meran los tipos de recurso, las disposiciones que los rigen
y los plazos para presentar cada uno de ellos.

2.1.6. Firma y sellos

Finalmente consta la identificacion y la firma de la perso-
na que emite la resolucion —el director de la AEMPS o del
departamento que corresponda— vy el sello de la agencia.

2.2. Estilo de las resoluciones administrativas

La resolucién de la AEMPS, como toda resolucion ad-
ministrativa espafiola, se caracteriza, ademas de por la rigida
macroestructura de bloques que hemos descrito, por un estilo
formulaico, severo y sumamente impersonal. Las caracteristi-
cas del espafiol administrativo las describe de manera magis-
tral De Miguel (2000) en el analisis de una orden ministerial,
trabajo que tomamos como fundamento para resaltar los ras-
gos mas importantes de la resolucion de la AEMPS:

2.2.1. La despersonalizacién

Quizas sea éste uno de los aspectos que mas diferencian la
resolucion de la AEMPS de los documentos equivalentes de
los paises anglosajones. Observemos que la FDA y la MHRA
no dictan resoluciones, sino que envian ‘cartas’ (letters). Es
habitual, por eso, que al traductor le pidan que traduzca al
inglés una approval letter cuando se refieren a la resolucion
de la AEMPS.

La despersonalizacion se manifiesta en las oraciones im-
personales, pasivas reflejas y participios absolutos; algunos
ejemplos:

Adjunto [sic] se remite la resolucion sobre el ensayo cli-
nico titulado [...];

Vista la solicitud formulada por [...] para la realizacion
del ensayo clinico numero de EudraCT [...], titulado [...],
cuyo promotor es [...], se emite resolucion a tenor de los
siguientes ANTECEDENTES DE HECHO;

Del expediente se deduce que se cumplen los requisi-
tos establecidos para su autorizacion de acuerdo con el
Articulo 22 del Real Decreto 223/2004.

Mas llamativo incluso es el siguiente ejemplo de un ante-
cedente de hecho, en el que no queda del todo claro cual es
el agente:

PRIMERO: Con fecha 02/09/2011 presenta solicitud de
autorizacion de ensayo clinico.
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El tono impersonal y atemporal, marcado por el predomino
total de la tercera persona, contrasta vivamente con el estilo
mas distendido y cercano de las letters de las agencias anglo-
sajonas, en las que se interpela directamente al administrado y
observamos el uso de la primera y la segunda persona. Veamos
tres ejemplos extraidos de sendas letters de la MHRA:

Dear Prof. A. G., I am writing to inform you that the
Licensing Authority accepts the proposed amendment to
your clinical trial [...];

You are reminded that, where it is appropriate, the Ethics
Committee should also be notified [...];

If you wish further clarification of this decision, you may
call the Clinical Trials Uniton [...].

En la resolucion de la AEMPS encontramos so6lo una frase
en la que aparece un agente explicito; es el contenido de la
resolucion:

Por todo lo anteriormente expuesto, la Directora de la
Agencia Espaniolade Medicamentosy Productos Sanitarios,
en el ejercicio de sus competencias, RESUELVE: 1.°
AUTORIZAR la realizacion de este ensayo clinico [...]

2.2.2. El periodo largo y la nominalizacién

Estas peculiaridades, propias del lenguaje juridico-admi-
nistrativo general, se suman al tono ya de por si arcaizante
y rigido. La extension de las frases, la subordinacion y la pro-
fusion de adverbios de modo llegan a generar parrafos dificil-
mente comprensibles con una primera lectura para quien no
esta familiarizado con ellos. Veamos, como ejemplo, como se
informa al administrado de los recursos que puede interponer,
mediante una Unica frase que dejara sin aliento a cualquiera
que pruebe a leerla de un tirén en voz alta:

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via adminis-
trativa, puede interponerse potestativamente Recurso de
Reposicion ante el/la Director/a de la Agencia Espariiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios en el plazo de
un mes, conforme a lo dispuesto en el articulo 116 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Ad-
ministrativo Comun, o interponerse Recurso Contencioso
Administrativo ante el Juzgado Central de lo Contencio-
so Administrativo de Madrid, en el plazo de dos meses a
contar desde el dia siguiente a la recepcion de la presente
notificacion, conforme a lo dispuesto en la Ley Regulado-
ra de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa de 13 de
Jjulio de 1998, y sin perjuicio de cualquier otro recurso que
pudiera interponerse.

Huelga mencionar el uso arbitrario de las mayusculas
—Illegamos a aceptar que la lleve ‘Resolucion’, pero jpor qué
los tipos de recurso?— y la fuerte nominalizacion de la fra-

se: s6lo hay tres verbos conjugados de forma personal, de los
cuales so6lo uno es semanticamente fuerte («pone fin», «pue-
de» y «pudieray).

2.3. Complejidades de la traduccién de la resolucién administrativa
El traductor se enfrenta aqui a dos cuestiones:

1) (Personaliza y suaviza en su traduccion al inglés el
estilo solemne del espafiol?

2) (Qué¢ estrategia debe seguir a la hora de traducir fi-
guras juridicas especificas propias del ordenamiento
espaiiol como son los tipos de recurso?

En respuesta al primer dilema, no parece descabellado que
el traductor «afloje» el estilo duro y arido del original, por
ejemplo personalizando y verbalizando las oraciones; en todo
caso, no debe adaptar ni transfigurar el documento para que
se parezca al género analogo en la cultura de llegada —en
este caso, una /etfer— sino que conviene que restrinja la mo-
dulacion al nivel microtextual, respetando todos los recursos
grafémicos y macrotextuales del original (Garofalo, 2012).

En respuesta al segundo dilema, debemos atender al ob-
jeto que sirven estas traducciones al inglés, que, como hemos
dicho, se efectian como mero tramite para que quede cons-
tancia de todo el tramite de autorizacion. El lector Gltimo de la
traduccion no estara interesado en conocer al detalle qué tipo
de recursos y en qué plazos puede interponerlos, ya que de
ello se ocupa la delegacion local del laboratorio o la empresa
contratada, sino que el punto realmente importante de nuestra
traduccion es el contenido de la resolucion. Por este motivo,
por ejemplo, para decir ‘recurso contencioso-administrativo’
podremos utilizar tanto una traduccion de tipo mas bien ex-
plicativo —ej., appeal for judicial review— como una literal
(contentious-administrative appeal) que refleje la otredad de la
figura juridica extrana (Borja, 2007). Lo imperativo a la hora de
traducir estos documentos es mantener la fidelidad absoluta en
aspectos como codigos de ensayo, fechas, etc., incluso si se
detectan anomalias. La revision de la traduccion debe dirigir-
se muy especificamente a estos detalles, que al fin y al cabo
son los que indican la identidad exacta del documento sobre
el cual se esta resolviendo, asi como cuando se resuelve.

3. La evaluacion de los comités éticos
3.1. El dictamen del comité ético

Constituyen objeto de traduccion al inglés los dictamenes
que emiten los comités éticos de investigacion clinica (CEIC)
espafioles respecto al ensayo internacional. Al igual que las
resoluciones administrativas, estas traducciones surten efec-
tos informativos para el promotor y se guardan como prueba
del visto bueno que ha obtenido el ensayo en nuestro pais,
tanto para el archivo del promotor como para las posibles au-
ditorias e inspecciones, entre otras cosas.

Tras el proceso de revision de un ensayo, el CEIC emite
un dictamen que se plasma en un documento expedido como
certificado y que lleva el mismo nombre: ‘dictamen’. El dic-
tamen puede ser ‘favorable’ (favorable opinion o approval)
o ‘desfavorable’ (unfavorable opinion o disapproval), o bien
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quedar pendiente de la presentacion de aclaraciones (clarifi-
cations o further information), tal como se vera en los apar-
tados siguientes.

Notese aqui que para traducir al inglés el término ‘dicta-
men’ podemos tomar como referencia la legislacion europea
y britanica, segun la cual los comités emiten una opinion (The
Medicines for Human Use Regulations No. 1031, 2004)3, o
la estadounidense, segtin la cual toman una decision (Code of
Federal Regulations, Title 45).

El certificado que expide el CEIC para dejar constancia
del dictamen favorable es un documento sencillo, corto y re-
dactado a partir de una plantilla estandar, con el mismo tono
solemne de los documentos juridico-administrativos espafio-
les y el estilo de oraciones dividas en parrafos para realzar
graficamente los elementos destacados del discurso. No es de
extrafiar que la parte formulaica de los dictimenes esté im-
pregnada de dicho estilo administrativo, ya que su redaccion
tipo fue propuesta en un anexo del Real Decreto derogado
(561/1993) y en la actualidad las plantillas las publica el
Ministerio®.

3.2. Macroestructura del dictamen y complejidades de su
traduccién
3.2.1. Encabezamiento y pie

En primer lugar figura el encabezamiento con los mem-
bretes del hospital al que esta adscrito el CEIC y de otros
organismos publicos o privados: el servicio de asistencia sani-
taria de la comunidad autonoma, el departamento de sanidad
competente, etc.

Recordemos que el uso de membretes y logos es exclusivo
de los organismos y empresas titulares, de modo que en la
traduccion nos abstendremos de reproducirlos®; ahora bien, si
tenemos que indicar su existencia y en todo caso traducir los
nombres de los organismos. Segin Martinez de Sousa (2007),
«se traducen los nombres de instituciones que sean facilmen-
te entendibles y tengan correspondencia en otras lenguas de
llegaday», de modo que no parece haber problema en traducir
Comunidad de Madrid por Government of Madrid o Regional
Government of Madrid; SaludMadrid, por Madrid Healthcare;
Departament de Salut, por Department of Health, etc.

El nombre propio del hospital es un punto mas delica-
do. Hay quien traducirda Hospital Clinico Universitario de
Salamanca por Clinical University Hospital of Salamanca.
Algunos hospitales traducen su nombre al inglés, algo que
podemos comprobar si tienen version inglesa de su web,
como el Universitario de Bellvitge: University Hospital of
Bellvitge. Personalmente soy partidario de no traducirlos. En
todo caso, no es incorrecto dejar en espafiol el nombre del
hospital e indicar, seguido de una coma a la usanza anglosajo-
na, la localidad y, si procede, la provincia: Hospital General
Universitario Gregorio Maranion, Madrid.

También nos encontraremos un pie de pagina con los da-
tos de contacto del hospital y del CEIC, que reproduciremos
en la traduccién afiadiendo, a ser posible, los detalles que pro-
cedan para su internacionalizacion: el codigo +34 delante de
los ntimeros de teléfono y fax, el pais (Spain), la provincia si
no figura, etc.

3.2.2. Titulo del documento

Como titulo del documento suele aparecer el nombre del co-
mité ético, solo (ej.: ComiTE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
AREA 1 — HGUGM) o precedido del término DiCTAMEN. De
nuevo apoyandonos en Martinez de Sousa (2007), pode-
mos traducir el nombre del CEIC: Clinical Research Ethics
Committee for Healthcare District 1: Hospital General
Universitario Gregorio Maranon, Madrid.

Adviértase aqui que no hemos mantenido la sigla del hos-
pital. Aunque la decision recaera en el traductor segun su cri-
terio, en estos documentos encontraremos abreviaturas de uso
interno que no resultaran faciles de entender si las reproduci-
mos en la traduccion: desde las siglas del nombre propio de la
institucion hasta otras, de significado mas oscuro, como las de
los servicios, departamentos o cargos.

3.2.3. Férmula de apertura

En esta féormula se indica el emisor del documento (el
CEIC) y la persona que lo suscribe y lo expide (el secretario
o el presidente).

Se abre aqui una larga frase en el estilo truncado de los
documentos juridicos, con el verbo principal, ‘CERTIFICA’,
ocupando una sola linea y con un formato destacado. El pe-
riodo engloba los datos identificativos del ensayo, aunque se
pierda la puntuacion, y puede llegar a cubrir toda la parte for-
mulaica del cuerpo del documento. Traducir todo esto literal-
mente puede dar un resultado poco legible en inglés, de modo
que no es mala idea despersonalizar esta gran frase coordi-
nadora, traduciendo la férmula introductoria por Issued by...
y el verbo por un titulo: CERTIFICATE. Esta estrategia nos
obligara a hacer otros retoques sintacticos en la traduccion,
pero el resultado sera mas claro y comprensible.

3.2.4. Datos identificativos

En situacion destacada aparecen los datos identificati-
vos del ensayo y la relacion de documentos evaluados por el
CEIC: titulo, codigo de protocolo, version del protocolo y fe-
cha, version del consentimiento informado y otros documen-
tos para el paciente, en su caso (como diarios, cuestionarios,
etc.), nimero de EudraCT, promotor, persona de contacto de
la CRO, etc.

Recordemos que todos estos datos no podemos tradu-
cirlos libremente, ya que la documentacion citada ya existe
en inglés. Por ello, es importante que al traducir un dicta-
men dispongamos del protocolo, del consentimiento infor-
mado y de todos los documentos evaluados por el CEIC
en su version original en inglés, ademas de la traduccion
que ha sido objeto de evaluacion, muy especialmente si
estamos traduciendo una solicitud de aclaraciones. Todos
estos documentos hay que pedirlos a la persona que nos
hace el encargo, ya que no siempre nos los facilitaran por
iniciativa propia.

Por otro lado, al igual que se ha visto con las resolucio-
nes, es muy importante que el traductor respete la fidelidad de
estos datos, aunque constate errores, y que centre la revision
de la traduccion en ellos, ya que son los puntos informativos
clave del documento.
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3.2.5. Relacién de cuestiones tenidas en cuenta por el CEIC

El cuerpo del dictamen esta redactado en el estilo tipico
del registro juridico-administrativo espafiol, siguiendo una
plantilla 0o modelo estandar. Lo expide y firma el secretario del
CEIC, quien hace constar la fecha de la reunion en que se eva-
lué el proyecto y la calidad en que acttia el comité, que puede
ser ‘CEIC de referencia’ (Coordinating Ethics Committee,
Lead Ethics Committee o Central Ethics Committee) o ‘CEIC
implicado’ (Local Ethics Committee) (Beyleveldy cols., 2005;
The European Forum for Good Clinical Practice, 2001).

En posicion destacada figura la relacion de cuestiones
tenidas en cuenta por el CEIC a la hora de evaluar el ensa-
yo. Esta lista puede variar ligeramente segtin el dictamen,
pero esta basada en una plantilla y a grandes rasgos suele
ser la misma:

» La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el co-
nocimiento disponible, asi como los requisitos del
Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y las normas
que lo desarrollan.

* Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo
en relacion con los objetivos del estudio, justificacion
de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto,
asi como los beneficios esperados.

» El seguro o la garantia financiera previstos.

* El procedimiento para obtener el consentimiento in-
formado, incluyendo la hoja de informacion para los
sujetos, el plan de reclutamiento de sujetos y las com-
pensaciones previstas para los sujetos por dafios que
pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

» El alcance de las compensaciones econdémicas pre-
vistas y su posible interferencia con el respeto a los
postulados éticos.

Estas cuestiones tienen su origen en el Real Decreto
223/2004 y en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, en cuya version en inglés leemos:

(a) the relevance of the clinical trial and the trial design,

(b) whether the evaluation of the anticipated benefits
and risks [...] is satisfactory and whether the conclusions
are justified;

(d) the suitability of the investigator and supporting staff;

() the quality of the facilities;

() the adequacy and completeness of the written infor-
mation to be given and the procedure to be followed for the
purpose of obtaining informed consent [...];

(h) provision for indemnity or compensation in the event
of injury or death attributable to a clinical trial;

(i) any insurance or indemnity to cover the liability of
the investigator and sponsor;

(j) the amounts and, where appropriate, the arrange-
ments for rewarding or compensating investigators and
trial subjects and the relevant aspects of any agreement
between the sponsor and the site;

(k) the arrangements for the recruitment of subjects.

Asi pues, no resultara dificil encontrar en fuentes fiables
los equivalentes en inglés de esta lista. Conviene repasarlos
siempre, aunque uno disponga ya de un modelo de traduccion,
porque cada CEIC los adapta y modifica seglin estima opor-
tuno, por ejemplo haciendo constar las versiones y las fechas
del documento evaluado en el punto relativo al consentimiento
informado, datos que no podemos omitir en la traduccion.

3.2.6. Contenido del dictamen

La parte mas importante del documento es el contenido
del dictamen, que se acompaiia de la lista de centros donde se
autoriza el estudio, en caso de que sea favorable, con mencion
del investigador responsable de cada uno.

Como se ha dicho, la decision puede ser favorable —el
CEIC autoriza la realizacion del ensayo— o desfavorable
—el ensayo no recibe el visto bueno del CEIC—. En este ulti-
mo caso, se hace constar brevemente el motivo de rechazo de
la aprobacion; por ejemplo:

No encuentra justificado llevar a cabo un estudio de
estas caracteristicas en Espafia, pais en el que el producto
en investigacion se encuentra comercializado para esta
indicacion. [...]

Por tanto este CEIC actuando como comité de referencia,
y habiendo tenido en cuenta la respuesta del promotor a
las aclaraciones solicitadas y los dictamenes de los demas
CEICs implicados, resuelve en su reunion de fecha 9 de
febrero de 2010, emitir dictamen DESFAVORABLE para
la realizacion del estudio en los centros propuestos: [...]

3.2.7. Composicién del CEIC

La composicion (membership) del CEIC o la relacion de
integrantes que han asistido a la reunion y el cargo que osten-
ta cada uno son elementos fundamentales del dictamen. Esta
lista de miembros puede aparecer en un apartado especial del
dictamen o bien en un documento anexo que se expide como
‘declaracion’ (statement).

3.2.8. Firma y sellos

En tltimo lugar consta la firma de quien expide el certi-
ficado (secretario o presidente), la fecha y el sello del CEIC.
Ultimamente hemos visto ya dictimenes expedidos con firma
electronica.

3.3. La solicitud de aclaraciones

La aprobacion de un ensayo clinico por parte de los CEIC
no siempre es automatica, sino que se supedita a la presenta-
cion por parte del promotor de informacion adicional o acla-
raciones y a la consiguiente modificacion del protocolo o del
consentimiento informado, si procede.

En realidad, cuando se encarga al traductor la traduccion
de unas «aclaracionesy, éste puede enfrentarse a dos tipos de
documentos: un dictamen del CEIC pendiente de mas infor-
macion —Ia solicitud de aclaraciones— o bien las aclaracio-
nes propiamente dichas, que son la respuesta que envia el
promotor. En la gestion de ensayos clinicos en Espaiia, ello
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implica que se traduzca al inglés la solicitud de aclaraciones,
emitida por el CEIC espaiiol, mientras que la respuesta del
promotor se traduce al espafiol.

Se trata de un proceso que suele efectuarse con prisas, por-
que los CEIC imponen plazos estrictos para la presentacion de
las aclaraciones (unos dias determinados de cada mes; Galvez
y De Pablo, 2007%; AEMPS, 2008)” y los laboratorios intentan a
toda costa no retrasar la tramitacion administrativa hasta el mes
siguiente (Urzay, 2008). Recordemos que, hasta que el laborato-
rio no dispone del dictamen favorable del CEIC de referencia, la
AEMPS no autoriza la realizacion del ensayo en Espaiia.

Dado el caracter de urgencia de estas traducciones, se con-
sidera ventajoso que un mismo traductor actiie como «me-
diador» en la comunicacion entre el CEIC y la farmacéutica
y traduzca toda esta correspondencia, siempre que tenga un
excelente dominio de la lengua inglesa y esté capacitado para
traducir en ambos sentidos; entre otros motivos, la traduccion
de las respuestas al espafiol sera mas facil y agil si ya se han
traducido al inglés las preguntas o peticiones, puesto que co-
nocera bien qué es lo que solicita el CEIC y podra adaptar
su redaccion al lenguaje que utilizan sus integrantes, lo cual
redundara en una comunicacion mas fluida y posiblemente le
ahorrara tiempo al laboratorio o la CRO.

3.4. Macroestructura de la solicitud de aclaraciones
3.4.1. Elementos comunes a los demds dictdmenes

La solicitud de aclaraciones es un documento relativamen-
te corto, con unas 1000-1500 palabras de promedio. Consta
de una parte estandar, que a grandes rasgos es comun a los
demas dictamenes y se caracteriza igualmente por el rigido
estilo de plantilla y la abundancia de formalismos. Esto va
acompafiado de una parte de redaccion libre y por tanto mas
espontanea (las peticiones) que muchas veces presenta un es-
tilo apresurado e incluso descuidado, sobre todo en lo que se
refiere a la puntuacion, lo cual obliga al traductor a rehacer
frases y encontrar el sentido a ambigiiedades.

Reproducimos a continuacioén un ejemplo de una solicitud
de aclaraciones extensa, con los datos sensibles eliminados:

DICTAMEN DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA

Don [...], secretario del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Universitario [...],

CERTIFICA

Que este Comité, ACTUANDO EN CALIDAD DE
CEIC DE REFERENCIA, ha evaluado la propuesta del
promotor para que se realice el estudio:

[...] [Aqui figura el bloque de datos identificativos, que
hemos visto en el apartado 3.2.4.]

Y tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

[...] [Aqui figura la lista de aspectos que tiene en cuenta
el CEIC, que hemos visto en el apartado 3.2.5.]

Este Comité, habiendo tenido en cuenta los informes
recibidos de los CEIC implicados,

SOLICITA LAS ACLARACIONES que se listan a
continuacion: [...]

El traductor se enfrenta aqui a la decisiéon de mantener-
se fiel al estilo rigido del original, que en inglés podria pa-
recer excesivamente arcaizante, o adaptarlo a un estilo mas
moderno y afin a los documentos equivalentes de los paises
anglosajones, donde ha prosperado la tendencia de simplificar
el lenguaje administrativo. En todo caso, aunque se opte por
un estilo menos altisonante y se reestructure la redaccion en
frases mas cortas o nominalizaciones, es importante mantener
los recursos grafémicos —negritas, mayusculas— que deli-
mitan los elementos macrotextuales, para permitir al cliente
identificar de un vistazo en nuestra traduccion los elementos
del original. Una posibilidad seria:

OPINION OF THE RESEARCH ETHICS
COMMITTEE

Issued by Mr. [...], Secretary of the Research Ethics
Committee at Hospital Universitario [...], Spain.

CERTIFICATE

In its capacity as the LEAD ETHICS COMMITTEE, this
Ethics Committee has reviewed the application for the con-
duct of the following clinical trial:

[...]

The Ethics Committee has taken into consideration the
following aspects:

[...]

The Ethics Committee has taken into consideration the
reports of the local Ethics Committees and has decided to
request further information from the sponsor.

Request for FURTHER INFORMATION: |...]

3.4.2. Aclaraciones

A continuacion figura la relacion de aclaraciones (further
information o clarifications) que solicita el CEIC y que se
presentan clasificadas seglin si son de tipo ‘general’ (global
clarifications) o ‘local’ (local clarifications) y ‘mayor’ (ma-
jor) o ‘menor’ (minor), relativas al consentimiento informa-
do, etc. Se trata de la parte mas amplia y de contenido mas
técnico del documento; ademas, la redaccion es libre, ya que
no se cifie al molde de ninguna plantilla.

Abordamos en detalle el contenido y el estilo de las acla-
raciones, asi como las complejidades de su traduccion, en los
apartados 3.5.y 3.6.

3.4.3. Estado del dictamen y cierre

Finalmente, la Glltima parte del documento indica el estado
en que se encuentra la aprobacion del ensayo por parte del
CEIC. El dictamen (opinion) puede ser favorable (favorable)
y emitirse como aprobacion condicionada a la presentacion
de ‘aclaraciones menores’ (minor clarifications) o quedar
‘pendiente de aprobacion’ (not yet approved) cuando se so-
licitan ‘aclaraciones mayores’ (major clarifications). En am-
bos casos, el plazo que tiene el promotor para presentar las
respuestas es limitado, de ahi que las traducciones de estos
documentos se efectuen con caracter de urgencia.

Cierra el documento una breve formula estandar —del
tipo «Se pospone el dictamen final hasta la recepcion de las
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ACLARACIONES solicitadasy— y consta la firma del se-
cretario, la fecha de expedicion y el sello del comité ético.
Recordemos nuevamente que el traductor no esta facultado
para reproducir en la traduccion los sellos o emblemas, ni
en traduccion simple ni en traduccion jurada, sino que debe
traducir su contenido con un formato suficientemente claro,
p. €j., indicando entre corchetes que se trata de un sello.

3.5. Contenido de las aclaraciones
3.5.1. Cuestiones técnicas

Especialmente entre las aclaraciones mayores, nos en-
contramos ante detalles sumamente especializados sobre el
disefio del ensayo, los calculos estadisticos, las implicaciones
éticas, etc. (Redondo-Capafons y cols., 2009). Veamos algu-
nos ejemplos, reproducidos literalmente:

El tamano muestral es demasiado pequefio como para
detectar acontecimientos adversos inferiores al 3-4%
(5% 99.9) 2% 93.5, y ademas no se aportan datos de la
precision con la que se pretende determinar esta cifra,
siendo de interés la precision que se quiera lograr (por
ejemplo £ 10% 6 = 1%).

(Esta definido para todos los centros de Espana qué
pauta se utilizard como comparadora, o queda a eleccion
de cada investigador en su momento?

Con 135 pacientes en 75 centros el efecto centro
sera muy importante (sesgo). Es muy probable que se
reclutaran pacientes excepcionales poco representativos
de la poblacion a la que luego ira destinado el farmaco.
Deben corregirse estos errores de diseflo para poder ser
aprobado.

3.5.2. Cuestiones culturales y lingiisticas

Otras veces el CEIC incide en aspectos ajenos al disefio
del ensayo. No es extraiio que se hagan comentarios sobre la
traduccion y la calidad de la redaccion (Galende y cols., 2002;
Hospital Vall d’Hebron, 2009)3%, sobre todo en lo que concier-
ne al consentimiento informado. Estas aclaraciones son de es-
pecial interés para los traductores, ya que nos permiten anali-
zar en qué se fijan los primeros lectores de estas traducciones
y orientar nuestro trabajo en encargos posteriores.

A continuaciéon comentamos algunos referidos al consen-
timiento informado —se reproducen las deficiencias de pun-
tuacion, sintaxis, etc.—:

* Los nombres de antidcidos referidos son de marcas
comerciales americanas, no en Espafia. Cambiar por
Almax, etc.

» Elsigno #, en castellano es n°.

* Redaccion: Una prueba de embarazo si pudiera
quedar embarazada.

e Traduccion: clinica-consulta.

* No usar abreviatura “Ecos”.

* Fluido alrededor del corazén: liquido.

» Niflo no nacido: feto.

* ;Qué sucedera con las muestras... Sus muestras
podran ser “ensayadas” por los promotores.

» Pag. 48 de protocolo: sujetos machos. Sustituir:
varones.

* En el apartado 4 de la pagina 3 explicar qué quiere
decir “pruebas de cribado”.

e Cambiar la expresion ‘“Notas médicas” por
“Historia clinica”, donde dice “La informacion del
estudio se registrard en sus notas médicas”.

* En el apartado gastos, sustituir “gastos razonables”
por “los gastos que se ocasionen al paciente como
consecuencia de su participacion en el estudio”.

Los comentarios reflejan problemas de traduccién que,
por desgracia, son habituales en los consentimientos infor-
mados y que es evidente que llaman la atencion a los miem-
bros del CEIC: la escasa calidad de la redaccion, la eleccion
de palabras que no se utilizan en nuestro contexto sanitario
(como ‘clinica’ por clinic), el mantenimiento de las marcas
comerciales extranjeras, los anglicismos flagrantes (‘nifilo no
nacido’ en vez de ‘feto’; ‘notas médicas’ en lugar de ‘histo-
ria clinica’) o la absoluta falta de rigor en el castellano (;las
muestras ‘se ensayan’? ;Los ‘sujetos macho’?).

Es en estos casos cuando emerge particularmente clara la
figura del traductor como mediador comunicativo, puesto que
para traducir indicaciones de este tipo no basta un mero ejer-
cicio de traslado de una lengua a otra, sino que hace falta una
dosis extra de inventiva para profundizar y explicar en inglés
cual ha sido el problema y qué solicita el comité.

Para ilustrar lo afirmado en el parrafo anterior, explicaré
una anécdota. En una solicitud de aclaraciones nos encontra-
mos, en relacion con el consentimiento informado, la peticion
siguiente:

» Especificar qué significa ‘JIRyEl CE’.

Intrigados, el traductor y la responsable de la CRO acu-
dimos a la version en espafiol del consentimiento informado
que habia evaluado el CEIC, para ver a qué se referia, pero
la funcién «buscar» de Word no arrojé ningun resultado.
Tras varias busquedas infructuosas, dimos con el titulo de un
subapartado que decia: CONTACTO PARA URGENCIAS /
CONTACTO CON LA JIR/EL CE. En inglés, el original era:
EMERGENCY CONTACT / IRB/IEC CONTACT.

El traductor habia traducido el /RB como ‘JIR’ (de ‘junta
institucional de revision’), ignorando que no existe en Espana
tal organismo. El comité no s6lo no entendio esa sigla, sino
que también hallé extraiia la de CE (comité ético), porque
el traductor no se habia atenido a la que es de uso comun en
nuestro pais: CEIC. También se podria considerar discutible
la pertinencia de utilizar siglas en los titulos y en textos diri-
gidos a pacientes.

Como dificultad afiadida se sumaba la redaccion apresura-
da por parte del CEIC, que habia tecleado una ele mintscula
donde en realidad habia una i mayuscula y habia unido las
dos palabras, engendrando ese extraiio ‘JIRyEl CE’, cuando
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querrian haber dicho «explicar qué significa ‘JIR’ y ‘CE’».
Esta claro que en este caso hacia falta mas que una simple
traduccion al inglés; la solucion consistio en explicar el error
detectado por el CEIC, que fue subsanado por la delegacion
local de la CRO encargada del ensayo.

3.5.3. Citas textuales

Como se ha dicho, es importante tener a mano los docu-
mentos evaluados por el CEIC, tanto las versiones en espaiiol
como los originales en inglés, ya que muchas veces nos en-
contraremos con citas literales que habremos de reproducir,
como en los ejemplos siguientes:

En todo el documento eliminar alusiones a la FDA o
en la seccion ‘caracteristicas y objetivos’, en la siguiente
frase: “La combinacion de gemcitabina, carboplatino y el
farmaco del estudio no se ha probado atin como tratamien-
to para el cancer”, afadir “de pulmon”.

La siguiente frase, “Pero el tratamiento quimioterapéutico
normal no beneficia a todos los que tienen un cancer pulmo-
nar avanzado, de manera que es necesario crear tratamientos
mejores” debe suprimirse; en su lugar se puede explicar lo
siguiente: “algunos pacientes no mejoran con los tratamientos
actuales y es necesario estudiar nuevos farmacos”.

Para la traduccion, acudiremos al documento en inglés y lo
citaremos textualmente; por ejemplo, veremos que el titulo
del subapartado que en espaiiol se ha llamado ‘caracteristicas
y objetivos’, era en inglés Nature and Purpose of the Study:

Throughout the document, please remove any references
to the FDA. In the “Nature and Purpose of the Study” sec-
tion, add “lung” to “cancer” in the paragraph “The com-
bination of gemcitabine, carboplatin, and the study drug
has not been tested as a cancer treatment”.

Please remove the following sentence: “However, standard
chemotherapy treatment does not benefit everyone with
advanced lung cancer, so better treatments are needed.”
Replace by a sentence such as the following: “Some pa-
tients do not improve with current therapies and therefore
new drugs need to be investigated”. The term ‘first-line’
may not be understandable. Replace by ‘first drugs used’
or an expression of the like.

3.6. Estilo de las aclaraciones y traduccién al inglés
Ademas del estilo generalmente apresurado y poco cuida-
do que hemos apuntado, un aspecto que debe tener en cuenta
el traductor es la persona y el modo verbal en que estan redac-
tadas las peticiones. En castellano, encontraremos:
» El tono de sugerencia, expresado con el condicio-
nal; ej.:

En el apartado “Sobre las muestras”, deberian indicar
cuanto tiempo van a guardar las muestras obtenidas

e La pregunta directa; ej.:

(Esta autorizado por la FDA?

* La exhortacion, bien con un verbo modal o directa-
mente con el infinitivo; ¢js.:

En la pagina 4, deben quitar la frase ‘El médico puede
darte [...]

Eliminar los dibujos en la hoja de informacion de meno-
res de 12 afios

» Laindicacién de lo omitido, o sea, de lo que se exige
que se afada o se aporte; ¢j.:

Pagina 6: no ponen que puede no haber beneficios [...]
Faltan los documentos locales

Como no queda claro hasta qué punto las sugerencias son
tales o dejan de serlo para convertirse en condiciones indis-
pensables para la aprobacion, es recomendable que en inglés
expresemos todas las peticiones con la forma no personal del
verbo o en imperativo. Para ello, podemos dirigirnos en se-
gunda persona al receptor del documento, imitando el estilo
de los documentos anglosajones analogos. Asi, traduciriamos
los ejemplos anteriores como sigue:

e “About your samples” section: Please explain how
long the samples will be stored.

o Is the drug approved by the FDA?

e Page 4: Please remove the sentence “The doctor
may give you...".

* Please remove the pictures from the information
sheet for subjects under 12.

e Page 6: Please explain that there may be no ben-

efits.

e Please provide the relevant local documents.

Obsérvese que incluso en las peticiones que se formulan
sefialando lo omitido hemos invertido en la traduccion al in-
glés el signo negativo, ya que entendemos que resulta mas
clara si se concreta lo que se pide que si se enuncia lo que
falta. Se trata, evidentemente, de una licencia del traductor.

3.7. Las aclaraciones propiamente dichas

En sentido estricto, las aclaraciones son la informacion
adicional que remite el promotor para justificar la validez del
ensayo que pretende realizar: o sea, la respuesta que presenta
al CEIC a partir de las preguntas y peticiones que éste le hace
llegar.

No nos extenderemos mucho aqui porque este subgénero
se escapa del foco tematico de este trabajo: las aclaraciones
que remite el promotor son un documento eminentemente
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técnico y sus caracteristicas dependen en gran medida de lo
solicitado por el CEIC.

Diremos solamente que la traduccion de las respuestas
habra de ajustarse al lenguaje utilizado por el CEIC en su
solicitud de aclaraciones, para que la comunicacion CEIC-
promotor sea mas fluida. Ademas, las respuestas conviene
«montarlasy en un documento con las peticiones literales
del CEIC, para lo cual quizas sera preciso cierto trabajo de
composicion, puesto que en el momento en que las respues-
tas llegan al traductor —ultima estacion antes de volver al
CEIC— han pasado por varias manos y muchas veces traen
disparidades de fuente, tamaiios, colores, etc. Por otro lado,
la solicitud de aclaraciones con toda probabilidad estara solo
en un PDF no editable, con lo cual habra que transcribir las
preguntas originales.

Una opcidén bastante utilizada y elegante es mantener
en negro el texto del CEIC y poner en azul las respuestas.
Al cliente le agradara recibir un documento bien formatea-
do y parejo, listo para enviar al CEIC, porque se ahorrara
ese trabajo, y valorara en mayor medida el trabajo del tra-
ductor.

4. El poder de representacion
4.1. La representacion legal del laboratorio farmacéutico

Para dejar constancia documental de que la empresa de
investigacion (CRO) esta autorizada para actuar en nombre
del laboratorio tanto ante las administraciones competen-
tes y los comités éticos como con los centros sanitarios, se
formaliza un documento denominado generalmente letter of
delegation, letter of authority, letter of authorization o confir-
mation of authority, y menos habitualmente limited power of
attorney. En espafiol este instrumento juridico corresponderia
a una ‘carta poder’, ‘delegacion de poderes’ o ‘poder espe-
cial’, ya que quedan claramente acotadas las actividades para
las cuales ostenta la CRO la representacion del promotor: no
seria, pues, un ‘poder general’ (Duro, 1997). Para la traduc-
cion podemos optar por mantenernos fieles al original (‘carta
de delegacion’, ‘carta de autorizacion’, etc.) o por formulas
mas libres (personalmente, suelo recurrir a ‘escritura de de-
legacion’).

Estos documentos se presentan a las autoridades compe-
tentes espafiolas al tramitar las autorizaciones administrativas
del ensayo y por tanto es comun que se exija la traduccion
jurada, ya que debe surtir efectos legales. Concretamente, la
AEMPS solicita lo siguiente: a) «copia de la autorizacion que
habilita al solicitante para actuar en nombre del promotor»,
cuando el solicitante no sea el promotor ni el representante
legal; b) o bien «copia del poder notarial o documento equiva-
lente que acredite el nombramiento del representante legaly,
cuando el promotor no esté ubicado en un Estado miembro de
la Unién Europea (AEMPS, 2008).

4.2. Macroestructura del escrito o carta de delegacién

La [etter of delegation es un documento corto y sencillo
en el que intervienen fundamentalmente dos figuras: 1) el
grantor, donor o principal (‘principal’, ‘representado’ o ‘po-
derdante’), que es el laboratorio farmacéutico o promotor;

y 2) el agent, attorney o authorized person (‘apoderado’,
‘representante’ o ‘poderhabiente’), que es la empresa de in-
vestigacion o CRO.

4.2.1. Identificacién de la sociedad otorgante y del documento

A diferencia de lo que ocurre en Espana, donde los pode-
res suelen otorgarse mediante una escritura publica que redac-
ta el notario con arreglo a una plantilla, estas delegation let-
ters las expide con su propio papel y membrete el laboratorio
poderdante, segun la tradicion anglosajona, para que luego los
reconozca el notario.

Figura asi, en primer lugar y en posicion destacada, el
logo de la empresa. Tal como deciamos en los apartados ante-
riores, el uso de los logotipos y emblemas esta reservado a los
titulares, de modo que nos abstendremos de reproducirlos en
la traduccion, aunque si haremos constar su existencia y re-
produciremos el texto si es legible®.

Debajo del titulo —que, como hemos dicho, suele ser let-
ter of delegation, letter of authority o confirmation of author-
ity— constan los datos identificativos del ensayo clinico para
el que se concede el poder de representacion —con titulo,
codigo de protocolo y ntimero de registro en EudraCT—y la
férmula de apertura to whom it may concern.

Segtn Alcaraz y Hughes (2001) y Alcaraz (2000 y 2002)
esta formula no corresponde a la espafiola ‘a quien correspon-
da’ ni ‘a quien concerniere’, sino a ‘para que conste en donde
convenga’, pero son varios los traductores que no comulgan
con esta idea. Ademas, tal como explica Alcaraz, dicha formu-
la se coloca en espaifiol al final del documento, de modo que
si la trasladdsemos a esa posicion estariamos incumpliendo
uno de los principios fundamentales de la traduccion juridica:
el respeto por la macroestructura y los recursos grafémicos
del original, que permite identificar en el texto meta todos los
elementos que componen el texto.

4.2.2. Otorgamiento y facultades delegadas

El narrador es el apoderado o cargo responsable del labo-
ratorio promotor, que habla en primera o en tercera persona,
declarando la calidad en la que actia e indicando el domicilio
social del laboratorio.

El grueso del documento lo constituye la formula de
otorgamiento de facultades o poderes que se delegan en la
CRO. Se trata una relacion pormenorizada y exhaustiva de
las tareas que podra realizar la CRO en nombre del labora-
torio, de modo que quede establecido el caracter especial
(limited) del poder:

L[...].forandonbehalfof [...] (hereinafter “SPONSOR ")
with its registered office at [...], delegate to [...], with its
registered office at [...] (hereinafter “CRO”) the follow-
ing responsibilities as far as permitted according to the
laws of the applicable countries in respect of the afore-
mentioned study:

En esta lista encontraremos, entre otras, las facultades si-
guientes:
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preparing and signing documents required by the local
ethics committees (elaboracion y firma de los documentos
requeridos por los comités éticos locales);

obtaining from the relevant regulatory authorities all ne-
cessary approvals (tramitacion ante las administraciones
competentes de las preceptivas autorizaciones);

corresponding with regulatory authorities for study-re-
lated purposes (correspondencia con las administraciones
competentes a los efectos del estudio);

monitoring and managing the study (monitorizacion y ges-
tion del estudio);

reporting serious adverse events to regulatory authori-
ties (notificacion de los acontecimientos adversos graves a
las autoridades administrativas);

signing and negotiating clinical trial agreements with
institutions and/or investigators (firma y negociacion de
los contratos del estudio con los centros y los investiga-
dores);

to make the payments due to the Spanish study sites un-
der the clinical trial agreements (pago a los centros espa-
fioles participantes en el estudio de las cantidades adeuda-
das en virtud del contrato de ensayo clinico); etc.

La traduccién de estas facultades o poderes no conlleva
dificultades especiales, pero conviene que sea homogénea.
Podemos elaborar o bien una lista de sustantivos, o bien una
lista de verbos, tal como comentabamos en ¢l apartado 1.2.2.
de este articulo sobre la justificacion de una enmienda del
protocolo.

4.2.3. Cldusulas adicionales

En algunas cartas de delegacion podemos encontrar clau-
sulas que restringen o delimitan ain mas la actuacion del po-
derhabiente y el &mbito de la representacion, por ejemplo:

* que el poderhabiente no estara facultado para ceder
a terceros (subdelegar) la representacion (may not
grant this Limited Power of Attorney to another per-
son or entity);

* que la relacion se extinguira cuando termine el en-
sayo en Espafa (shall cease upon termination of the
clinical trial in Spain);

* que el poder se regira por la legislacion de un pais
determinado (this Limited Power of Attorney shall be
governed exclusively by the laws of England); etc.

4.2.4. Intervencién del notario

La firma del instrumento se efectiia ante el notario, quien
adjunta una declaracion de legitimacion al pie de la ultima
pagina después de la firma o en una hoja aparte unida al mis-
mo, dando fe de su caracter y contenido y de la autenticidad
de la firma.

La figura del notario es distinta en cada pais; en Estados
Unidos, el notary public ni siquiera es un profesional del de-
recho, sino un funcionario de menor rango que actua como
puente para los ordenamientos extranjeros que exigen que

los documentos publicos estén otorgados ante notario (Borja,
2007; Pérez-Manglano, 2012). Por este motivo, en la legiti-
macion notarial, que traduciremos como parte integrante del
documento, encontraremos expresiones que resultaran extra-
flas a quien esté familiarizado con los documentos notariales
espailoles; por ejemplo, los notarios estadounidenses hacen
constar siempre la fecha de vencimiento de su cargo, con la
formula My commission expires on [...], puesto que alli el
nombramiento de notario es temporal (Duro, 1997).

Otro elemento anexo a estos documentos es la legaliza-
cion unica o apostilla de La Haya, tramite de certificacion de
la autenticidad de un documento publico expedido en otro
pais. En teoria, la potestad de la autoridad expedidora para
elegir el idioma para redactar la apostilla eximiria al traductor
de traducirla al espanol (Satué, 2009) pero ante la reticencia
de muchos clientes no esta de mas que lo haga.

En todo caso, conviene recordar que la traduccion de la
apostilla debe ajustarse al modelo oficial en castellano, que
se reproduce a continuacion. Ademas, segun el articulo 4 del
Convenio de La Haya, el titulo de la apostilla debe mencio-
narse siempre en lengua francesa (Convenio Suprimiendo
la Exigencia de Legalizacion de los Documentos Publicos
Extranjeros, 1961):

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Lo PaIS o
El presente documento publico

2. ha sido firmado Por ........eceeieiiiiiiee e
3. quien actia en calidad de .........cccooeeiiiiiiinieee,
4.y esta revestido del sello/timbre de...........ccccceeeenneen.
Certificado

508N i 6.eldia ..o
T POT ettt
8. Dajo el NMUMETO ..o
9. Sello/timbre:

5. El contrato de ensayo clinico

Mientras que para los aspectos cientificos el ensayo clini-
co se rige por el guion que marca el protocolo, los aspectos
economicos de su realizacion quedan reflejados en un contra-
to suscrito entre el promotor y los centros donde se realiza la
investigacion (contrato para la realizacion de ensayo clinico
o clinical trial agreement). La formalizacion de este contra-
to es un punto indispensable para que la Administracion y la
direccién de los centros den su visto bueno a la ejecucion del
ensayo (Cubero, 2010).

Segun el Real Decreto 223/2004, son las administraciones
con competencias en materia de sanidad, o sea las comunida-
des autéonomas, las que establecen el modelo de contrato de
ensayo clinico y solo se contempla como exigencia comun a
todas ellas que el contrato debe incluir el presupuesto inicial
del proyecto (Cubero, 2010).

Nos encontramos, por tanto, con que el promotor del ensa-
yo clinico debe firmar un contrato distinto en cada comunidad
autonoma donde haya centros participantes. El traductor salta
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aqui a la palestra cuando el promotor es un laboratorio mul-
tinacional cuya lengua operativa es el inglés y desea dispo-
ner de los contratos traducidos a ese idioma para conocer con
exactitud su contenido y negociarlos antes de la formalizacion
con cada uno de los centros.

Asi, al igual que en otras situaciones que hemos visto an-
teriormente —la traduccion de aclaraciones—, el traductor
participa en un proceso de intermediacion, ya que no es in-
frecuente que traduzca un borrador de contrato al inglés para
ser modificado o ampliado en ese idioma, y que vuelva luego
a traducirlo todo al espafiol para su firma definitiva con los
centros y presentacion a las autoridades y comités de ética; es
mas, tampoco es raro que, una vez suscrito y formalizado, se
solicite la traduccién jurada al inglés para que el laboratorio
promotor tenga debida constancia del instrumento final.

5.1. Partes intervinientes

Las partes (parties) que intervienen en el contrato de en-
sayo clinico son: el promotor (sponsor), que puede actuar en
nombre propio o estar representado por la CRO; el centro
u hospital (site) donde se realiza la investigacion; el inves-
tigador principal (principal investigator), como responsable
ejecutivo del ensayo; y la fundacion (institution), que es la
entidad adscrita al centro encargada de la gestion econdmica
de los proyectos de investigacion.

5.2. Macroestructura del contrato de ensayo clinico
5.2.1. Titulo del contrato, lugar de celebracién y fecha

En primer lugar, después de los encabezamientos y mem-
bretes, destaca el titulo del contrato, que puede variar en exten-
sion desde un simple «Contrato de ensayo clinico» hasta for-
mulas mas largas, como la del modelo aragonés: «Contrato de
colaboracion suscrito entre el Instituto Aragonés de Ciencias
de la Salud (I+CS) y [...], promotor de la realizacion del en-
sayo clinico titulado: [...]». En inglés, lo habitual es que el
titulo del contrato se limite a Clinical Trial Agreement.

Lo tradicional en los contratos mercantiles espafioles ha-
bia sido que no se indicase en el titulo el tipo de contrato,
sino en todo caso en la parte expositiva (Mayoral, 2007).
Vemos aqui una caracteristica del modelo anglosajon que ya
ha sido incorporada en la redaccion de nuestros contratos.
De hecho, si estudiamos los modelos de contrato de ensayo
clinico que han elaborado las comunidades auténomas y que
pueden consultarse publicamente en internet, observamos
que se han incorporado ya algunas caracteristicas tradicio-
nalmente consideradas tipicas del modelo anglosajon, como
el uso de las mayusculas como marcador de las partes y los
términos definidos o la inclusion de un titulo para cada clau-
sula (Mayoral, 2007).

Debajo del titulo se consigna el lugar de celebracion y la
fecha; en esto también se diferencia el modelo espafiol del
anglosajon, ya que en inglés se coloca la fecha —que no el
lugar— en la férmula final de conclusion. Otros datos acceso-
rios que a veces aparecen junto al lugar y la fecha son, como
en muchos documentos enmarcados en la gestion de ensayos
clinicos, el titulo del ensayo al que hace referencia el contrato
y el codigo de protocolo.

5.2.2. Denominacién de las partes

El siguiente bloque es la denominacion de las partes intervi-
nientes, introducida en espafiol por la formula «KREUNIDOS: de
una parte, [...]; y de la otra, [....]». En los contratos anglosajo-
nes, la relacion de las partes es mas escueta y se mencionan me-
nos detalles de cada una; una férmula introductoria habitual es:
THE PARTIES: This Agreement is entered into by and between
[...]; and]...]. Como minimo se hace constar el domicilio social
(registered office o registered address), el nimero de identifica-
cion fiscal (tax identification number), la persona que ostenta la
representacion de la sociedad (agent o representative), etc.

Es muy comtin que se dé un nombre abreviado a las partes
para mencionarlas con mayor agilidad en el resto del docu-
mento; ¢l nombre abreviado se da entre paréntesis con una
férmula del tipo ‘denominado en lo sucesivo [...]" (herein-
after referred to as [...]). El nombre abreviado pasa a es-
cribirse con mayuscula inicial o en caja alta (Investigador o
INVESTIGADOR), uso que también se considera de influen-
cia inglesa (Mayoral, 2007) pero bastante arraigado ya en el
contrato de ensayo clinico espafiol.

5.2.3. Predmbulo

A continuacion figura la parte expositiva o preambulo
(recitals o preamble), que funciona como relacion de hechos
previos o fundamentos del contrato. En espafiol viene intro-
ducida por la formula ‘MANIFIESTAN’ (o ‘DECLARAN”)
y un ‘Que [...]" al inicio de cada uno de los parrafos, que
denominamos ‘exponendos’ (recitals); en inglés, en cambio,
los exponendos pueden aparecer sin marca especial o con la
particula Whereas, [...] al inicio de cada uno.

El expositivo del contrato de ensayo clinico puede ser mas
o menos amplio. Los mas escuetos se limitan a mencionar la
voluntad de las partes de vincularse (be bound) mediante el
contrato y el reconocimiento de la capacidad juridica mutua
(mutual legal capacity) que para ello ostentan. Cuando el ex-
positivo se alarga mas, suele describir la naturaleza juridica
(legal status) de las partes, la actividad econdmica (business)
que desarrollan y los objetivos sociales (company purposes)
que persiguen. En algunos casos llega a mencionarse en este
apartado el objeto del contrato (subject matter o scope of
work), aunque es mas normal que el objeto cuente con su pro-
pia clausula en la parte operativa.

5.2.4. Clausulado

El cuerpo central del contrato es la parte operativa
o clausulado, introducido por el titulo ‘CLAUSULAS’,
‘ESTIPULACIONES’, ‘PACTOS’ o ‘ACUERDAN?” (en in-
glés, Terms and Conditions). Tradicionalmente, una de las
diferencias entre el contrato anglosajon y el hispano era la
inclusion de un titulo para cada clausula; hoy en dia esta ten-
dencia se observa ya en los contratos espafioles (Mayoral,
2007) y los de ensayo clinico no son una excepcion. Otra
diferencia la observamos en la numeracion de las estipulacio-
nes, para la cual el espaiiol se sirve de ordinales (‘primera’,
‘segunda’, etc.) y el inglés utiliza cifras arabigas.

Las clausulas que encontramos mas habitualmente son las
siguientes (Cubero, 2010):
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Objeto del contrato (scope of work o subject matter);
el objeto es la realizacion (conduct) del ensayo clini-
co en el centro hospitalario con el cual se formaliza
el contrato. Se hacen constar aqui todos los datos
identificativos del ensayo (nimero de EudraCT,
titulo, cédigo de protocolo) y los pormenores del
proceso de autorizacion (CEIC de referencia y fe-
cha del dictamen favorable, version del protocolo
evaluada, fecha de aprobacion de la AEMPS, etc.).
También suele hacerse mencion al nimero de suje-
tos que se pretende reclutar y al servicio hospitalario
(department) responsable de su desarrollo.

Duracion del ensayo (duration of the clinical trial);
se delimitan claramente las fechas que marcaran el
inicio y el final oficial del ensayo; en general, el ini-
cio corresponde a la fecha de obtencion de la ultima
autorizacion administrativa y el final, a la salida del
ultimo paciente reclutado (last subject’s last visit).
No hay que confundir la duracion del ensayo (dura-
tion) con el periodo de vigencia del contrato (term,
pero a veces también duration), a pesar de que en
algunos contratos las dos figuras vengan recogidas
en una misma clausula o coincidan en el tiempo.
Normativa vigente (applicable regulations o clinical
trial governance); en esta clausula las partes se com-
prometen a respetar las disposiciones que resultan de
aplicacion a la realizacion del ensayo: desde las nor-
mas de buena practica clinica (good clinical practice
guidelines) hasta los reglamentos de las comunidades
autébnomas (autonomous communities 0 autonomous
regions), pasando por las disposiciones de &mbito na-
cional, muy especialmente el Real Decreto 223/2004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos; la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios; o la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion Biomédica.

Algunos traductores juridicos sostienen que los
titulos de las leyes no pueden traducirse porque cons-
tituyen nombres propios; en la practica, sin embargo,
es habitual traducirlos, citando en todo caso el nom-
bre oficial entre paréntesis o corchetes o como nota al
pie, sobre todo en las traducciones mas formales.

Para expresar en inglés los nombres de las dis-
posiciones espaifiolas, disponemos de diferentes es-
trategias. Por ejemplo, para hablar del «Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos», omnipresente
en nuestro campo de especialidad, podemos optar
por una traduccion calcada: Royal Decree 223/2004,
of 6th February, Governing the Conduct of Clinical
Trials with Medicines; o por una version mas li-
bre y ligera: the Spanish Clinical Trials Regulation
(223/2004). Analogamente, para traducir al inglés
«Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal», podemos
optar por Organic Law 15/1999, of 13th December,

on the Protection of Personal Data o por una solu-
ciéon menos pesada como the Data Protection Act
(15/1999).

Obligaciones de las partes (obligations o responsi-
bilities of the parties). Las obligaciones del promo-
tor o de la CRO, por ejemplo, son las de prestar el
apoyo necesario al investigador y suministrarle toda
la informacién relevante a medida que disponga de
ella; también se compromete el promotor a aportar
las muestras de investigacion (clinical trial supplies)
y arespetar la normativa interna del hospital.

Entre las obligaciones del centro destaca la de
poner a disposicion del investigador las instalaciones
(facilities) y los medios (equipment) contemplados en
el protocolo y la de asumir la gestion econdmica de la
investigacion (a través de la fundacion, en su caso).

Las obligaciones que contrae el investigador son

fundamentalmente las de realizar el ensayo segtn lo
estipulado en el protocolo y la normativa de aplica-
cion, conservar (retain) la documentacion del ensayo
(study records) durante los plazos preceptivos, noti-
ficar (report) al promotor toda reaccion adversa que
se produzca durante el ensayo, colaborar (cooperate)
con los monitores (CRAs) del promotor o CRO y los
inspectores y redactar o, al menos, firmar el informe
final (final clinical trial report).
Condiciones economicas (financial arrangement).
Sin duda es ésta una de las clausulas mas importantes
y complejas del contrato de ensayo clinico. Se es-
tablece un presupuesto general (global budget) para
todo el ensayo y una cuantia por paciente que finaliza
el ensayo (per completed subject), aunque se con-
templa el pago proporcional a las evaluaciones efec-
tuadas para los casos en que el paciente no finalice
el ensayo. Todo ello queda reflejado en la memoria
econdmica (financial schedule), un anexo presente
en todos los contratos de ensayo clinico espafioles
—por exigencias del Real Decreto 223/2004—, en el
que se desglosa el presupuesto.

El presupuesto del ensayo clinico se divide en
los siguientes tipos de gasto: 1) costes directos (direct
costs) o extraordinarios (special costs), que son los
gastos que acarrea al centro la realizacion del ensayo
con todas sus pruebas, entendidas como extraordina-
rias porque se suman a la actividad asistencial ha-
bitual; y 2) costes ordinarios o indirectos (overhead
costs), que engloban la remuneracion (compensation)
que percibira el investigador, los sujetos participan-
tes y el centro, por la dedicacion de su personal a la
gestion del ensayo (Cubero, 2010).

Se establece asimismo un calendario de pagos
(schedule of payments), se fijan las obligaciones fis-
cales de gravamen y deducciones (IVA ¢ IRPF) y se
hace constar que no existen acuerdos econémicos pa-
ralelos, previos ni ajenos al contrato.

Seguro (insurance). La legislacion espafiola obliga
al promotor a contratar un seguro de responsabilidad
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civil (civil liability insurance) o presentar una ga-
rantia financiera (financial guarantee) que cubra su
responsabilidad. Suele adjuntarse copia de la poliza
o certificado como anexo del contrato.

*  Proteccion de datos o confidencialidad (data protec-
tion o confidentiality). Esta clausula puede hacer re-
ferencia tanto a la informacion que es propiedad del
promotor (proprietary information) y que se facilita
para llevar a cabo la investigacion, como a los datos
de caracter personal que se manejaran, en especial
los datos personales de salud (medical information)
de los sujetos, cuyo tratamiento debe cefirse en
Espafia a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Esta clausula sirve pues como acuerdo de
confidencialidad entre el promotor y las demas par-
tes, sin perjuicio de que se firme en paralelo un acuer-
do especifico a tal efecto.

*  Propiedad de los resultados y publicaciones (proper-
ty of results and publications). En esta clausula se
estipula quién ostentara los derechos de propiedad
intelectual e industrial sobre los resultados de la in-
vestigacion y como se procedera a la publicacion de
los mismos; en general, la propiedad de los resulta-
dos recae en el promotor invariablemente, pero los
investigadores pueden ver reconocidos ciertos dere-
chos de publicacion. Ademas, por imperativo legal el
promotor se obliga a publicar los resultados, ya sean
positivos o negativos.

*  Vigencia del contrato y resolucion (term and termi-
nation). Esta clausula estipula el periodo de vigencia
del contrato y las circunstancias que comportaran la
rescision o resolucidn (termination) del mismo, que
pueden ser causas de fuerza mayor (force majeure),
el incumplimiento del contrato (breach of the agree-
ment), la incapacidad de reclutar suficientes sujetos
(failure to recruit an adequate number of subjects),
etc. Recordemos que, como hemos comentado, no
siempre se corresponde la vigencia del contrato
(term) a la duracion del ensayo (duration).

e Jurisdiccion y fuero (jurisdiction). En la mayoria de
los casos, las partes acuerdan someterse a la jurisdic-
cion de los tribunales locales en caso de desavenencia
(disagreement) o litigio (dispute) relacionado con la
ejecucion (implementation) o la interpretacion (cons-
truction) del contrato. Se hace constar asimismo en
qué idioma se formaliza (is executed) la version del
contrato que prevalecera en caso de litigio. Las partes
renuncian (waive) expresamente a cualquier otro fue-
ro (privilege) que pudiera corresponderles (fo which
they may be entitled).

Las clausulas que hemos descrito aqui no son las tnicas
que podemos encontrar en un contrato de ensayo clinico y no
aparecen necesariamente en ese orden, pero si suelen ser las
comunes a todos los contratos, por lo menos en lo que a con-
tenido se refiere. Por ejemplo, podremos ver clausulas enteras

dedicadas a la obtencion del consentimiento informado (col-
lection of informed consent), la modificacion del protocolo
(protocol amendments), la conservacion de los documentos
(retention of records), la provision de las muestras de inves-
tigacion (supply of investigational product), la no represen-
tacion de las partes (non-representation of the parties), la to-
talidad de lo pactado (entire agreement), las comunicaciones
entre las partes (notices), etc.

5.2.5. Férmula de conclusién y otorgamiento

Por ultimo, cierra el contrato una féormula de conclusion
con caracter muy formulaico y casi ceremonial. En espafiol,
podemos citar como ejemplo la del modelo de la Comunidad
Valenciana: «En sefal de conformidad y después de leido el
presente contrato, todas las partes lo firman por cuadruplica-
do en el lugar y fecha indicados en el encabezamientoy; para
ver una en inglés, extraemos de un contrato estadounidense:
IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto have caused this
Agreement to be executed in duplicate counterpart to be effec-
tive as of the Effective Date. La traduccion de esta formula no
plantea grandes problemas; obsérvese en todo caso la diferen-
cia de tiempos verbales en una y otra lengua —el inglés utiliza
un presente perfecto y el espafiol un presente durativo—, que
si constituye rasgo distintivo del discurso juridico propio.

5.2.6. Anexos

El contrato lleva adjuntos una serie de anexos o apéndices
(schedules), el primero de los cuales suele ser la citada memo-
ria economica (financial schedule o financial arrangement).
Otros anexos pueden ser el protocolo del ensayo (adjunto por
remision), la copia de la poliza del seguro, las declaraciones
de idoneidad del investigador (investigator eligibility state-
ment) y del personal asociado (investigative team eligibility
statement), etc.

5.3. Estilo del contrato de ensayo clinico

En general, el contrato de ensayo clinico presenta un len-
guaje relativamente sencillo y asequible en comparacion con
otros contratos mercantiles espafioles, quizas porque en su re-
daccion interviene en gran medida personal no estrictamente
jurista —de nuevo, observamos un caso claro de hibridez—.

Cabe sefialar el empleo de recursos ortotipograficos y gra-
fémicos para marcar la estructura del texto y definir las partes
y elementos que intervienen en el negocio juridico. Uno de
estos recursos, como se ha dicho anteriormente, consiste en
sefialar con mayusculas —a veces toda la palabra; otras veces,
solo la inicial— las figuras que tienen definicion especifica
dentro del contrato. Se trata de un recurso que ha sido califica-
do de calco del inglés, pero que innegablemente ya estd muy
extendido en los contratos espaiioles y que el traductor se ve
obligado a respetar en la traduccion.

El problema surge cuando el uso no es constante en todo el
documento o cuando se utilizan sinénimos para denominar lo
que aparentemente es una figura definida dentro del contrato:
no es inusual que después de dar todos los datos del ensayo
se indique que en adelante se lo conocera como ‘el Ensayo’
o ‘el Ensayo Clinico’, para luego toparnos con numerosos ‘el
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Estudio’; {qué debe hacer aqui el traductor: unificar la deno-
minacion en la traduccion o reflejar la incoherencia del origi-
nal? Se trata sin duda de un dilema.

5.4. literalidad o adaptacién en la traduccion

A la hora de traducir un contrato, al igual que ante cual-
quier documento de caracter juridico, el traductor se enfrenta
a la disyuntiva de la literalidad o la adaptacion. En traduccion
juridica suele decirse que es mejor la literalidad, ya que el tex-
to meta debe surtir efectos meramente informativos (Borja,
1996, 2000* y 2000P).

En todo caso, la adaptacion a las formulas tipicas de la
lengua de destino (decir «Reunidos de una parte [...]» en vez
de «Las Partes», por ejemplo) no debe trastocar la macroes-
tructura del texto original ni alterar sus recursos grafémicos,
ya que deben ser identificables en la traduccion todos los ele-
mentos del original, en el mismo orden y a ser posible con la
misma configuracion grafica (Garofalo, 2012).

6. La conformidad del centro

La «conformidad del centro» o «conformidad de la direc-
cion del centro» es una declaracion que firman los gerentes
del hospital o centro sanitario donde va a realizarse el ensayo
clinico, una vez conocen el contenido del mismo y dan su
visto bueno a que se lleve a cabo en sus instalaciones. Se trata
del ultimo documento que exigen las autoridades sanitarias
para autorizar la puesta en marcha definitiva del proyecto y
suele emitirse una vez que ha concluido la negociacion del
contrato, cuando todas las partes han llegado a un acuerdo
(Martinez-Nieto, 2010).

La declaracion es un documento muy sencillo que respon-
de a un modelo elaborado por el Ministerio de Sanidad, que
venia recogido en el Anexo 5 del Real Decreto 561/1993 (de-
rogado por el 223/2004 vigente en la actualidad):

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL
CENTRO

Don [...], en su calidad de [...] del Centro [...]

CERTIFICA:

Que conoce la propuesta del promotor [...] para que
sea realizado en este Centro el ensayo clinico codigo de
protocolo [...], titulado [...] y que sera realizado por [...]
como investigador/a principal.

Que esta de acuerdo con el contrato firmado entre el
Centro y el promotor en el que se especifican todos los
aspectos economicos de este ensayo clinico.

Que acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en este
Centro.

Loquefirmaen(...],a[...].

La conformidad suele traducirse al inglés con el titulo de
Site Management Agreement como requisito de archivo de los
laboratorios promotores, al igual que los dictamenes del CEIC
o las resoluciones administrativas. En todo caso, no presenta
mayor dificultad; podriamos dar como modelo en inglés el
siguiente:

AGREEMENT OF THE HOSPITAL’S
MANAGEMENT

I, Mr./Ms./Dr. [...], in the capacity of [...] of Hospital/
Institution [ ...], do hereby

CERTIFY:

I have reviewed the application submitted by Sponsor
[...] to conduct a clinical trial in this Institution, protocol
number [...], entitled [ ...]; the trial will be conducted un-
der the direction of [...] as the principal investigator.

I approve the contents of the clinical trial agreement
signed by this Institution and the Sponsor specifying the
financial arrangement for this clinical trial.

I agree to the conduct of this clinical trial at this
Institution.

Signed in [...], this [...].

Obsérvese que para traducir este modelo hemos optado
por elaborar el discurso en primera persona en vez de la terce-
ra del original. Se trata de un recurso para aligerar la estructu-
ra de la declaracion, ya que el inglés, al exigir la presencia del
sujeto ante el verbo, obligaria a consignar un poco elegante
He (o She) al principio de cada parrafo, o bien a repetir el
cargo del firmante (The Undersigned Director has reviewed
[...]; The Undersigned approves [...]); ademas, tampoco se-
ria natural empezar los parrafos con un that, lo cual también
obligaria a repetir el sujeto. Convirtiendo el texto a primera
persona se soluciona esta cuestion.

Sea como sea, el traductor debe estar atento a lo que dice
realmente la traduccidn, puesto que, aunque es verdad que se
utilizan plantillas publicas para la elaboracion de estos certi-
ficados, no es raro que la direccion del centro las modifique
para no incurrir en falsedades, por ejemplo diciendo que au-
torizan el contenido «del borrador del contrato» en vez del
«contrato firmado».

7. Otros documentos: varios

Los documentos que hemos descrito en este trabajo no son
los unicos de caracter juridico-administrativo o econémico
que pueden traducirse como parte de la gestion de un ensayo
clinico internacional en Espaiia, pero si suelen ser los mas ha-
bituales o complejos y por tanto los que merecen una resefia.

Entre los demas tipos de documentacion juridico-adminis-
trativa que pueden encargarle al traductor especializado en
ensayos clinicos podriamos destacar los siguientes:

» Carta de presentacion o de acompainamiento (cover
letter). Son los escritos que acompaiian a los expedien-
tes que se remiten a los comités éticos o autoridades
sanitarias a la hora de solicitar la autorizacion de un
protocolo, una enmienda, etc. No presentan grandes
complicaciones y la parte mas importante es la rela-
cion pormenorizada de la documentacion adjunta.

*  Memoria econdmica (financial schedule, financial
arrangement o budget). Corresponde al presupuesto
del ensayo clinico y forma parte integral e indis-
pensable del contrato (se menciona en los apartados
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5.2.4.y 5.2.5.), pero no es inusual que se clabore
y se mande a traducir por separado. Puede venir
en formato Excel y suele consistir en relaciones
exhaustivas de conceptos (actuaciones, pruecbas,
visitas) y tipos de gastos, con las cifras correspon-
dientes.

* Informe de auditoria (audit report). En estos docu-
mentos se consignan los hallazgos u observaciones
(findings) que hacen los auditores en su inspeccion
de las instalaciones donde se realiza el ensayo cli-
nico. Encontraremos fundamentalmente una relacién
detallada de todo lo observado y una propuesta de las
medidas correctivas o recomendaciones de enmien-
da. Los hallazgos mas habituales hacen referencia a
cuestiones menores como la incoherencia (inconsis-
tency) de fechas entre la historia clinica y el cuaderno
de recogida de datos (CRD), pero también a proble-
mas mas graves, como la ausencia de consentimien-
to informado firmado o la consignacion de datos de
visitas no realizadas.

* Nota para archivo o al archivo (note fo file). Se trata
de un escrito que se incluye en el archivo del ensayo
para dar cuenta o justificar una desviacion (devia-
tion) del protocolo o un incumplimiento (violation).
Suelen ser notas muy breves.

éTraduccion jurada o certificada?

Muchas empresas del sector farmacéutico exigen que se
deje constancia de todos los procesos de traduccion y piden
que los traductores firmen ‘certificados de traduccion’ (trans-
lation certificates), dando fe de que la traduccion es fiel y co-
rrecta. Cada vez es mas normal que esta exigencia venga re-
cogida en los procedimientos normalizados de trabajo (PNT)
de las empresas.

Dichos certificados obedecen, muy posiblemente, a una
concepcidon anglosajona de la traduccion, puesto que ni
Reino Unido ni Estados Unidos —paises donde suele ra-
dicar la matriz de estas empresas y de donde emanan los
procedimientos internos— cuentan con la figura de la tra-
duccion jurada tal como la conocemos nosotros, sino que
cualquier traductor competente puede dar fe de la correccion
de la traduccion. La competencia del traductor, a efectos de
los archivos y las actividades de estas empresas, se define en
sus PNT. En principio, pues, estos certificados no tienen que
surtir ninglin efecto legal ante las autoridades, ya que se des-
tinan a los registros internos.

Se ha insinuado, en algunos foros de traductores, que
con estas practicas las empresas pretenden «eludir» la tra-
duccidn jurada (;ahorrandose costes?), pero considero que
es una afirmacion desprovista de fundamento so6lido. En
el caso de las empresas farmacéuticas, la practica de so-
licitar certificados de traduccion —no traducciones jura-
das— corresponde a una exigencia de sus PNT internos de
control de calidad, comunes en muchos casos a la matriz
y las delegaciones de los distintos paises, para que todos
los procesos queden debidamente documentados de cara a
futuras auditorias.

Parece evidente que las empresas del sector tienen bien
clara la diferencia entre los certificados que piden para ar-
chivo interno o para documentar todas las actuaciones de
la gestion del ensayo clinico ante su promotor —en el caso
de las CRO— y la traduccion jurada de documentos que han
de surtir efectos legales ante las autoridades espafiolas, y no
dudan en solicitar con conocimiento de causa uno u otro tipo
de servicio.
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Notas

1. Por ejemplo, el «Curso de traduccion de protocolos de ensayos cli-
nicos», organizado e impartido por Pablo Mugiierza. La primera edi-
cion tuvo lugar en Madrid, el 26 de marzo de 2011; la segunda, en
Barcelona, los dias 14 y 15 de octubre de 2011. Actualmente imparte
otros cursos sobre esta materia por internet, a través del Instituto
Superior Nim. 9123 «San Bartolomé», de Rosario (Argentina).

2. Véase, por ejemplo, los reglamentos del CEIC Regional de
la Comunidad de Madrid, el CEIC Regional de Galicia o el CEIC
de la Fundacion Jiménez Diaz (en la bibliografia).

3. Véase la informacion sobre los comités de ética de la investigacion
del National Health Service (Reino Unido) en <http://www.nres.nhs.

«They

[the Research Ethics Committees] review applications for research

uk/about-the-national-research-ethics-service/about-recs/>:

and give an opinion about the proposed participant involvement and
whether the research is ethical».

4. El Ministerio de Sanidad pone a disposicion del publico el docu-
mento Modelos de los informes relativos al dictamen unico de pro-
tocolos de ensayo clinico, que puede descargarse desde la direccion
siguiente: <http://www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/pdf/
dictamenes.pdf>.

5. En su pagina web, Asetrad publica una serie de preguntas fre-
cuentes sobre traduccion e interpretacion jurada, una de las cuales
hace referencia a esta cuestion (<http://www.asetrad.org/index.
asp?op=12al>): «;Es posible o deseable escanear o reproducir los
sellos, emblemas o logotipos que aparecen en el original? El uso
de dichos sellos, emblemas o logotipos esta ciertamente regulado
y el intérprete jurado no cuenta con los permisos necesarios para uti-
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lizarlos. Por lo tanto, debe abstenerse de reproducirlos por cualquier
medio, limitandose a describirlos si lo considera pertinente».

6. Estas prisas las explican Galvez y De Pablo (2007): «A lo largo de
los 60 dias disponibles los CEIC so6lo podran solicitar aclaraciones al
promotor en una ocasién, momento en el que se detiene el computo
del plazo que se reinicia cuando el promotor conteste a las aclaracio-
nes solicitadas; esto lo podra hacer entre los dias 16 y 20 del mes en
curso o del siguiente como maximoy.

7. Véase también, por ejemplo, los procedimientos normalizados de
trabajo del Hospital Universitario Ramon y Cajal relativos a la eva-
luacion de ensayos clinicos en <http:/www.hrc.es/investigacion/
inves_ensayos_pnt_pla.htm>.

8. Véase lo que dice el CEIC del Hospital Universitario Ramoén
y Cajal al respecto: «[...] Se debe evitar traducciones literales de
otros idiomas y paises en los que los sistemas sanitarios y legis-
lacion vigente puedan diferir de los vigentes en Espafian. En:
<http://www.hrc.es/investigacion/comite_resp.htm>.
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1. Los médicos, practicantes y matranas fitulares de los seman

Iocales que presten sus servicios como médicos generales, practediites y matronas
desalud, y el
en inslituciones sanitarlas piblicas, dispondran hasta el 31 de diciembre de 201
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Cinco. Se afiade una nueva Dispgsicion adicional decimoséptima, qus tendra a
siguiente redaccién:
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ol e etar Gianalizar A4 actuaciongs’an materia de accion
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Pero, ;es que nadie lee los originales antes de publicarlos en el BOE?

Una amable comunicante me escribe para decirme que en el decreto de medidas urgentes para garantizar la sos-
tenibilidad del Sistema Nacional de Salud (RD 16/2012, de 20 de abril) hay una referencia —anacronica— a los
practicantes' (apartado 4 del art. 10). Con ese detalle y algin otro preparaba ya mi comentario cuando el 15 de mayo
pasado el Boletin Oficial del Estado (BOE) nos sorprendia con |73 rectificaciones! a ese real decreto. Desconozco
hasta qué punto es insolita esta rectificacion superlativa. Desde luego, en este caso no se trata solo de corregir erratas
y errores —a manta—, sino también de matizaciones o rectificaciones politicas, de fondo. Hay ligereza en la redaccion
de la norma, no se sabe si por prisas, y hay movimientos politicos que empujan a que el BOE se parezca a un banco de
pruebas —si cuela, cuela—. Y en todo caso, afirmo que, con independencia del volumen de las rectificaciones, estas
son demasiado habituales.

Algunos ejemplos espigados entre estas correcciones:

De estilo: «el medicamento de menor precio» por «el medicamento de precio mas bajo» (p. 31290). Y también:
«revisiones de precios a la baja» por «revisiones de precios menoresy (p. 31294).

De error: «sin que se aplique ningun limite» por «sin que se aplique el mismo limite» (p. 31287).

De errata: «la palabra Orden debe comenzar con minuscula» (p. 31287). Y también: «hasta un limite [ojo a la
tilde] maximo» por «hasta un limite maximo» (p. 31297). Y también: «deposito» por «depdsito» (p. 31302).
Y también: «la accesibilidad para la personas» por «la accesibilidad para las personasy (p. 31312).

De puntuacion: «registros oficiales, de profesionales, obrantes en las administraciones del Estado y Autonomicasy,
por «registros oficiales de profesionales obrantes en las administraciones estatal y autonomicas» (p. 31304).

De bulto: «personal funcionario» por «personal funcionario sanitario» (p. 31306). Y también: «paciente a través
de oficina o servicio de farmacia» por «paciente, a través de receta médica, en oficina o servicio de farmacia»
(p- 31296). Y también: «y productos sanitarios, estos seran libres» por «y productos sanitarios, los precios indus-
triales seran libres» (p. 31308).

De risa: «aportaciones que excedan estos montos» por «aportaciones que excedan de las cuantias mencionadas»
(p- 31297).

*Periodista y autor del blog <www.lenguajeadministrativo.com> (Madrid). Direccion para correspondencia: jabados@gmail.com.
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e Deme lo he pensado mejor: «hasta el 31 de diciembre de 2012» por «hasta el 31 de diciembre de 2013». Y también:
«tras la expresion ‘integrarse en los servicios de salud como personal estatutario fijo’, debe anadirse el inciso °, sin
perjuicio de los derechos consolidados’» (las dos, en la p. 31306).

*  De susto: «se podra extender el mecanismo via la seleccion por fijacion» por «se podra extender el sistema de
precios seleccionados a través de la fijacion» (p. 31296).

*  De locos: «que se refiere al apartado 1 de...» por «que se refiere al apartado 2 de...» (p. 31303).

Al lector poco avisado he de decirle que ejemplos como los que anteceden hay a porrillo —vamos, que no es una
cosa de ahora—, aunque esta concentracion de rectificaciones tampoco es habitual. Y de lo peor es el anonimato/
impunidad con que se cometen estos desaguisados. ;jCuantas personas han metido pluma en estos textos? Parece que
vale todo.

P.D.: Hay otra clase de esperpentos, pero esperpentos al fin y al cabo. En el BOE del 17 de enero se publico una orden
—muy, muy comentada en la Red— del Ministerio de la Presidencia con el siguiente enunciado: «Orden PRE/50/2012, de
16 de enero, por la que se nombra Directora del Gabinete del Director del Gabinete de la Presidencia del Gobierno a dofia
Valentina Martinez Ferroy». jFantastico! ;Hay quien dé mas?

Notas
1. Después, ATS (Ayudante Técnico Sanitario); después, DUE (Diplomado Universitario de Enfermeria); después, Grado de Enfermeria. A

pesar de esto, la figura de practicante, como se ve por el BOE, todavia se usa hoy.
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