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La Fundacion Dr. Antoni Esteve
naci6 para honrar la figura de
este farmacéutico, investigador

y emprendedor, centrandose
especificamente en un elemento
fundamental de su personalidad:
el amor y el respeto por la ciencia.
Establecida por sus hijos en 1982,
la Fundacién es una institucion

sin animo de lucro que orienta

su actividad hacia la ciencia en
general y la farmacoterapia

en particular.

El Dr. Antoni Esteve i Subirana nacié
en Manresa en 1902. Licenciado

en Farmacia, fue el quinto boticario
de una estirpe de farmacéuticos de
esta ciudad. Comenzé preparando
especialidades medicinales en

la rebotica de su farmacia, pero

el crecimiento de esta actividad,
juntamente con su saber cientifico,
su espiritu industrial y la entusiasta
colaboracion de su esposa, lo llevaron
afundar, en 1929, la que seria una

importante empresa farmacéutica.

La Fundacién promueve la
comunicacion entre los profesionales
mediante la organizacién de
simposios internacionales, mesas
redondas y grupos de discusién.

A su vez, también contribuye a
difundir el trabajo cientifico de
calidad otorgando cada 2 afios el
Premio de Investigacién Fundacion
Dr. Antoni Esteve al mejor articulo
sobre farmacologia publicado por

autores espafoles.

Desde la Fundacién también se

promueve la comunicacion cientifica
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a través de diferentes publicaciones.
Las Monografias Dr. Antoni Esteve
resumen los contenidos de las mesas
redondas, y los Cuadernos de la
Fundacién Dr. Antoni Esteve abarcan
temas muy diversos sobre el mundo
de la ciencia. Sus actividades también
se reflejan en articulos en revistas
cientificas. Por Gltimo, la coleccién
titulada Pharmacotherapy Revisited
reproduce aquellos articulos que,
segun el criterio de cientificos de
prestigio, han sido clave para el
desarrollo de alguna disciplina de

la farmacoterapia.

Por otro lado, los cursos de la
Fundacién Dr. Antoni Esteve
pretenden potenciar competencias
que no estan suficientemente
cubiertas en los programas de
grado universitario. Estos cursos se
organizan en su mayoria en Espana,
pero también en el extranjero. Una
actividad a medio camino entre la
docencia y la comunicacién cientifica
son los Meet the expert, encuentros
entre un cientifico extranjero de
especial renombre en su campo de
trabajo y un grupo restringido de

investigadores espafioles.

Finalmente, pero no menos
importante, con estas actividades
la Fundacién colabora con una
gran diversidad de profesionales
biosanitarios y comparte proyectos
con universidades, hospitales,
sociedades cientificas, otras
instituciones de investigacion y
organismos que dan soporte

a la investigacion.
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vertencia

En las proximas péaginas el lector
encontrara consejos, opiniones 'y
directrices sobre muy diversas
materias: medicina, ortografia,
estadistica, lingUistica y sentido
comun, entre otras. Quiero advertir
de que en todos los casos mis
opiniones, consejos y preferencias se
limitan estrictamente al contexto de
la traduccion inglés-espariol de
protocolos de ensayos clinicos, y
aunque en muchas ocasiones sean
extrapolables, no debe hacerse sin

extremar la cautela.

Tanto es asi que, a lo largo de la
redaccidn, he tenido en numerosas
ocasiones la tentacién de empezar
todos los pérrafos o todos los
capitulos diciendo: «En nuestro
contexto...». Finalmente no lo he
hecho siempre, pero la palabra
«contexto» es una de las mas
frecuentes en este manual. El lector
que eche en falta alguna traduccién
habitual de un término concreto
debera plantearse la posibilidad de
que la haya omitido por no
pertenecer a nuestro ambito.

En los protocolos en inglés es
habitual repetir hasta la saciedad,

y a veces hasta el bochorno, las
advertencias mas innecesarias (por
ejemplo, pregnancy test for women
of child-bearing potential only), pero
en este manual haré esta advertencia

solo aqui. Casi.



Yo naci'un dia
que Dios estuvo enfermo,
grave.

(De Espergesis, poema que cierra la coleccién
«Heraldos del infierno», del poeta y escritor peruano César Vallejo.)



Prélogo

de la primera

edicion
(revisado)

Este manual tiene la Unica intencién
de facilitar la tarea del traductor (y por
ende del lector) de protocolos de
ensayos clinicos, proporcionandole
un marco de referencia que, si lograra
el consenso, nos permitiria a todos
unificar nuestras traducciones sobre

este tema.

No puedo mentir: traducir
protocolos de ensayos clinicos es
sumamente dificil y no esta al
alcance de cualquiera. No basta, por
ejemplo, con ser licenciado en
traduccidn e interpretacién. Para
traducirlos es preciso pertrecharse

con otros elementos, cuando menos

un méster en la especialidad, unas
cuantas traducciones fallidas y un

importante bagaje cultural.

Pero un texto dificil de traducir no es
una excusa para torturar al idioma,
sino todo lo contrario: es una
oportunidad para mimarlo. Quiero
ayudar al lector a aprovechar esta

oportunidad.

Tal y como esté redactado, este
manual alberga ya todas las
concesiones que, con las vigentes
normas cientificas y linglisticas, y la
experiencia en la mano, pueden

hacerse en este terreno.

Superadas las enormes dificultades
lingUisticas, terminolégicas y
cientificas de la traduccién de
protocolos, el traductor se enfrenta
al reto de dotar a su texto de
naturalidad y sencillez. Como en
tantos otros aspectos de la vida, la
clave esta en ponerse en la piel de
los demas: en este caso, en la piel
del lector, y desde alli considerar si
hemos logrado transmitir toda la
informacién del original en el mejor
espanol posible, sin afadir ni quitar

nada, sin dejar rastro.

Mi intencidn inicial fue recopilar un

amplio glosario de terminologia
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especifica de los protocolos de
ensayos clinicos y proponer una
Unica traduccidn para cada uno de
ellos, acompanada por los motivos
que me llevaron a elegirla y por una
breve reflexidn, en su caso. Otros
traductores preferirdn otras
opciones, pero quizé tengan a bien
coincidir conmigo en que las
propuestas que he seleccionado son
correctas, y que podrian tomarse
como referencia a fin de unificar la
traduccién de los términos mas

especificos de los protocolos.

En la época en que se redacté este

manuscrito (octubre-noviembre de

2011), un mismo protocolo
traducido, por ejemplo, por tres
traductores diferentes, podria arrojar
tres versiones espafiolas correctas,
pero diametralmente distintas, de
manera que si una de esas
traducciones pasara por la revisiéon o
la validacién de uno de los otros dos
traductores, se veria sometida a una
profunda transformacién, como

realmente esta ocurriendo.

Este manual esté redactado por un
traductor médico, y esta dirigido a
los traductores médicos. El lector
comprobaré enseguida que no soy
lingUista, historiador ni experto en

terminologia; pido disculpas si hago
observaciones ajenas a las leyes de
estos campos. Apelo a la
benevolencia del lector para que
tenga en cuenta mis motivosy
adopte mis propuestas para facilitar
el trabajo de todos y mejorar las
traducciones de protocolos de

ensayos clinicos.



Prélogo
de la segunda
edicion

La primera edicién de este manual
vio la luz en septiembre de 2012. Se
imprimieron 2500 ejemplares que se
agotaron algo més de 4 afios
después, repartidos por todo el
planeta merced a la generosidad de
la Fundacié Dr. Antoni Esteve.

En este tiempo ha tenido miles de
descargas en pdf, lo que lo convierte
en uno de los més solicitados de los
casi 50 cuadernos que ha publicado
la Fundacién desde 2003.

No tengo palabras para agradecer
las decenas de elogios,
agradecimientos y parabienes que
me han hecho llegar los lectores en
estos afios: en persona (en

cualquiera de las numerosisimas

intervenciones publicas que he
hecho en varios paises), por correo
electrénico o por las redes. Muchos
han sido quienes han tenido la
generosidad de contarme que lo
consultan a diario, que recomiendan
u obligan a sus alumnos a leerlo, o
simplemente que aprendierony
aprenden al leerlo, y que ademas les
resulta divertido.

Doy las gracias a todos de todo
corazon, y deseo con todas mis
fuerzas que esta nueva edicién
reciba, cuando menos, la acogida

que tuvo la anterior.

Solo tengo constancia de dos
opiniones negativas publicadas.

También agradezco mucho a sus

respectivos autores que me
concedieran su atencién, aunque
fuera para criticar mi trabajo, y en el
fondo lamento que lo hicieran en
publicaciones tan minoritarias y
sesgadas; ya no las encuentro en
internet y, hasta donde yo sé, al
menos una de ellas ha pasado a
mejor vida: ya no se publica.

Novedades de la segunda edicién

Desde la primera edicién de este
manual en 2012 han cambiado
algunas cosas en el panorama de
la traduccién de los protocolos
de los ensayos clinicos en Espafia.
Los cambios méas importantes son

consecuencia de:
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1. El Real Decreto 1090/2015, de
4 de diciembre, «por el que se
regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro
Espafol de Estudios Clinicos».

2. El anexo (Addendum) de la ICH E6
(R2) sobre las practicas correctas
de investigacion clinica (Good
Clinical Practice, GCP), que entrd
en vigor a finales de 2016.

Y se recogen en este manual en

forma de tres cambios grandes:

1. Un anélisis de las novedades
terminoldgicas que aparecen en
el nuevo Real Decreto, en el

apartado de la primera parte

titulado «;Es necesario traducir
los protocolos de los ensayos
clinicos? El Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre.»

2. Una detallada ampliacién de

todos los apartados de la segunda
parte del manual, particularmente
exhaustiva en lo que respecta al
apartado «Modificadores de la
expresion clinical trial en el titulo
del protocolo (tipos de ensayos

clinicos).»

3.Una plantilla comentada para

traducir protocolos de ensayos

clinicos. Es el apéndice numero 4.

Hay también muchos cambios
pequenos: he pasado de utilizar

la primera persona del plural a

utilizar la primera persona del
singular, para dar al libro un tono
mas personal. He hecho multitud de
cambios menores en la redaccidén
de muchos apartados, desde los
agradecimientos hasta la bibliografia
(que se ha visto considerablemente
aumentada y actualizada), y he
actualizado una por una todas las
notas al pie, de forma que,

a primeros de enero de 2019,
puedo afirmar que todos los enlaces
funcionan. Pero muchos dejaran

de hacerlo més pronto que tarde:

internet es asi.

Espero que todas estas novedades,
querido lector, sean de tu agrado y

te resulten utiles.
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Coémo utilizar
este manual

Este manual puede utilizarse de 3) Como un libro de consulta
varias formas: de diversos aspectos de la

. traduccién de los protocolos que
1) Como un libro de lectura, para P _ 9
se presentan en los apéndices:
saberlo todo sobre los protocolos '
. «Ejemplos comentados»,
en la primera parte del manual | g b ‘
- - «Glosario de palabras tofu»
(«Poética de la traduccidn de ) P ) !
-~ y «Plantilla para traducir
protocolos de ensayos clinicos»), .
protocolos de ensayos clinicos».
y para conocer las propuestas

de traduccién del autor para los 4) Como una guia para traducir
términos mas peliagudos de protocolos de ensayos clinicos
cada apartado del protocolo, («Plantilla para traducir protocolos
en la segunda parte del manual de ensayos clinicos»).

(«Aspectos practicos»).

2) Como un diccionario de
equivalencias especializado,
mediante la consulta del glosario
que se recoge al final del texto
(«Glosario de equivalencias

inglés-espafol»).






Primera parte:

Poética de la
traduccion

de protocolos de
ensayos clinicos



Introduccioén:
épor queé una
poética?

Charles Eliot Norton (1827-1908)
fue un importante escritor, critico
social y profesor de arte
estadounidense, a quien las
biografias califican de idealista
militante, reformador social
progresista y activista liberal.
Defendié la eutanasia en los
primeros afios del siglo xx; la
mayoria de sus contemporaneos le
consideraban el hombre maés culto
de los Estados Unidos.

Era, ademas, traductor: tradujo al
inglés la Divina Comedia y otras
obras de Dante. Cuando murid, dejé
la mayor parte de su biblioteca a la
Universidad de Harvard. Esta
institucién, a la vista de los enormes
méritos del personaje (no todos
citados aqui), funddé en 1925 la
Charles Eliot Norton Professorship of

Poetry, una céatedra honorifica que

se concede anualmente desde
entonces, y que consiste en invitar a
primeras figuras de la literatura y del
pensamiento mundiales a
pronunciar al menos seis
conferencias a lo largo de un curso
académico, en las que puede
abordarse la poesia en el mas

amplio sentido de la palabra.

Desde entonces ha correspondido
este honor a personalidades como
T.S. Eliot, Pedro Henriquez-Urefia,
Paul Hindemith, Aaron Coplan,
Jorge Guillén, Jorge Luis Borges,
Octavio Paz, Leonard Bernstein,
Daniel Baremboim, Umberto Eco,
Italo Calvino y Orhan Pamuk (curso
académico 2009-2010), quien
recibié el premio Nobel de literatura
en 2006. La cdtedra no se ocupd en
el curso 2010-2011, y en el curso

2015-2016 la ocupé la novelista

Toni Morrison (premio Nobel de
literatura en 1993), quien diserté
sobre The origin of others — The
literature of belonging. En el curso
2018-2019 los conferenciantes
fueron tres: Agnés Varda, Wim

Wenders y Frederick Wiseman.

Igor Stravinsky (1882-1971) ocupé la
catedra en el curso 1939-1940y
pronuncié en francés sus
correspondientes seis conferencias,
bajo el titulo general de Poétique
musicale sous forme de six legons,
que se pueden leer en una
magnifica traduccién de Eduardo

Grau publicada por Acantilado.

El trabajo de Eduardo Grau es
fascinante para un traductor. El
propio Stravinsky confiesa que,
aunque recibié una esmeradisima

educacién en varios idiomas, seguia
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pensando en ruso cuando se puso a
redactar las seis conferencias. Sin
embargo, pidié ayuda al poeta Paul
Verlaine (1844-1896) para verter sus
ideas al francés, lengua que
Stravinsky no dominaba por
completo, aunque habia adquirido
la nacionalidad francesa hacia 1935.
De hecho, como afirma Jorge
Fernédndez Guerra en La mdisica
como disciplina dogmética, los
libros firmados por Igor Stravinsky
han estado siempre bajo sospecha
de una autoria cuando menos

compartida.

Eduardo Grau preserva todo el viaje
literario que va desde el interior del
musico de San Petersburgo hasta el
lector en espafiol, quien con un
poco de conocimiento puede

degustar ese viaje y comprobar que

las definiciones y las ideas, por muy
opacas que sean, llegan intactas a

nuestro idioma.

La palabra «poética» nos transporta
a la creacidn literaria, en particular a
la poesia. No obstante, como
explica Stravinsky en la primera de
sus conferencias, «poética» es el
estudio de la obra que va a
realizarse. El verbo griego del cual
procede (poiein, moiev) significa
«hacer». Asi lo utiliza Aristoteles en
su Poética (escrita entre 335y 323 a.
de C.), cuyo tema principal es la
reflexién estética a través de la
caracterizacion y la descripcién de
la tragedia. En aquella época casi
todo se escribia en verso. Aristételes
distingue entre «los que escriben en
verso literatura» y «los que escriben

en verso ciencia». «El historiador y el

poeta no se diferencian por decir las
cosas en verso o en prosa (...), la
diferencia est4 en que uno dice lo
que ha sucedido, y el otro, lo que

podria suceder.»

Una reflexion sobre los elementos
que intervienen en la traduccién de
un protocolo de un ensayo clinico
es lo que me propongo ofrecer en
esta primera parte del manual; es
decir, una «poética». Creo que el
conocimiento de todos estos
elementos contribuird a mejorar los
aspectos meramente practicos de la
traduccién, que abordo en la

segunda parte.



¢ Queé es un

ensayo clinico?

Un ensayo clinico es un experimento
cientifico que se lleva a cabo para
responder a una pregunta médica,
del tipo de «;este medicamento
reduce la presidn arterial?». En la
actualidad, las preguntas a las que se
intenta responder mediante ensayos
clinicos pueden ser sumamente
complejas, pero para poder
explicarme he recurrido a esta tan
basica, a la que aludiré muchas veces

en este manual.

Un ensayo clinico (clinical trial) es un
tipo de estudio clinico (clinical
study). Aunque mas adelante
abordaré el tema con detalle,
conviene dejar esto muy claro desde
el principio: técnicamente, insisto,
«estudio clinico» es una expresion
muy amplia (un hiperénimo) que
engloba a todo tipo de investigacion
cientifica en la que participen
voluntarios humanos, y que se lleva a
cabo con la intencién de aumentar el
conocimiento médico. Todos los
ensayos clinicos son estudios
clinicos, pero no todos los estudios
clinicos son ensayos. Otros tipos de
estudios clinicos son quirurgicos,
diagnésticos, preventivos y de

observacion.

O dicho de otra forma, como se
apunta en la pagina web de los
National Institutes of Health (NIH)
de los Estados Unidos

(www.clinicaltrials.gov):

«Hay dos tipos principales de
estudios clinicos: los ensayos clinicos
(que también se conocen como
"estudios intervencionales”) y los
estudios observacionales»'.

Entiendo que abomines del adjetivo
«intervencional», pero es la Unica
forma que se me ocurre de
uniformizar la terminologia
(«intervencional y observacional»),
algo que no podria hacer si utilizara
el adjetivo que tu y yo preferimos,
«intervencionista». No asi los clientes,
que se decantan por «intervencional»
en asombrosa mayoria. Por cierto
que Saladrigas, en su DIC de
Cosnautas, afirma que «intervention
study es sinénimo de trial, pero no
necesariamente de clinical trial»,

pero no explica por qué.

Encontrards mas informacién sobre
estos dos tipos de estudios en todo
el manual, pero para ir abriendo
boca observa que en los primeros

(intervencionales o ensayos) hay

Thitp://bit.ly/2x26Bmr (Gltima comprobacién: 22 de diciembre de 2018).
2http://bit.ly/1cYgAwi (dltima comprobacién: 22 de diciembre de 2018).

algun tipo de intervencion (por lo
general, administrar un
medicamento a un participante), y en
los segundos, presuntamente, no (el

investigador se limita a observar).

No hay que remontarse al gato de
Schrédinger? para entender que la
simple aplicacién de instrumentos
de medicién siempre es
intervencidn. Si a los pacientes les
dices, por ejemplo, que les vas a
vigilar la presion arterial y el
electrocardiograma durante 2 afios,
limitdndote a recoger los datos, la
mayoria intentarad dejar de fumar,
adelgazar o empezar a hacer més
deporte, porque la mera utilizacion
de instrumentos de medida es de

por si una intervencioén.

Y sin involucrar a los pacientes: el
mero estudio de datos obtenidos en
el pasado esta sujeto a multitud de
sesgos, muchos de ellos
infranqueables: las limitaciones de
todo tipo del propio investigador, de
los diversos soportes en los que estan
los datos, de los diferentes métodos
estadisticos, etc. Al aplicar
instrumentos de observacién,

se interviene.

A ti te tocard traducir protocolos de
los dos tipos, pero sobre todo de los
intervencionales. Es tu obligacion

conocer esta diferencia tedrica entre
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estudios y ensayos, aunque tendras
oportunidad de comprobar
personalmente que en lainmensa
mayoria de los textos que traduzcas
los términos study vy trial se utilizan
de manera intercambiable, como si
fueran sinénimos. Por eso aqui tienes
el primer consejo: salvo que en el
texto que estds traduciendo ahora
encuentres algo que te haga pensar
que el redactor distingue
fehacientemente entre ellos, lo més
sensato es seguirle la corriente y
traducir siempre study por estudio y
trial por ensayo. Es lo que he
denominado en otro sitio «la
estrategia COCSP» (cada oveja con

su pareja).

Observa que esta actitud es
puramente pragmética (es decir, que
apenas hay unas pocas fuentes
autorizadas que la respalden), y que
la etimologia tampoco ayuda.
«Ensayo» procede del latin exagiu(m)
y significa «accién de pesar» (y, por
eso, en otros contextos también
médicos equivale a prueba o
intento), mientras que «estudio»
procede del latin studiu(m) [stud(ere)
«desear», «intentar» + -ium] y

significa «celo, intencion, empefo».

No olvides que, en espafiol,
llamamos precisamente «tubo de
ensayo» a los test tubes. Las cosas se
complican: tienes que conocer a
fondo las definiciones y las
etimologias de estudio, ensayo,
prueba, andlisis, evaluacién y

valoracion, por ejemplo. Debes

distinguirlos perfectamente y
desarrollar la flexibilidad de

intercambiarlos con coherencia.

Y es que el término «ensayo» tiene
otra acepcién harto frecuente en
nuestro contexto: evaluacion
cuantitativa o cualitativa de las
propiedades fisicas, quimicas o
bioldégicas de una sustancia.

A este respecto, en el DTM se recoge
la siguiente observacién: «<En el
dmbito analitico, los términos
“prueba”, “anélisis», “ensayo” y
“reaccidn” se superponen a menudo
y se usan con frecuencia, segun el

contexto, como si fueran sinénimos.»

Este consejo no te libra de la
obligacién que, como profesional,
tienes de conocer las diferencias
tedricas que existen entre estos dos
términos, de las que me ocupo a

continuacion.

En este libro me referiré
principalmente a los ensayos en los
que se desarrolla un farmaco nuevo
para comercializarlo y, en ultima
instancia, para respaldarlo mientras
dure su vida comercial. Pero hay
otros muchos tipos de ensayos:
aquellos en los que se estudian otros
tratamientos no farmacolégicos, el
comportamiento de la enfermedad
subyacente, los mecanismos
anatomopatoldgicos basicos que

intervienen en la enfermedad, etc.

Ya he sefialado una de esas
diferencias: un ensayo es un tipo de

estudio clinico. Pero hay mas.

Las diferencias «oficiales»
entre estudio y ensayo

Desde el afio 2004, las definiciones
oficiales (del BOE) de estudio y
ensayo estaban en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero. Pero el

4 de diciembre de 2015 se publicé el
Real Decreto 1090/2015, «por el que
se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los comités de ética
de la investigacién con
medicamentos y el registro espafiol

de estudios clinicos».

El nuevo Real Decreto responde a los
cambios efectuados en la legislacion
europea correspondiente: el 16 de
abril de 2014, el Reglamento (UE)
N°536/2014 del Parlamento Europeo
y del Consejo sustituy6 a la Directiva
2001/20/EC, e introdujo los cambios

a los que me referiré en este manual.

Seguln uno y otro, un ensayo clinico
es un estudio clinico que cumple
cualquiera de las siguientes

condiciones:

1) Se asigna de antemano al sujeto
de ensayo a una estrategia
terapéutica determinada, que no
forma parte de la préctica clinica
habitual del Estado miembro

implicado.

2) La decision de prescribir los
medicamentos en investigacién
se toma junto con la de incluir al

sujeto en el estudio clinico.

3) Se aplican procedimientos de

diagndstico o seguimiento a los
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sujetos del ensayo que van mas
alla de la préctica clinica habitual.

El traductor médico esta obligado a
conocer esta definicién, pero las
ocasiones en las que tendré que
aplicar estos conocimientos en la
practica de la traducciéon médica

seran escasas o nulas.

Analicemos esta jugosisima

definicion:
En el Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero (al que sustituye este
RD 1090/2015, que comento
ahora), la definicion era muy otra y
contenfa errores de redaccién
importantes (esas preposiciones
«de» y ese abuso del muy

desaconsejado «y/o»):

«Toda investigacién efectuada en
seres humanos para determinar o
confirmar los efectos clinicos,
farmacoldgicos y/o demas efectos
farmacodinamicos, y/o de detectar
las reacciones adversas, y/o de
estudiar la absorcidn, distribucidn,
metabolismo y excrecién de uno o
varios medicamentos en
investigacion con el fin de
determinar su seguridad y/o su

eficacia».

Para la vigente version del RD
(insisto: 1090/2015) alguien revisé la
definicién anterior, pero la convirtié
en la definicion de «estudio clinicos,

que pasa a ser:

«Toda investigacidn relativa a

personas destinada a:

1) Descubrir o comprobar los
efectos clinicos, farmacoldgicos o
demas efectos farmacodindmicos

de uno o més medicamentos.

2) Identificar cualquier reaccién
adversa a uno o més

medicamentos.

3) Estudiar la absorcién, la
distribucién, el metabolismo vy la
excrecion de uno o mas
medicamentos, con el objetivo
de determinar la seguridad y/o
eficacia de dichos medicamentos.

De ello se deduce, cuando menos,
que al equipo de redaccién del BOE
le gusta mucho la férmula «y/o», en
contra de la cual se han manifestado
oportunamente tanto la Fundéu
como el Diccionario Panhispanico de
Dudas, porque, segun ellos, «La
férmula y/o, calco del inglés and/or,
resulta casi siempre innecesaria,
pues la conjuncién “o” no es
excluyente». Volveremos a esto maés

adelante.

Divagaciones aparte, querido lector,
debes quedarte con la idea de que,
segun la legislacién espafiola vigente,
un ensayo clinico es un tipo de
estudio clinico que cumple cualquiera

de las tres condiciones antedichas.

En la practica, y en mi opinion,
ambas definiciones son inutiles para
el traductor médico. Al no existir tal
diferencia entre study y trial, los
redactores acostumbran a utilizarlos
indistintamente, como si fueran

equivalentes. Lo mismo hace el

usuario medio de los términos
«estudio» y «ensayo», por lo que, en
la préctica, conviene traducir siempre
study por «estudio» y trial por
«ensayo», y dejarse de monsergas,
salvo en el muy excepcional caso de
que en nuestro texto el redactor haya
hecho alguna distincién explicita

entre ellos.

Funciona muy bien conservar la idea
de que hay dos tipos de estudios
clinicos: los observacionales y los
intervencionales, y que a estos
ultimos los conocemos como

«ensayos clinicos».

La definicién consagra el uso del
término «sujeto de ensayo» en
nuestro contexto. Esta es, pues, la
traduccién que quiere el BOE para
subject o individual cuando hablamos
de ensayos clinicos. En mi uso
personal del término «sujeto» hay un
montdn de connotaciones negativas,
pero claro, a quién le importa mi uso
personal. Toma nota: mas vale que
empieces desde ahora a
desprenderte de prejuicios como

este.

Desambiguacion de trial y study

Con respecto a la diferencia tedrica
entre estudio y ensayo hay otras
opiniones que debes conocer,
aunque, como verdas, no coinciden
con la mia y son mucho menos

practicas.

En el LR de Cosnautas encontramos

que trial es «ensayo, en el sentido de
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estudio o experimento, muy frecuente
en la expresion clinical trial (ensayo
clinico, estudio clinico). Tan frecuente
es su uso en este sentido, de hecho,
que con frecuencia se utiliza la
palabra trial, sin méas, como sinénimo
abreviado de “ensayo clinico” o
"estudio clinico”». Esto no es correcto,

segun el BOE.
Sobre study, el autor dice:

«Recomiendo precaucién con la
traduccidn acritica

de study por estudio, pues en
ocasiones es preferible recurrir a
otras posibilidades,

como investigacién o trabajo».

El GEC coincide conmigo, pero las
explicaciones que se dan han
quedado obsoletas desde que se
publicaron en el BOE las

modificaciones antedichas.

Para el DTM, study es «estudio», pero
lo define como «investigacién, anélisis
o examen detallado de un organismo,
de un objeto o de un fendmeno
determinados». En cuanto a trial, dice
que es «ensayo»®y lo define como
«prueba experimental realizada en
condiciones especificas para conocer
las caracteristicas funcionales de algo
(un farmaco, un implante, un aparato,
una protesis, etc.) antes de comenzar
a utilizarlo de forma habitual». Para el

DTM, «ensayo» parece referirse a

«intento, lo que no coincide con lo

expuesto en el BOE.

En el libro de Davies y Kermani,

A quick guide to clinical trials,
advierten de que los términos trial y
study se utilizan indistintamente,

como sindnimos.

En la edicién anterior de este
manual, como ya habré observado el
lector avispado, me decanté por la
opcidn de «ensayo clinico» para
traducir el ntcleo del titulo, el clinical
trial. Otras posibilidades son, en
inglés, clinical study y clinical assay, y
en espafol «estudio clinico», pero
son sinénimos en la inmensa mayoria
de las ocasiones en que aparecen.
Propongo traducirlas todas de forma
unificada por «ensayo clinico», y para
ello me baso en la siguiente
argumentacién histdrica. Que
sepamos, Thomas Bayes (c. 1702-
1761, matemético inglés a quien se
atribuye la primera teoria de la
probabilidad) publicé dos obras en
su vida: una sobre teologia y otra
sobre matematicas. En esta Ultima
usa a menudo el término trial (del
anglofrancés trier: elegir, clasificar,
seleccionar o intentar) en un sentido
experimental no médico, para hablar
de la probabilidad de que, al lanzar
varias bolas sobre una superficie,

cada una ocupe una posicién

determinada. Al teorema de Bayes
se llega después de repetir muchas
veces el acto de lanzar las bolas
sobre la mesa, es decir, después de

varios «ensayos».

Parece que fueron Haygarth y
Jenner los primeros que empezaron
a utilizar el término trial en el
contexto médico. En inglés, la
palabra trial se define, desde
mediados del siglo xv, con el
significado de act or process of
testing; procede del sustantivo
anglofrancés trial, formado a partir
de trier, «intentar». El sentido de
examinar y decidir sobre un caso en
un juzgado se recogid por primera
vez en la década de 1570, y ya

estaba generalizado en la de 1590.

Apunta el GEC que «la expresion
“estudio clinico” suele utilizarse en
sentido restringido para referirse
solo a los estudios terapéuticos de
intervencién con farmacos (la
segunda acepcién aqui, que es el
criterio que se ha seguido en la
Guideline for Good Clinical Practice
de laICH, en la que es sinénimo de
clinical trial); pero puede verse
también en su sentido propio mas
amplio, para incluir a los estudios
quirdrgicos, diagndsticos,
preventivos y de observaciéon

(primera acepcidn aqui)».

3EI DTM no es un diccionario de inglés a espafiol. En realidad dice que «ensayo» corresponde a los términos ingleses trial y study.
Y luego advierte sobre la superposicién en el uso de los términos «ensayo», «estudio» y «experimento».
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Advertiré , como hace Meinert, de
que «el uso del término sin
modificadores no tiene implicacion
alguna sobre la unidad observada.
Puede tratarse del ser humano o de
cualquier otra especie animal
—siempre el ser humano en este
libro»; y la misma advertencia hago

en este manual.

Para la historia del término «ensayo»
en espanol y aplicado en nuestro
contexto, he optado por el criterio
del Diccionario de Términos Médicos
de la Real Academia Nacional de
Medicina (RANM), segun el cual
«ensayon» [lat. exagiu(m)] es la
«accién de pesar», documentado en
espanol desde 1230. Indica también
este diccionario que «en el &mbito
analitico, los términos “prueba’
“anélisis”, “ensayo” y “reaccién” se
superponen a menudo y se usan con
frecuencia, segun el contexto, como
si fueran sinénimos», y que «en el
admbito experimental, los términos
“ensayo”, "estudio” y “experimento”
se superponen a menudo y se usan
con frecuencia, segun el contexto,

como si fueran sinédnimos».

Resumiendo, desde el punto de vista
etimoldgico, el nicleo del titulo de
un ensayo clinico se refiere a un
ensayo, una prueba, un intento o una
simulacién. No puedo negar la

validez de otras expresiones

(«estudio clinico», «analisis clinico»,
«prueba clinica»), pero he expuesto
las razones por las que aconsejo
unificar la traduccion y utilizar

siempre «ensayo clinico».

Tanto el Boletin Oficial del Estado
(Reales Decretos) como la Agencia
Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se han
decantado claramente por «ensayo»
frente a las demas posibilidades. El
acrénimo que mas se utiliza en inglés
para los ensayos clinicos aleatorizados
es RCT, de randomized clinical trials.
En espanol se ha impuesto la
traduccién «ECAw. Clinical trial puede
encontrarse precedido de una
cantidad variable de modificadores.
Mas adelante los analizaré uno por

uno y por orden alfabético.

Es muy importante advertir al lector
de que, aunque muchas editoriales
anglosajonas dedican varias paginas
a las normas sobre la utilizacién del
guidén en inglés,* casi todas
concluyen con frases como esta del
manual de estilo de la editorial
Oxford University Press: «If you take
hyphens seriously, you will surely go
mad». Para hacer uso de estas
incomodas rayitas, me he guiado
exclusivamente por su frecuencia en

nuestro contexto.

Sobre la terminologia y la mayor

parte de los aspectos de los ensayos

“The Economist: http://bit.ly/4RUfnT (ultima comprobacién: 22 de diciembre de 2018).

clinicos lo dijo casi todo Curtis

L. Meinert, catedrético de
epidemiologia en la Bloomberg
School of Public Health de la Johns
Hopkins University en Baltimore,
Maryland, Estados Unidos. Su obra
capital al respecto se publicé en
1985: Clinical Trials: Design, Conduct,
and Analysis. El profesor Meinert es
autor de una extensa literatura; sus
obras maés relevantes en el campo de
los ensayos clinicos se citan en la

bibliografia de este manual.

Es evidente que, al ritmo que marca
la actualidad, un libro cientifico de
1985 tiene muchas probabilidades
de estar obsoleto. Sorprende la
cantidad de informacién que
aparece en los libros de Meinert,
hasta en los mas antiguos, que sigue
siendo plenamente vélida. En el libro
de 1985 antes citado encontramos la
siguiente definicién de un ensayo

clinico:

«A planned experiment designed to
assess the efficacy of a treatment in
man by comparing the outcomes in a
group of patients treated with the test
treatment with those observed in a
comparable group of patients
receiving a control treatment, where
patients in both groups are enrolled,
treated, and followed over the same
time period. The groups may be

established through randomization or
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some other method of assignment.
The outcome measure may be death,
a nonfatal clinical event, or a
laboratory test. The period of
observation may be short or long

depending on the outcome measure.»
Propongo la siguiente traduccién:

«Experimento planificado para
evaluar la eficacia de un tratamiento
en el ser humano, mediante la
comparacion de los resultados
obtenidos en un grupo de pacientes
tratados con el tratamiento evaluado
con los observados en un grupo
equivalente de pacientes tratados
con un tratamiento de control, en el
cual el reclutamiento, el tratamiento
y el seguimiento de los pacientes de
los dos grupos se llevan a cabo en el
mismo periodo. Los grupos pueden
determinarse por asignacion
aleatoria o de otro tipo. El criterio de
evaluacién puede ser la muerte, un
acontecimiento clinico que no cause
la muerte o un anélisis de
laboratorio. El periodo de
observacién puede ser corto o largo,
dependiendo del criterio de

evaluacién.»

Aunque en esta traduccién aparecen
términos que luego debatiré y
explicaré en la parte practica del
manual, puedo afirmar desde este
momento que esta es la definicion de
«ensayo clinico» que tomaré como

referencia.

Los ensayos clinicos, como casi todo

en esta vida, ya no son lo que eran.

Recordemos que nacieron con la
intencion de llegar a ser la forma maés
exquisita y fiable de investigar en
medicina, con el maximo respeto al
paciente y contando con su

aprobacion.

En Espana, para un gran nimero de
pacientes, un ensayo clinico es un
capricho de médicos que quieren
probar sus pécimas en ellos, sin
ninguna garantia de curacién y con
la anuencia de sus victimas para
hacerles todo tipo de tropelias
durante el tiempo que consideren
necesario, renunciando por escrito a
practicamente todos sus derechos

sin que parezca que es asi.

Para muchos médicos y miembros
del personal de enfermeria que
intervienen en la puesta en préctica
del ensayo clinico, es solo un
engorro y un capricho de los
laboratorios o de su jefe de
departamento que, en el mejor de
los casos, les permitird aparecer
como coautores en la publicacién de

los resultados, llegado el caso.

Créeme, querido lector: en nuestro
medio no es frecuente que alguien
(médicos ni pacientes) confie en las
bondades y las posibilidades de un
ensayo clinico. Pero la industria
farmacéutica necesita unos datos
casi reales obtenidos en pacientes
casi reales para interpretarlos (y en
ocasiones para manipularlos a
conveniencia con la ayuda de las

ramas mas sofisticadas de la

estadistica y la informatica) y
respaldar la continuidad de su plan
de investigacién. En 2018 podemos
afirmar que sobre la investigacion en
farmacos nuevos se cierne el peligro
de que se convierta en un fin en si
misma: corremos el riesgo de que
haya que mantenerla activa para
justificar la enorme cantidad de
dinero que se dedica a ello, que a su
vez es una de las excusas para los
precios increibles de algunos
medicamentos. Pero también me
apresuro a informar al lector de que,
pese a tantas sombras como he
citado, en la actualidad los ensayos
clinicos son en muchos casos la
alternativa de tratamiento que
siempre alentd su creacién. Para
algunos tipos de cancer, por
ejemplo, la posibilidad de participar
en alguno de ellos ocupa un puesto
tan importante como algunos
farmacos, cuya toxicidad e irregular
eficacia obligan a los médicos a
plantear al paciente la posibilidad de

beneficiarse de un ensayo.

Es probable que estos argumentos
hagan pensar al lector en algunos
paises muy concretos del primer
mundo, cuyos desmanes en este y en
otros muchos campos vemos a diario

en los medios de comunicacién.

El 16 de octubre de 2010, la
productora estadounidense
Showtime Networks lanzé el primer
capitulo de su exitosa serie The Big C
(en Espafia Con C maydscula),
protagonizada por Laura Linney, que

23
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tras un enorme éxito inicial llegé a
tener una tercera temporada en
2012. Es una comedia muy
entretenida, con algo que la
diferencia de todas las comedias que
uno pueda conocer: la protagonista
tiene un melanoma en estadio IV, es
decir, es una enferma terminal
aunque, durante las dos primeras
temporadas, su aspecto fisico apenas

se ha deteriorado.

La salvacion llega para ella en forma
de participacién en un ensayo
clinico. Aunque nunca se menciona
el tratamiento concreto que recibe,
la paciente se llena de esperanzay
de valor ante lo que se le avecina al
conocer la posibilidad de participar
en dicho ensayo, para el cual,
lamentablemente, en un principio no

quedan plazas.

El fallecimiento de otra participante
le abre la puerta a lo que considera
su salvacién: jparticipar en un
ensayo clinico!l. Entenderd el lector
que la trama da muchas pistas para
un debate interesante. Por ejemplo,
la protagonista cree que el
tratamiento nuevo no esté haciendo
efecto hasta que se le empiezan a
caer las ufias, que es un efecto
secundario (previsto) de la
medicacion. Entonces se vuelve loca
de contento: «jMi organismo esta
reaccionandol!». Si, como ha
ocurrido tantas veces, terminamos
adoptando el comportamiento de
los estadounidenses, los ensayos

clinicos ocuparan en nuestras vidas

un papel muy distinto del que se les

vaticind cuando se crearon.

Muy recientemente traduje un
consentimiento informado en cuyas
i25 péaginas! se explicaba al
paciente, entre otras cosas, que «es
posible que presente una reaccién
alérgica al farmaco del estudio, que
puede consistir en prurito, erupcién
cutanea y una bajada aguda o
repentina de la presion arterial con
choque y pérdida de la consciencia,
o convulsiones, sin descartar la
posibilidad de que le causen la
muerte». La posibilidad de que la
medicina avance en esas
condiciones me parece francamente

preocupante.

Pero mis intenciones no eran llegar
hasta aqui de este modo. En la
actualidad, un ensayo clinico
deberia ser una forma de investigar
que se rige por un conjunto de
instrucciones que denominamos
protocolo, como abordo en el
segundo apartado de esta primera

parte del manual.

La historia de los ensayos clinicos
iba en esa direccion aunque, como
he comentado, se haya desviado en
alguna medida (y yo con ella, hasta

retomar mi camino en este punto).

Muchos autores han escrito sobre la
historia de los ensayos clinicos, entre
quienes destacan J.P. Bull (The
historical development of clinical
therapeutic trials, 1959)y

A.M. Lilienfeld (Ceteris paribus:

The evolution of the clinical trial,
1982).

Meinert ha escrito varias paginas al
respecto, pero a menudo antes de
1985, es decir, sin contar con
Google. Resulta cuanto menos
sorprendente que la historia de los
ensayos clinicos, tal y como la
recoge este Ultimo autor, no resista
la investigacién mas elemental con
esta poderosa herramienta del siglo
xxI. Veamos un ejemplo: Meinert
dice que el primer indicio de un
ensayo clinico se encuentra el Libro
de Daniel, versos 12 a 15, en la
version de la American Bible Society
de 1816:

«Prove thy servants, | beseech thee,
ten days: and let them give us pulse
to eat, and water to drink. Then let our
countenances be looked upon before
thee, and the countenance of the
children that eat of the portion of the
King’s meat: and as thou seest, deal
with thy servants. So he consented to
them in this matter, and proved them
ten days. And at the end of ten days
their countenances appeared fairer
and fatter in flesh than all the children
which did eat the portion of the King’s

meat.»

Para encontrar las raices de los
ensayos clinicos en el Libro de Daniel,
que forma parte del Antiguo
Testamento y del Tanaj hebreo, hay
que ser ciertamente optimista. Daniel,
uno de los jévenes judios llevados a

Babilonia en cumplimiento de las



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

ordenes expresamente dictadas por
el rey Nabucodonosor, recibe una
educacién especial con miras a una
futura prestacion de servicios en la
corte del rey; aprende el idiomay la
literatura del imperio neobabilénico
(el caldeo), y se niega, junto con sus
amigos (fieles al Dios de Israel), a
quebrantar la menor de las
prescripciones rituales del judaismo,
en particular las relativas a la

alimentacién.

La recompensa que reciben del
Sefior es un mejor aspecto que el
«de los otros muchachos que comian

de la porcién de la comida del rey».

No podemos olvidar, ademas, que
la investigacién sobre este
componente de la Biblia, como la
de tantos otros, sufrié una
revolucién con la aparicién de los
manuscritos del Mar Muerto en
1947, que desde el 26 de
septiembre de 2011 pueden
consultarse. Haciendo uso de una
imaginacion divertida, Fernando
Navarro nos propone que se trataria
de un «ensayo piloto en voluntarios
sanos, de disefio comparativo y dos
vias de intervencidn higiénico-
dietética (carne y vino vs. legumbres
y agua), con grupos paralelos, de

diez dias de duracién».

Sin embargo, en mi opinioén, la
eventual intervencién sobrenatural
no debe entrar nunca en las
posibilidades de un ensayo clinico,

aunque sea siempre muy bienvenida

si es para bien. Ni la Biblia puede
utilizarse en ningln caso como

argumento cientifico.

He tratado de comprobar una por
una las referencias histéricas que
proporciona Meinert a la luz de
Google y de algunos buscadores
algo mas especializados (aunque no
mucho), con resultados francamente
desalentadores: los demés hitos de
la historia de los ensayos clinicos
parecen cuentos adaptados a los
intereses de los diversos narradores.

Lejos de intentar reescribir esta
historia, que no es objeto del
presente manual, daré fe de que, en
apariencia, siempre ha habido un
afan entre los verdaderos cientificos
por comparar sus observaciones con
las de otros, o las obtenidas con
diversos tratamientos de una misma
enfermedad en un mismo paciente o
en grupos de pacientes
aproximadamente afines. Los
nombres que se citan (Avicena, Paré,
Lind) dan una idea de la importancia
de la obra de estos autores, pero
insisto en que aqui no es posible
profundizar y debatir sobre cada uno
de ellos, ni siquiera del somero
modo en que he abordado el tema
del Libro de Daniel.

Conocemos de primera mano las
observaciones de Edward Jenner
(1749-1823) sobre las causas y los
efectos de las variolae vaccinae.

En este caso se puede afirmar sin
vacilacion (dispongo del manuscrito

original en inglés) que algunas de las

pruebas que hizo este eminentisimo
médico deben figurar en los anales
de la historia de los ensayos clinicos,
pero sin que ninguna constituya un
ejemplo de lo que hoy entendemos

por ellos.

El mismo cita a Lucrecio (c. 99 a. de C.
-c.55a.de C.) en las primera paginas
de su libro: «Quid nobis certius ipsis
sensibus esse potest, quo vera ac falsa
notemos» («Si los sentidos no son
veraces, toda nuestra razén es falsa»).
Pero poco més se puede entresacar

para mi empefio.

No hay duda, sin embargo, de que
tras infinidad de experimentos en la
historia el concepto de la
aleatorizacién como técnica de
asignacién de los tratamientos fue
introducido por Ronald Fisher (18%0-
1962), creador de la prueba exacta
que lleva su nombre y a quien
Richard Dawkins ha calificado como
«el mas importante bidlogo desde
Darwin». Por lo demés, he tomado
como referencia el conocido cuadro
de Meinert sobre los hitos de la
historia de los ensayos clinicos para
presentar una versién mas moderna

y “guguelizada” de ellos.

Hitos de la historia
de los ensayos clinicos

El cuadro de las paginas siguientes
estd basado principalmente en los
datos que se recogen en los libros
de Meinert y de Igea (v. Bibliografia),
entre otros, con verificaciones y

aportaciones mias.
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Fecha Autor Acontecimiento y observaciones

Entre 167 y Profeta Daniel Aunque ocupa el primer puesto en la mayor parte de la bibliografia consultada, esta po-
164 a.de C. sicién debe ser reevaluada (v. el texto). La Biblia no sirve ni puede servir como referencia
(muy dudoso) cientifica.® Las discrepancias al respecto quedaron resueltas en este articulo: Evolution of

clinical research: a history before and beyond James Lind.¢

980 a 1037 Avicena En el quinto libro del Canon se recogen lo que algunos consideran las bases de los ensayos
clinicos (apartado 3 de un total de 7): «The drug must be tested with two contrary types of
diseases, because sometimes a drug cures one disease by its essential qualities and another
by its accidental ones».”

1537 Ambroise Paré Observaciones sobre el efecto de un tratamiento local de las heridas de guerra (de nuevo
con menciones a la intervencién divina).®

1600 Expedicion de la Solo el barco de Lancaster llevaba botellas de zumo de limén; solo sus marineros se sal-
Compaiifa Inglesa varon del escorbuto.?
de las Indias
Orientales

1721 Lady Mary Primer intento de inmunizacién (introdujo la inoculacién contra la viruela «a la turca» en la
Wortley-Montague'® medicina occidental). En 1894 Creighton puso en duda los resultados.

1747 James Lind Primeros experimentos con grupo de control (y con seis grupos, uno de ellos sin tratamien-

to). Para la inmensa mayoria de los investigadores y los farmacélogos clinicos, que todos los
anos celebran el Dia Internacional de los Ensayos Clinicos el 20 de mayo'" (aniversario de la
partida del buque Salisbury, a bordo del cual viajaba Lind), se trata del primer ensayo clinico
de la historia.'> No se trata, pues, solo del primer ensayo clinico «en lengua inglesa», como
dicen algunos autores que confunden sus creencias religiosas con la realidad e insisten en
sus teorias biblicas, sino de estrictamente el primer ensayo clinico de la historia. Las conclu-
siones de Lind fueron erréneas.'®

1798 Edward Jenner Primeras vacunaciones.'

1799 John Haygarth Suele citarse su experimento con los «tractores de Perkins» (barras metélicas carisimas que se
utilizaban para «sacar» la enfermedad del paciente) como hito en |a historia del placebo, pero
es mas preciso hablar de una simulacién (sham, véase el lema correspondiente en la segunda
parte de este manual): demostré que unas barras de madera lograban el mismo efecto.'

Shttps://bit.ly/2R78qoV (dltima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).

¢https://bit.ly/2NJtZxU (dGltima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).

"http://en.wikipedia.org/wiki/The_Canon_of_Medicine (ultima comprobacién: 6 de junio de 2018).

8http://en.wikipedia.org/wiki/Ambroise_Par%C3%A9 (ultima comprobacion: 6 de junio de 2018).

?http://www.riparia.org/Medical%20History/scurvy_hx.html (Gltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

Y http://www.clinicaltrialsday.org/ (Ultima comprobacién: 22 de diciembre de 2018).

"http://en.wikipedia.org/wiki/Lady_Mary_Wortley_Montagu (ultima comprobacién: 6 de junio de 2018).

2http://elfarmaceutico.es/index.php/detras-del-espejo/item/4613-el-primer-ensayo-clinico#.Wxeb 1TkiFOUk (Ultima comprobacién: 6 de junio
de 2018).

Bhttp://en.wikipedia.org/wiki/James_Lind (Ultima comprobacién: é de junio de 2018).

“http://www.bartleby.com/38/4/1.html traducido al espafiol por primera vez en 2011 en http://amzn.to/tdkH1K (4ltima comprobacién: 6 de
junio de 2018).

>On the Imagination as a Cause & as a Cure of Disorders of the Body. http://en.wikipedia.org/wiki/John_Haygarth (Gltima comprobacién:
6 de junio de 2018).
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Fecha Autor Acontecimiento y observaciones

1800 Benjamin Introdujo el método de vacunacién de Jenner en los Estados Unidos.™
Waterhouse

1863 Sir William Gull y Gull «curaba» el reuma con agua mentolada. «Curd» el tifus del futuro Eduardo VII con
Henry Sutton placebos."”

1898 Johannes Fibiger Aunque su premio Nobel (1926) por descubrir la «causa del cancer» (Spiroptera carcino-
ma) es cuando menos controvertido, su disefio de un ensayo para determinar la eficacia
del tratamiento de la difteria merece, segun el British Medical Journal, el titulo de «primer
ensayo clinico controlado».'®

1923 Ronald Fisher Aplicacién de la aleatorizacion a la investigacion en agricultura.’?

1931 Medical Research Creacion de un comité especial para ensayos clinicos.?

Council de Gran
Bretana
1931 Amberson, Primera asignacién aleatoria (lanzando una moneda al aire) del tratamiento (sanocrisina)
9
McMahor y Pinner a grupos de pacientes con tuberculosis pulmonar.?'
(v. Bibliografia)
1937 Congreso de Creacién del National Cancer Institute por los National Institutes of Health de los Estados
Estados Unidos.?
Unidos de América
1944 British Medical Publicacién de un ensayo multicéntrico sobre el tratamiento del catarro comun con Patulin,
Y
Research Council un producto metabdlico de Penicillium patulum.?

1946 Promulgacién del Cédigo de Nuremberg sobre experimentacidn con seres humanos (v. la
obra de Curran y Shapiro en Bibliografia).

19622 Sir Austin El Dr. Hill fue el estadistico del comité de ensayos sobre la estreptomicina en la tuberculosis

y p

Bradford Hill?52¢

del Medical Research Council; su estudio de evaluacién de la estreptomicina en el tratamien-
to de la tuberculosis suele considerarse como el primer ensayo clinico aleatorizado (1946),
aunque curiosamente el término random no aparece por ningun lado en los documentos
publicados al respecto por los autores y por el propio Council.

Continta

1 http://en.wikipedia.org/wiki/Benjamin_Waterhouse#Smallpox_vaccine (dltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

7 http://en.wikipedia.org/wiki/Sir_William_Gull,_1st_Baronet (dltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

B http://www.bmj.com/content/317/7167/1243 full.pdf (4ltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

Yhttp://en.wikipedia.org/wiki/Statistical_Methods_for_Research_Workers (dltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

Dhttps://mrc.ukri.org/research/policies-and-guidance-for-researchers/erpic/ (Gltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

2'http://maths.anu.edu.au/~johnm/planning/expdes.pdf (Ultima comprobacion: 6 de junio de 2018).

2http://en.wikipedia.org/wiki/National_Cancer_Institute (Ultima comprobacién: 6 de junio de 2018).

Bhttp://bitly/rUrdqgT (Gltima comprobacion: 6 de junio de 2018).

%Mantendré esta fecha por respeto al Dr. Meinert, pero aparentemente Hill no publicé nada en ese afio.

Bhttp://en.wikipedia.org/wiki/Austin_Bradford_Hill (4ltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

26Obsérvese que el apellido de Austin Bradford Hill era Hill y que siempre utilizé A.B. Hill en sus publicaciones. Sin embargo, a menudo se
le cita como Bradford Hill. Para aumentar la confusién, sus amigos le llamaban Tony. Ademas, es frecuente encontrar un falso guién, como
en los «criterios de Bradford-Hill».
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Fecha

1962

Autor

Estes Kefauver
y Oren Harris

Acontecimiento y observaciones

Araiz de la tragedia de la talidomida, estos dos politicos estadounidenses llevaron adelante
la enmienda (epdnima) de la ley estadounidense sobre alimentos, farmacos y cosméticos
(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act).?’

1966

A raiz de un problema con el conocidisimo Fenergan de Wyeth (el caso Levine contra
Wyeth?8), se publica la directriz del Public Health Service de los Estados Unidos que da
lugar a la creacion de comités de ética (los primeros Institutional Review Boards) para la
investigacién con seres humanos.

1967

lain Chalmers

Estructura para separar el control del tratamiento de la administracién del tratamiento
(Coronary Drug Project Research Group, 1973).2°

1979

Fundacién de la Society for Clinical Trials.

1980

Primer nimero de Controlled Clinical Trials. Se publicaron 25 volimenes hasta 2004; cambid

su nombre por el de Contemporary Clinical Trials.®

28

En 2008, los National Institutes of
Health de los Estados Unidos crearon
una pagina de registro y seguimiento
de los ensayos clinicos autorizados en
su territorio. En la actualidad, los
ensayos clinicos estadounidenses
estan obligados a registrarse en
http://www.clinicaltrials.gov, y los
europeos deben hacerlo en https://
www.clinicaltrialsregister.eu/, de
conformidad con la Declaracién de
Helsinki, que recomienda que los
ensayos clinicos se hagan publicos.

Desde 2015 existe en Espafia el

Registro Espafiol de Estudios Clinicos
(REec, aunque se pueden encontrar
todas las variantes de esas cuatro
letras: reec, REEC, ReEC, etc.), en el
que es obligatorio colgar todos los
ensayos, y sobre el cual no existe
ningun tipo de control linglistico: los
ensayos se cuelgan tal cual los
presenta cada laboratorio, por lo que
el REec no es una fuente vélida para
orientar la correcta traducciéon de este

tipo de documentos.?’

Por ejemplo, en noviembre de 2011

habia 15 894 ensayos registrados en

Europa (no solicitudes, sino ensayos
realizados o en curso), 2016 de ellos

con menores de 18 afios.

En este apartado he intentado
definir qué es un ensayo clinicoy
aportar alguna contribucién a su
historia.

Al lector interesado en este tema le
recomiendo encarecidamente el
libro The Emperor of All Maladies,
con el que el Dr. Siddhartha
Mukherjee (v. Bibliografia) gané el
premio Pulitzer en 2011 en la

categoria de non fiction. En este libro

2 http://en.wikipedia.org/wiki/Kefauver_Harris_Amendment (dltima comprobacién: 6 de junio de 2018).

B http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2848278/?log$=activity (Ultima comprobacion: 6 de junio de 2018).

2 http://en.wikipedia.org/wiki/Placebo-controlled_study#cite_note-Jellinke-20 (dltima comprobacién: 6 de junio de 2018).
¥ http://www.sciencedirect.com/science/journal/15517144 (Gltima comprobacion: 6 de junio de 2018).

3 https://reec.aemps.es/reec/public/web.html (Gltima comprobacion: 22 de diciembre de 2018).
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se recoge una excepcional relacién
novelada de la evoluciéon de los
ensayos clinicos (especialmente los
de oncologia y hematologia) en la
segunda mitad del siglo xx y los
primeros afos del siglo xxi1, y lo
recomiendo muy encarecidamente a

quien esté interesado en el tema.

Creo que no es muy impreciso
afirmar que cada fuente en la que he
consultado los hitos de la historia de
los ensayos clinicos difiere de las
demas en un nimero no pequefio de
datos: no solo en las fechas (las
diferencias son tremendas), sino
también en los protagonistas, la
ortografia de los nombres de estos y
las hazafas que se les atribuyen. En
este ejemplo reciente hallara el lector

motivos de reflexidn a este respecto.*

Sobre la traduccién de clinical trial ya

he disertado ampliamente.

Ensayos clinicos: fases y tipos

Llama muchisimo la atencion que, en
una disciplina tan moderna como
esta, la de los ensayos clinicos, haya
tantas opiniones sobre sus fases y
sus tipos como autores han escrito
sobre ello: muchisimas. Suelen
coincidir en lo més importante, es
cierto, pero las discrepancias son de

tal calibre que al traductor le cuesta

llegar a una conclusién dtil al

respecto.

Ni siquiera se ponen de acuerdo, por
ejemplo, en el nimero de fases: la
mayoria habla de cuatro (dela Vo
de 1 a 4), pero no son pocos los que
hablan también de una fase 0 (cinco
fases en total). Asi lo hace la
Wikipedia, cuya entrada en inglés si
incluye una fase 0, pero no asi la
entrada en espafol. Te recomiendo
que leas ambas. Por otro lado, el
DTM, el LR, los principales tratados de
farmacologia humana y las paginas
oficiales de la EMA parecen estar a
favor de los nimeros romanos. La
FDA alterna nimeros romanos y cifras
arabigas, pero la mayor parte de las

veces prefiere los primeros.®

Muy grosso modo,* la fase 0 es
sobre farmacodindmicay
farmacocinética (a veces se
corresponde con el tipo de ensayo
first in man (primer ensayo clinico en
el ser humano con ese
medicamento); la fase | es de
cribado (por motivos de seguridad) y
de determinacién o busqueda
preliminar de la dosis; la fase ll, de
determinacion de la eficacia, a
menudo con un placebo; la fase lla
(o lIA) es para estudios piloto

disefiados para demostrar la eficacia

32http://bit.ly/2x1Uyph (dltima comprobacién: 22 de diciembre de 2018)
Bhttps://www.fda.gov/forpatients/clinicaltrials/types/default.htm (dltima comprobacion: 22 de diciembre de 2018).
#Tienes algo méas de informacién aqui: https://at.virginia.edu/2z8Dolt (Gltima comprobacién: 22 de diciembre de 2018).

clinica o la actividad bioldgica (los
llamados proof of concept trials); la
fase llb (o 1IB) es para determinar la
dosis dptima definitiva, la que ofrece
actividad bioldgica con efectos
secundarios minimos; la fase Il es de
confirmacion final de la eficacia y de
la seguridad; y la fase IV es de
poscomercializacion, es decir, de
anélisis de la seguridad una vez que
el medicamento esté en el mercado.
Si quieres leer mas al respecto,
consulta Phases of clinical research

en la Wikipedia.

Yo te aconsejo que no te hagas mala
sangre aqui: después de haber
estudiado las fases de los ensayos
clinicos en diversas fuentes, como es
tu deber, descubrirds que este dato
apenas tiene importancia al traducir.
En toda mi carrera no recuerdo
haber traducido ningin ensayo en
fases 0, I ni IV: los ensayos clinicos
que se traducen son o estan en fases
Iy lll (o0 en algunas fases
intermedias: lIb/Ill, lllb, etc.). En la
actualidad, con lo que sé al respecto,
apenas me detengo en este punto y
copio el nimero de la fase en mi
traduccién con el criterio del
redactor, es decir, con el mismo tipo
de nimeros (romanos o arédbigos)

que haya utilizado este.
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La siguiente gran pregunta para el
traductor también es muy facil de
responder: ;jcudl es la preposicién
correcta, «estudio de fase X» o
«estudio en fase X»? Tampoco
pierdas tiempo aqui con las
opiniones flojas ni con los gurds de
la vieja escuela de la traduccién
médica en Espafa (VETME). Yo te
aconsejo que, si el contexto te
permite averiguarlo o deducirlo,
utilices «en» si el ensayo esta en
marcha (esté en la fase X, el ensayo
estd en la fase X) y «de» si no lo esta
(estudio de fase X, el ensayo es de
fase X; esto es lo més habitual, de

lejos).

En cuanto a los tipos de ensayos
clinicos, el desbarajuste también es
descomunal. La mayoria de los
autores (antiguos y no tan antiguos)
que se han referido al tema en
internet empiezan su perorata por lo
que pretende ser un exhaustivo
repaso de los tipos de ensayos
clinicos, que al traductor médico no

le causa sino vértigo y desconfianza.

Para que tampoco pierdas el tiempo
con esto, en lugar de abrumarte con
una enésima clasificacion, te remito
al encabezado «Modificadores de
clinical trial en el titulo del

protocolox, en el apartado «El titulo

del protocolo» de la segunda parte

de este manual. Lo mas util para el

traductor médico es considerar que

cada una de las posibilidades que
encontraras alli (casi 200) son «tipos

de ensayos clinicos».

Muchos autores también dedican
parte de su texto a agrupar los tipos
de ensayos clinicos. Pueden
agruparlos, por ejemplo, por su
objetivo (purpose), e incluir aqui los

de prevencion, los de cribado, los de

diagndstico, los de tratamiento, los de
calidad de vida y los de uso
compasivo. O pueden agruparlos con
cualquier otro criterio (a veces
ciertamente peregrino). Y dedicarse a
encontrar relaciones entre las fases y

los tipos (como en el cuadro adjunto).

En mi opinién, ninguna de esas
agrupaciones es mas util que la
simple y descarnada relacién que,
como ya he sefialado, encontraras en

otra parte de este manual.

Fase Objetivos generales
Fase | FIM (first in human)

PK (pharmacokinetic)
Fasesloll Proof of concept

Mechanism of action
Fase Il Dose ranging

(lla: proof of concept;

Ilb: definite dose-finding)
Fase lll Large scale exposure

Fase Illb (o late phase IIl)

Expanded access

Fase lllb en transicion hacia la fase IV

Peri-launch

Fase IV

Regulatory commitment

Market support data




:Qué es el
protocolo de un
ensayo clinico?

La traduccién no es democrética:
ningun término es inocente mientras

no se demuestre lo contrario.
Tu decides quién es la autoridad.
Ta decides cuél es el término.

En el capitulo anterior he tratado de
dejar bien claro qué es un ensayo
clinico. Ahora que ya lo sabemos, la
siguiente pregunta sale sola: ;qué es

el protocolo de un ensayo clinico?

El protocolo de un ensayo clinico es
un documento heterogéneo en el
que se abordan varios aspectos del
ensayo clinico: hay una parte médica
(en la que se analiza la enfermedad
objeto de tratamiento), otra
puramente administrativa, otra de
estadistica y epidemiologia, otra
sobre derechos y obligaciones de las

partes, otra legal...

Pero la esencia del protocolo son las
instrucciones para llevar a cabo el
ensayo clinico: su objetivo, sus

criterios de evaluacion, su hipdtesis

(en su caso), sus criterios de
admision y su desarrollo: qué hay
que hacery cuédndo hay que
hacerlo.

Aqui procede llamar poderosamente
la atencién del traductor; se trata,
pues, de instrucciones, y en espafol
no hay muchas formas para
expresarlas: haga esto, cambie lo
otro, escriba a esta direccién. Se trata
de utilizar el modo imperativo y de
hacerlo de la forma més correcta

posible.

Cierto autor de la VETME ha
publicado (plagiando, por cierto,
ideas que yo he recogido mucho
antes en mis escritos) graves
aseveraciones sobre la traduccién de
los protocolos de ensayos clinicos, en
las que comete el gran error de
denominar a esta parte «lo
obligatorio». Decir de unas
instrucciones que son «lo obligatorio»
es como decir que la letra de una

cancién solo se puede cantar.

En una serie de articulos publicados
en los primeros meses de 2017 en
uno de los vehiculos de expresion de
la VETME, con el titulo general de
Cuestiones de estilo en la traduccidén
de protocolos de investigacion
clinica,® dicho autor se refiere a esta
parte nada menos que como «La
expresion de lo obligatorio», y
diserta en la medida de sus
posibilidades sobre lo que, como ya
he dicho, son instrucciones. «Abra la
puerta e introduzca la ropa en el
tambor» puede ser una de las
instrucciones de uso de una
lavadora, pero es evidente que no
hay nada obligatorio. Cémo fiarse
del resto de las divagaciones

pedantes de este autor.

Repito: la esencia de un protocolo
son las instrucciones para llevar a
cabo un ensayo clinico. Con
independencia de las formas
verbales que se empleen en inglés
(shall o may o must o will o la que
sea), en espanol el formato siempre
es el mismo: «haga esto» y «no haga
aquellox, o «se hard esto» y «no se
haré aquello». La Unica variacién
posible esta en la posibilidad de

tutear o vosear al lector.

Una de las principales diferencias
entre la VETME y la NETME radica

¥También extremadamente desafortunado: esta serie de articulos de 2017 se publicaron casi un afio después de la presentacién de
mi libro Los elementos del estilo de la traduccién médica por videoconferencia en el VI Congreso Latinoamericano de Traduccidn e
Interpretacién que se celebrd en Buenos Aires en abril de 2016. Como es evidente, las diapositivas y el video de aquella presenta-
cién pueden consultarse libremente. Mi libro se publicara en 2019.

31



:Qué es el protocolo de un ensayo clinico?

37

precisamente aqui: los seguidores
de la primera necesitan varias
paginas, un libro y numerosas
presentaciones para decir lo que yo
(seguidor de la NETME) he recogido

en las cuatro Ultimas lineas. Esta
necesidad de justificarse en la
pedanteria y el rebuscamiento (que
no debe confundirse con la

sofisticacién) nos hace perder

mucho tiempo a los que tenemos
una traduccion por hacer en la
pantalla y unas facturas que pagar a
fin de mes con el resultado de
nuestro trabajo.



. Quién deberia
redactar los

pasé a llamarse Medical Writing.
t I d I En este sitio web®® se recogen los
p rO o Co os e os 26 numeros publicados hasta 2017
bajo uno y otro nombre.

e nsayos CI I’n i COS? En junio-julio de 2006 la EMWA llevé

a cabo una encuesta para saber
cuanto ganaban los redactores. Iba

éQ“ién Ios redaCta de 38000 a 87 000 euros al afio,

dependiendo de la titulacién y de los
I o d d , afos de experiencia.
e n re a I a [ Los redactores espafioles se agrupan
en la Asociacién Espafiola de

Redactores de Textos Médicos

(AERTeM).*” Segln su pagina web,

Los profesionales encargados de primera vez en Bruselas en febrero de  «un redactor médico o redactor de
redactar los protocolos en inglés se 1992 (con 31 asistentes, por cierto; textos médicos (RTM) es un
denominan medical writers, todo tiene un principio) y contaba con  Profesional cualificado para redactar
redactores médicos o, mejor aun, unos 800 miembros en el segundo textos y materiales relacionados con
redactores de textos médicos. Los trimestre de 2010, ninguno de ellos las ciencias de la salud de una forma
laboratorios y las CRO (contract espafiol, y con nueve directivas (una clara, concisa y rigurosa».

research organizations) mas de ellas, vardn). Su préximo congreso El Cuaderno n° 17 de la Fundacié
importantes cuentan con estos (48°) tendra lugar en Viena en mayo Dr. Antoni Esteve, coleccién a la que
profesionales en su plantilla, o con de 2019. Puede consultarse toda la pertenece el presente manual, es un
auténomos que se dedican a dicha informacion al respecto en su pagina monografico titulado La redaccién
profesion. web. La EMWA tuvo la gentileza de médica como profesién, que puede

. . invitarme a disertar sobre la redaccion i
Las MWA (medical writers descargarse gratuitamente de la

. . . de textos médicos de vanguardia en Qi i5.40
associations) tienen su origen en la 8 pagina web de la Fundacio.

su serie de webinarios de 2019.

estadounidense AMWA, que se fundé Para dar una idea de los requisitos
en 1940. De su espiritu nacié la Desde 1998 hasta 2012 la EMWA que debe cumplir quien desee
europea, EMWA,* una organizacién publicé una revista, The write Stuff,% dedicarse a la redaccion de

sin &nimo de lucro que se reunid por en papel y en linea, solo para protocolos, resumo a continuacién

3¢ http://www.emwa.org/ (Ultima comprobacién: 28 de agosto de 2018).

3 http://journal.emwa.org/the-write-stuff-archive/ (Ultima comprobacién: 28 de agosto de 2018).
®https://journal.emwa.org/ (Gltima comprobacién: 29 de enero de 2019).

¥ http://www.redactoresmedicos.es/ (lltima comprobacién: 28 de agosto de 2018).

40 https://www.esteve.org/libros/redaccion-medica/ (Ultima comprobacién: 28 de agosto de 2018).
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los que aparecieron en la Craiglist*'
el 10 de agosto de 2010, en un
anuncio en el cual se pedian
candidatos para un puesto de
redactor de protocolos de ensayos
clinicos en Nueva York. Los requisitos

eran casi de superhéroe:*?

e Licenciado o méster en una
disciplina preferiblemente
cientifica, o con experiencia

equivalente.

* Minimo de 2 a 3 afios de
experiencia en redaccién de textos

médicos.

e Conocimiento de la legislacién de
la Food and Drug Administration
(FDA)y de la International

Conference on Harmonization (ICH).

e Experiencia en ensayos clinicos,
requisitos de buena practica clinica
(BPC) y verificacion de datos de

ensayos clinicos.

e Competencia en programas
informéticos como Word y Excel, y
en bases de datos de Internet
como PubMed.

¢ Perfecto conocimiento del paquete

informético Office.

e Acostumbrado a las plantillas de
publicacién, los diccionarios
médicos de codificacion (p. ej.,

MedDRA, diccionario
farmacolégico de la Organizacion
Mundial de la Salud [OMS])y a
otras herramientas de

productividad.

e Capacidad para analizar
procedimientos y practicas
definidas para determinar la toma

de medidas adecuadas.

e Colaboracién transversal con otros
miembros del equipo, a saber,
médicos, bioestadisticos y

abogados.

¢ Gran facilidad para la
comunicacion oral y por escrito, asi
como para las relaciones

personales.

Para el traductor es esencial que el
original esté bien redactado. Existe
una especie de «gramética» para
redactores de textos médicos, un
libro estupendo cuya consulta puede
ser muy Util para el traductor (si uno
sabe cdmo se ha hecho la casa,
resultard mas facil modificarla). Se
trata del libro de Goodman'y
Edwards Medical Writing: A

Prescription for Clarity.*®

En la actualidad hay en el mundo
varios centros que imparten

formacién para ser medical writer,

pero no puedo afirmar que se trate
de una ensefanza reglada,
precisamente. En Internet se
encuentran cursos de 30 dias
(Graham School de |la Universidad de
Chicago), de 8 meses (master of
sciences in biomedical writing degree
de la Universidad de Ciencias de
Filadelfia), y de 2 a 4 afios (master en
redaccién medicocientifica de la
Universidad Johns Hopkins). La
Universidad de Innsbruck impartié el
primer aflo de un master sobre el
tema entre el 28 de octubre de 2010
y el 11 de junio de 2011, en 10 fines
de semana. El curso completo, de 2
afos, costaba de 12000 a 18000
euros.* La Universidad de Worcester,
por ultimo, ofrece un curso de 1 afio
de duracién en el cual se explican los
Fundamentals of Medical Writing en 4

meses, de mayo a agosto.*®

El redactor de protocolos se
enfrenta, pues, a un sinnumero de
dificultades, de las cuales no son las
menores las de tipo gramatical,
como ya hemos visto. Pienso que, si
desea hacerse una idea completa de
este escollo, el lector puede
encontrar Gtil consultar esta relacién
de errores gramaticales que (casi)
todo el mundo comete en inglés,
aunque solo algunos de los 20

41 Craiglist es una red de comunidades en linea que ofrece anuncios clasificados gratis y de pago, clasificaciones de curriculos y foros
ordenados por temas. Fue creada en 1995 y recibe unos 20000 millones de visitas al mes. Es la 28* web mas visitada del mundo, y
cuando se publicé el anuncio al que se refiere esta nota, publicarlo en Nueva York costaba 25 ddlares. Craiglist es copropiedad de eBay.

“2No se especificaba el sueldo.

S http://bit.ly/elB8tm (Ultima comprobacién: 28 de agosto de 2018).

34



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

ejemplos afecten especificamente a

los protocolos.*

El universo de los redactores médicos
no esté lo que se puede decir
tranquilo. El 7 de septiembre de
2010, Adriane J. Fugh-Berman, del
Department of Physiology and
Biophysics, del Georgetown
University Medical Center,
Washington, D.C., publicé un articulo
en Plos Medicine® sobre la
intervencién de los ghost writers (que
tradicionalmente se han denominado
«negros» en espanol) en la
comercializacién del denominado
tratamiento hormonal sustitutivo,
titulado The Haunting of Medical
Journals: How Ghostwriting Sold
«HRT», en el que se denuncia la
redaccion a cargo de terceros de
manuscritos que luego se «colocan»
en publicaciones médicas como
referencia de lo que esté pasando en
la investigacion. Se refiere, en
concreto, al laboratorio Wyeth, que,
segun la autora, utilizé articulos
«fantasma» para mitigar la
observacién de que el riesgo de
cancer de mama aumentaba en las
pacientes que seguian un tratamiento
hormonal, para defender sus no

demostradas ventajas
cardiovasculares y fomentar usos
ajenos a la indicaciéon y no
demostrados para prevenir la
demencia, la enfermedad de
Parkinson, determinados problemas
oculares y las arrugas. La respuesta de
la EMWA, también en Plos, tan solo

11 dias después, también se

encuentra disponible.*®

Si escribes en Google «How to write
a study protocol Hanne-Merete
Eriksen» tendras acceso a una
sencilla y clarisima explicacién
preparada por este autor (pero

tendrés que descargarte el pdf).

Sobre el nacimiento de la EMWA
existe un articulo estupendo de

Karen Shashock en Panace@.%’

¢ Quién redacta los protocolos
de los ensayos clinicos?

La dura realidad es que no siempre
los escriben redactores médicos:
cualquier miembro del equipo de
investigacion que tenga cierta soltura
con el idiomay conozca a fondo la
estructura de los protocolos y el tema

de la investigacion puede recibir el

encargo de redactar un protocolo.

Cada vez es més frecuente encontrar
a personas de habla hispana que se
consideran capacitadas para redactar
directamente en inglés. Aprovecharé
este momento para dejar bien claro
que el hecho de leer con mayor o
menor fluidez las revistas médicas
especializadas no capacita a nadie
para redactar en ese idioma. Es mas,
salvo muy contadas excepciones, en
mi opinidn nadie esta capacitado
para redactar en otro idioma que no
sea el suyo materno. Siempre dentro
de nuestro contexto, las personas que
se declaran bilinglies suelen redactar
mal en los dos idiomas que presumen
de hablar, aunque lo hagan mejor en
el idioma materno. Suelo decir que
las personas que se declaran
bilingles son, en realidad, capaces de
equivocarse en los dos idiomas que

dicen dominar.

Me he encontrado a veces en el
doloroso trance de revisar un
manuscrito redactado en inglés por
investigadores espafioles, que creen
que bastara con corregir algin
aspecto de la ortografia y, en el peor

de los casos, alguna transgresion

4 https://www.worc.ac.uk/discover/university-of-worcester-launches-ukrsquos-first-postgraduate-course-for-medical-writers.html (dltima

comprobacién: 14 de septiembre de 2018).

“https://bit.ly/2CQNkFg (dltima comprobaciéon: 30 de enero de 2019).
4 http://bit.ly/wESzzp (Gltima comprobacién: 30 de enero de 2019).

4" http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.1000335 (ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
“®https://www.emwa.org/about-us/position-statements/ghostwriting-positioning-statement/ (lltima comprobacién: 14 de septiembre

de 2018).

4 http://medtrad.org/panacea/IndiceGeneral/n1_EMWA.pdf (Ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
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gramatical. Cuando les pido el
original en espafol, porque no logro
entender qué pone en inglés,
contestan que ellos escriben
directamente en inglés. La situacidn

es delicada.

Hay otra profesion anterior a la de formacion especifica necesaria y
medical writer, que es la de technical ~ con cierta experiencia en el

writer o scientific writer. empefo.
En principio también estén
capacitados para redactar un

protocolo, si cuentan con la



¢ Como se
redacta el
protocolo de un
ensayo clinico?

Redactar un protocolo es una tarea
harto dificil, para la que se precisan
cualidades de cientifico, de linguista
y de redactor. Como puede
imaginar el lector, es necesario un
equipo formado por miembros de
muy diversas especialidades, cada
uno de los cuales aporta un esbozo
de la parte que le corresponde. Una
vez recopilados todos esos
elementos, el redactor se vale de
plantillas, que pueden ser generales
para la redaccién de protocolos o
especificas del centro para donde
se redacta el documento. Varios
redactores a quienes he consultado

coinciden en sefalar que la

redaccién del documento tal y
como llega al traductor, a partir de
los elementos antedichos, suele
llevar unos 15 dias, pero que el
plazo es enormemente variable
dependiendo de las necesidades de

programacion.

Desde el 2 de mayo de 2017 los NHI
proponen esta plantilla,®® que es la
que utilizaré como referencia en
todo este manual. En el apéndice 4
presento mi propuesta de
traduccién comentada de este

documento.

Para publicar protocolos, The British

Medical Journal recomienda que se

redacten siguiendo las
recomendaciones SPIRIT (para
protocolos aleatorizados)®' o las
directrices PRISMA (para protocolos
de revisiones sistematicas y de

metanalisis).>?

Chunhua Weng y cols. han
publicado un interesantisimo
trabajo sobre las dificultades de la
redaccion de protocolos de ensayos
clinicos.>® También resultaran
convenientes para el lector
interesado las aportaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud
(solo en inglés).>* Hay en internet
multitud de recomendaciones al
respecto, como esta presentacion
no filiada® en espafiol sobre los
«pasos para hacer un protocolo»
que, aunque no comparto en todos
sus términos, puede arrojar algo de

luz a quien tenga interés.

Para Matthew Amsden, es posible
disefar un estudio como si se
tratara de componer una obra

musical.>®

SOhttps://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/2014/01/Protocol_Template_05Feb2016_508.pdf (Ultima comprobacién: 28 de agosto

de 2018)

SThttp://iris.paho.org/xmlui/handle/123456789/18567 (ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
S2http://www.bmj.com/content/349/bmj.g7647 (dltima comprobacion: 14 de septiembre de 2018)
Shttp://faculty.washington.edu/gennari/papers/chunhua-2-18-medinfo.pdf (Ultima comprobaciéon: 14 de septiembre de 2018).
Shttp://www.who.int/rpc/research_ethics/format_rp/en/index.html (Gltima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
Shttp://www.slideshare.net/soul_dark/pasos-para-hacer-un-protocolo-1392561(dltima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
Shttps://bit.ly/2P8Li7R (dltima comprobacién: 3 de enero de 2019).
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Naturalmente que si. Es necesario
traducirlos enteros, de la primera a
la Gltima pagina. Es necesario
traducirlos enteros cada vez, por
muy parecidos que sean entre si,
aun con el uso de las herramientas
de ayuda a la traduccién. Debemos
abominar de la practica de
copipegar las partes que parecen
repetirse una y otra vez, porque a
base de hacerlo algunos clientes
han repetido hasta la saciedad
errores que les pudieron costar bien

caros.

En los primeros tiempos de la
traduccidn asistida por ordenador
(TAO), buscando formas de
ahorrarse algun dinero, cierto

excliente insistia en entregarnos sus

protocolos con partes ya traducidas.

Como no se pagaba nada por ellas,
no se tocaban. Por eso ocurrié que
algun error importante se perpetud
en decenas de protocolos sin que
nadie lo advirtiera. El dia que se
detectd, rodaron algunas cabezas.
Como se indica més adelante (en el

apartado «Doce herramientas

necesarias para traducir protocolos
de ensayos clinicos», en la segunda
parte de este manual), el traductor
de protocolos haré bien en leer el
n.° 27 de la revista Panace@, de julio
de 2008, en el que se analiza este
apartado con mas conocimientos y
perspicacia de los que puede

ofrecer el autor.

Véanse, sobre todo, los articulos
Traducir al espafiol los protocolos de
ensayos clinicos o no traducirlos:
cqué dice la legislacién espafiola?)®
y Should clinical trial protocols be
translated into the researchers’ local
language? Ethics, science, and the
language of research).>® Fascinante
resulta también el articulo titulado
Aspectos éticos de la traduccién de

los protocolos de ensayos clinicos.®’

Han pasado 10 afos desde la
publicaciéon de aquel numero de esa
revista y la realidad sigue siendo la
misma: los investigadores no saben
inglés suficiente, el ahorro de
tiempo es ridiculo (415 dias?) y del
ahorro de dinero da hasta
verglienza hablar: la traduccion de
un protocolo representa bastante
menos del 0,01 % del coste del
ensayo: para un diminuto ensayo

con un presupuesto de 10 millones

Shttp://medtrad.org/panacea/IndiceGeneral/n27_tribuna-polledo.pdf (Gltima comprobacién: 13 de septiembre de 2018).
Bhttp://medtrad.org/panacea/IndiceGeneral/n27_editorial-shashok.pdf (Ultima comprobacién: 13 de septiembre de 2018).
Shttp://www.tremedica.org/panacea/IndiceGeneral/n27_tribuna-diaz.pdf (Gltima comprobacion: 13 de septiembre de 2018).
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de euros, por ejemplo, la traduccién
del protocolo muy dificilmente
llegaré a los 10000 euros (que es el
0,01 % del que hablaba).

Asi que todos estdbamos de
acuerdo y asi se desprendia de la
lectura de la legislacién
correspondiente: hay que
traducirlos, aunque en ningun sitio
se diga que es obligatorio. Y
entonces llegé el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los
Comités de Ftica de la Investigacién
con medicamentos y el Registro
Esparfiol de Estudios Clinicos, que
acabd de un plumazo con el trabajo
al que nos dedicadbamos decenas
de traductores médicos en Espana.

Cuando se publicé el susodicho
Real Decreto pedi a la autora del
blog Signs & Symptoms of
Translation que me permitiera
resumir en espanol las entradas que
publicé el 27 de noviembre y el 16
de diciembre de 2015 sobre los
cambios terminolégicos que habia
detectado en la nueva normativa
europea (Regulation EU No.
536/2014; se aprobd en 2014 y esta
en vigor desde 2018), y que puedes
consultar in extenso aqui.®® Todos
esos cambios se recogieron en el
Real Decreto correspondiente.

En mi opinidn, todo traductor
médico esté obligado a dominar la
terminologia que se propone en ese
Real Decreto, y a consultar a su
cliente si desea que aplique estos
cambios en sus traducciones y en

sus memorias.

Creo que para ello sera util el
siguiente resumen, cuyas partes mas
interesantes estan
convenientemente recogidas y
comentadas en la segunda parte de

este manual:

1. Principales novedades en la

legislacién europea (en inglés):

1.1 Clinical study y clinical trial ya
no son sinénimos. Como tales
figuraban en la versién de
2015 de la ICH GCP Guideline
(directrices de la ICH) y en la
directiva que precedié
(Clinical Trials Directive
2001/20/EC) a la actual.
Aunque te aconsejo que lo
leas a fondo, basicamente
viene a decir que, desde
ahora, un clinical trial es un
tipo de clinical study en el que
se utilizan medicamentos
fuera de la préctica clinica
normal, es decir, que precisan

de cierto nivel de intervencion.

1.2 Existen, pues, dos tipos de
clinical studies: clinical trials y

Chttps://bit.ly/2CMWGD2 (dltima comprobacién: 3 de enero de 2019).

1.3

1.4

1.5

non-interventional studies. Por
eso, como es natural, los non-
intervention trials pasan a
llamarse non-interventional

studies.

Se crea la categoria de low-
interventional clinical trial para
ensayos que suponen un
riesgo adicional minimo para
la seguridad de los pacientes,
en comparacién con la
préactica habitual. La autora
propone traducirlo por
«ensayo clinico de bajo nivel
de intervencidon». Al crearla, se
llama a adoptar normas
menos rigurosas en aspectos
como la monitorizacioén, el
contenido del archivo maestro

o la trazabilidad.

Se crean dos términos
nuevos: 1) auxiliary medicinal
product («medicamento
auxiliar», segun la autora) y
2)temporary halt
(«paralizacion temporal»,

segun la autora).

Aparentemente, se sustituye
el término modification por el
de amendment. La autora
advierte de que, a pesar de la
nueva norma, segun el
diccionario amendment se

refiere en realidad a cambios
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1.6

1.7

en texto escrito (como el
protocolo o el consentimiento
informado), mientras que
modification se refiere a
cambios en el propio ensayoy
al nuevo procedimiento para
autorizacionesy

modificaciones.

El legal representative pasa a
llamarse legally designated

representative.

Se unifica la ortografia de end-
point (con guion), aunque solo
esta nueva normativa y la
Wikipedia apoyan este criterio:
endpoint se sigue escribiendo
sin guion segun otras fuentes,
separado (end point) segun el
diccionario Oxford, junto
(endpoint) segun el de
Cambridge y de las dos formas
(end point y endpoint), segun

el Collins.

2.Principales novedades en la

legislacion espanola, de caracter

terminolégico (se recogen todos al

final, copiados del Real Decreto):

2.1

Se mantiene la diferencia entre
«estudio clinico» y «ensayo
clinico» (que es un tipo de
estudio clinico). Consulta las
diferencias en el propio Real
Decreto, o al final de este

texto.®'

2.2

2.3

2.4

2.5

Se crea la categoria de «ensayo
de bajo nivel de intervencién»
sobre el que llama a adoptar
normas menos rigurosas en
aspectos como la
monitorizacidn, el contenido
del archivo maestro o la
trazabilidad, sin menoscabo de
la seguridad de los individuos

que participan en ellos.

Aparecen los términos
«medicamento auxiliar»
(auxiliary medicinal product)y
«paralizacién temporal»

(temporary halt).

La traduccién de substantial
(que era «relevante») pasa a
ser «sustancial» (en concreto,
en el contexto de las

modificaciones).

Distingue el comité de ética de
la investigacion, antiguamente
[lamado CE o CEIC, del CEIm
(«Comité de Etica de la
Investigacion con
medicamentos»): «Comité de
Etica de la Investigacién que
ademas estd acreditado de
acuerdo con los términos de
este real decreto para emitir
un dictamen en un estudio
clinico con medicamentos y en
una investigacion clinica con

productos sanitarios».

*Thttps://bit.ly/2tYH9t1 (Gltima comprobacién: 3 de enero de 2019).
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2.6

2.7

2.8

2.9

Introduce la figura de los
«Copromotores»: aquellos
promotores que realizan
conjuntamente un ensayo
clinico y que se encuentran
sometidos a las obligaciones
del promotor con arreglo a
este real decreto, salvo que
mediante contrato escrito
establezcan sus

responsabilidades respectivas.

Se refiere a blinding como

«enmascaramiento».

Define algunas fechas clave de
los estudios: «Inicio de un
ensayo clinico», «Finalizacién
de un ensayo clinico»,
«Finalizacién anticipada de un
ensayo clinico» (que es la
terminacién prematura de un
ensayo clinico por cualquier
motivo antes de que se
cumplan las condiciones
sefialadas en el protocolo),
«Paralizacién temporal de un
ensayo clinico» y «Suspension

de un ensayo clinico»

Fija la traducciéon de good
clinical practice por «buena

préctica clinica».

3. Principales novedades en la

legislacién espanola, de caracter

no terminolégico:

3.1

Incremento de la eficiencia en

los procesos de comunicacién
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3.2

3.3

3.4

3.5

y evaluacién o la delimitacién
de las responsabilidades
de todos los agentes

implicados

Se establecen los requisitos
adicionales que deberan
cumplir los Comités de Etica
de la Investigacién para poder
ser acreditados como Comités
de Etica de la investigacion

con medicamentos.

Con el objetivo de que el
REec sea incluido en la
Plataforma Internacional de
Registros de ensayos clinicos
de la Organizacion Mundial
de la Salud, toda la
informacién estaré disponible

en espafol y en inglés.

Se modifican los requisitos
sobre la traduccion de los
documentos necesarios para
la autorizacién del ensayo
clinico. Los de la parte |
podran presentarse en ingles.
Los de la parte Il se
presentardn en inglésy en

espafol.

Se entiende que seguiré
siendo igualmente necesario
(nunca se dijo que
obligatorio) presentar los
consentimientos informados
traducidos al espafiol. Pero no
se dice expresamente, es una

interpretacion mia.

Texto integro del «glosario» que
se recoge en el Real Decreto

1. Alos efectos de lo dispuesto en
este real decreto se entiende por:

a) «Medicamento de uso
humano»: toda sustancia o
combinacién de sustancias que
se presente como poseedora
de propiedades para el
tratamiento o prevencién de
enfermedades en seres
humanos o que pueda usarse
en seres humanos o
administrarse a seres humanos
con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones
fisioldgicas ejerciendo una
accién farmacolégica,
inmunoldgica o metabdlica, o
de establecer un diagnéstico

médico.

b) «Radiofarmacon»: cualquier
producto que, cuando esté
preparado para su uso con
finalidad terapéutica o
diagndstica, contenga uno o
mas radionucleidos (isétopos
radiactivos).

(e
-~

«Reaccidn adversa»: cualquier
respuesta nociva y no
intencionada a un

medicamento.

d) «Reaccion adversa graven:
cualquier reaccién adversa que
ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, exija
la hospitalizacion del paciente

o la prolongacién de la

Nt

-

hospitalizacién ya existente,
ocasione una discapacidad o
invalidez significativa o
persistente, o constituya una
anomalia congénita o defecto
de nacimiento. A efectos de su
notificacidn, se trataran
también como graves aquellas
sospechas de reaccion adversa
que se consideren importantes
desde el punto de vista
médico, aunque no cumplan
los criterios anteriores, como
las que ponen en riesgo al
paciente o requieren una
intervencion para prevenir
alguno de los desenlaces
anteriores y todas las
sospechas de transmisién de
un agente infeccioso a través

de un medicamento.

«Acondicionamiento primario»:
el envase o cualquier otra
forma de acondicionamiento
que se encuentre en contacto

directo con el medicamento.

«Embalaje exterior»: el
embalaje en que se encuentre

el acondicionamiento primario.

«Producto sanitario»: cualquier
instrumento, dispositivo,
equipo, programa informatico,
material u otro articulo,
utilizado solo o en
combinacidn, incluidos los
programas informaticos
destinados por su fabricante a

finalidades especificas de
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diagnéstico y/o terapiay que
intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser utilizado en

seres humanos con fines de:

1.° Diagnéstico, prevencién,
control, tratamiento o alivio

de una enfermedad.

2.° Diagnéstico, control,
tratamiento, alivio o
compensacion de una

lesién o de una deficiencia.

3.° Investigacioén, sustitucion o
modificacién de la anatomia

o de un proceso fisioldgico.

4.° Regulacion de la
concepcién, y que no ejerza
la accion principal que se
desee obtener en el interior
o en la superficie del cuerpo
humano por medios
farmacolégicos,
inmunoldgicos, ni
metabdlicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir

tales medios.

h) «Estudio clinico»: toda

investigacion relativa a

personas destinada a:

1.° Descubrir o comprobar los
efectos clinicos,
farmacolégicos o demés
efectos farmacodindmicos de

uno o mas medicamentos.

2.° Identificar cualquier reaccion

adversa a uno o mas

medicamentos.

i)

3.° Estudiar la absorcidn, la
distribucidn, el metabolismo
y la excrecién de uno o mas
medicamentos, con el
objetivo de determinar la
seguridad y/o eficacia de

dichos medicamentos.

«Ensayo clinico»: un estudio
clinico que cumpla cualquiera

de las siguientes condiciones:

1.° Se asigna de antemano al
sujeto de ensayo a una
estrategia terapéutica
determinada, que no forma
parte de la practica clinica
habitual del Estado

miembro implicado.

2.° La decision de prescribir los
medicamentos en
investigacién se toma junto
con la de incluir al sujeto en

el estudio clinico.

3.° Se aplican procedimientos
de diagndstico o
seguimiento a los sujetos de
ensayo que van mas alla de

la practica clinica habitual.

«Ensayo clinico de bajo nivel
de intervencidn»: un ensayo
clinico que cumpla todas las

condiciones siguientes:

1.° Los medicamentos en

investigacion, excluidos los

placebos, estan autorizados.

2.° Segun el protocolo del

ensayo clinico:

1.2 Los medicamentos en
investigacion se utilizan
de conformidad con los
términos de la
autorizacién de

comercializacién, o

2.2 Eluso de los
medicamentos en
investigacion se basa en
pruebasy estd
respaldado por datos
cientificos publicados
sobre la seguridad y
eficacia de dichos
medicamentos en
investigacion en alguno
de los Estados miembros

implicados.

3.% Los procedimientos
complementarios de
diagndstico o
seguimiento entrafian un
riesgo o carga adicional
para la seguridad de los
sujetos que es minimo
comparado con el de la
préctica clinica habitual
en alguno de los Estados

miembros implicados.

k) «Estudio observacional»: un

estudio clinico distinto de un

ensayo clinico.

«Medicamento en
investigaciony»: el que se esta
sometiendo a prueba o
utilizando como referencia,
incluso como placebo, en un

ensayo clinico.
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m)«Practica clinica habitual»: el
tratamiento que suele seguirse
para tratar, prevenir o
diagnosticar una enfermedad o

problema de salud.

=]

«Medicamento de terapia
avanzada en investigacién»:
medicamento en investigacion
que responde a la definicion de
medicamento de terapia
avanzada del articulo 2,
apartado 1, letra a), del
Reglamento (CE) n.° 1394/2007
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 13 de noviembre
de 2007, sobre medicamentos
de terapia avanzaday por el
que se modifican la Directiva
2001/83/CEy el Reglamento
(CE)n.°726/2004.

«Medicamento auxiliar»:

=1

medicamento utilizado para las
necesidades de un ensayo
clinico tal y como se describe
en el protocolo, pero no como

medicamento en investigacion.

o

«Medicamento en investigacion
autorizado»: medicamento
autorizado de conformidad con
el Reglamento (CE)

n.° 726/2004, o bien, en
cualquier Estado miembro
implicado, de conformidad con
la Directiva 2001/83/CE, con
independencia de los cambios
de etiquetado, que se utiliza
como medicamento en

investigacion.

p) «Medicamento auxiliar
autorizado»: medicamento
autorizado de conformidad con
el Reglamento (CE)
n.° 726/2004 o bien, en
cualquier Estado miembro
implicado, de conformidad con
la Directiva 2001/83/CE, con
independencia de los cambios
de etiquetado, que se utiliza

como medicamento auxiliar.

q) «Estado miembro implicado»:
Estado miembro en el que se
ha presentado una solicitud de
autorizacion de ensayo clinico
o de modificacion sustancial en
virtud, respectivamente, de los
capitulos Il y lll del Reglamento
(UE) n.°536/2014 del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril
de 2014.

r) «Modificacién sustancial»: todo
cambio de cualquier aspecto
del ensayo clinico que se
realice tras la notificacién de la
decisién a que se hace
referencia en los
articulos 8, 14,19, 20 o0 23 del
Reglamento (UE) n.° 536/2014
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril
de 2014, y que pueda tener
repercusiones importantes en
la seguridad o los derechos de
los sujetos de ensayo o en la
fiabilidad y solidez de los datos

obtenidos en el ensayo clinico.

s)

(=

«Promotor»: individuo,
empresa, institucion u
organizacion responsable de
iniciar, gestionar y organizar la
financiacién de un ensayo

clinico.

«Investigador»: persona
encargada de la realizacién del
ensayo clinico en un centro de

ensayos clinicos.

«Investigador principal»:
investigador responsable de un
equipo de investigadores que
realizan un ensayo clinico en un

centro de ensayos clinicos.

«Sujeto de ensayo»: persona
que participa en un ensayo
clinico, bien como receptor del
medicamento en investigacion

o bien como control.

w) «Consentimiento informado»:

la expresion libre y voluntaria
por parte de un sujeto de
ensayo clinico de su voluntad
de participar en un ensayo
clinico determinado, tras haber
sido informado de todos los
aspectos del mismo que sean
pertinentes para su decision de
participar o, en el caso de los
sujetos de ensayo menores o
incapaces, una autorizacién o
acuerdo de sus representantes
legalmente designados de

incluirlos en el ensayo clinico.

«Protocolo»: documento
donde se describen los

objetivos, el disefio, la

43
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metodologia, las
consideraciones estadisticas y
la organizacion de un ensayo
clinico. El término «protocolo»
comprende las sucesivas
versiones de los protocolos y

sus modificaciones.

«Manual del investigador»:
recopilacién de datos clinicos
y no clinicos sobre el
medicamento en investigacion
que sean pertinentes para el
estudio de dicho
medicamento en seres

humanos.

«Fabricacién»: la fabricacion
total o parcial, asi como las
operaciones de division,
acondicionamiento y
etiquetado (incluido el

enmascaramiento).

aa) «Inicio de un ensayo
clinico»: primer acto de
seleccion de un posible
sujeto para un ensayo
clinico concreto, salvo que
el protocolo lo defina de

otro modo.

ab)«Finalizacién de un ensayo
clinico»: Gltima visita del
ultimo sujeto de ensayo, o
un momento posterior
segun lo defina el

protocolo.

ac) «Finalizacion anticipada de
un ensayo clinico»:
terminacién prematura de

un ensayo clinico por

cualquier motivo antes de
que se cumplan las
condiciones sefnaladas en el

protocolo.

ad)«Paralizacién temporal de
un ensayo clinico»:
interrupcion no prevista en
el protocolo de la
realizacién de un ensayo
clinico por el promotor, que
tiene la intencién de

reanudarlo.

ae) «Suspension de un ensayo
clinicox: interrupcion de la
realizacién de un ensayo
clinico por un Estado

miembro.

af

-

«Buena préctica clinica»:
conjunto detallado de
requisitos de calidad éticos
y cientificos del disefio, la
direccidn, el desarrollo, la
monitorizacién, la auditoria,
el registro, el andlisis y el
informe de los ensayos
clinicos que garanticen la
proteccion de los derechos,
la seguridad y el bienestar
de los sujetos de ensayo,
asi como la fiabilidad y
solidez de los datos
obtenidos en el ensayo

clinico.

ag) «Inspeccién»: revisién oficial
por una autoridad
competente de los
documentos, las

instalaciones, los archivos,

los sistemas de garantia de
calidad y cualesquiera otros
recursos que la autoridad
competente considere
relacionados con el ensayo
clinico y que puedan
encontrarse en el lugar del
ensayo clinico, en las
instalaciones del promotor o
de la organizacién de
investigacién por contrato o
en cualquier otro
establecimiento que la
autoridad competente
considere oportuno

inspeccionar.

ah) «Acontecimiento adverso»:
cualquier incidente
perjudicial para la salud que
sobreviene a un sujeto de
ensayo al que se ha
administrado un
medicamento, aunque no
tenga necesariamente
relacién causal con el

mismo.

«Acontecimiento adverso

=

ai
grave»: cualquier incidente
perjudicial para la salud
que, a cualquier dosis, haga
necesaria la hospitalizacion
o la prolongacién de esta,
produzca invalidez o
incapacidad permanente o
importante, dé lugar a una
anomalia o malformacién
congénita, ponga en
peligro la vida o produzca la

muerte.
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aj) «Reaccidén adversa grave e
inesperada»: reaccién
adversa grave cuya
naturaleza, gravedad o
desenlace no sean
coherentes con la
informacion de seguridad

de referencia.

ak) «Informe del estudio
clinico»: informe del ensayo
clinico presentado en un
formato de busqueda facil y
preparado de conformidad
con el anexo |, parte |,
modulo 5, de la
Directiva 2001/83/CE, y
presentado en una solicitud
de autorizacién de

comercializacién.

2. Se aplicaran, ademas, las

siguientes definiciones:

a) «Comité de Etica de la
Investigacion (en adelante
CEl)»: érgano independiente y
de composicidon
multidisciplinar cuya finalidad
principal es la de velar por la
proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los
sujetos que participen en un
proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia
publica al respecto mediante
un dictamen sobre la
documentacion
correspondiente del proyecto
de investigacion, teniendo en

cuenta los puntos de vista de

las personas legas, en
particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes.

b) «Comité de Etica de la
Investigacién con
medicamentos (en adelante
CEIm)»: Comité de Etica de la
Investigacion que ademas esta
acreditado de acuerdo con los
términos de este real decreto
para emitir un dictamen en un
estudio clinico con
medicamentos y en una
investigacion clinica con

productos sanitarios.

0O
~

«Copromotores»: aquellos
promotores que realizan
conjuntamente un ensayo
clinico y que se encuentran
sometidos a las obligaciones
del promotor con arreglo a
este real decreto, salvo que
mediante contrato escrito
establezcan sus

responsabilidades respectivas.

d) «Investigacién clinica con
productos sanitarios»:
cualquier investigacién
sistematica en uno o mas
sujetos humanos con objeto de
evaluar la seguridad o las

prestaciones de un producto.

e) «Investigacién clinica sin &nimo
comercial»: investigacion
llevada a cabo porlos
investigadores sin la
participacién de la industria

farmacéutica o de productos

sanitarios que redne todas las

caracteristicas siguientes:

1.°

El promotor es una
universidad, hospital,
organizacion cientifica
publica, organizacién sin
animo de lucro,
organizacion de pacientes o
investigador individual.

La propiedad de los datos
de la investigacion
pertenece al promotor
desde el primer momento

del estudio.

No hay acuerdos entre el
promotory terceras partes
que permitan el empleo de
los datos para usos
regulatorios o que generen
una propiedad industrial.

El disefo, la realizacidn, el
reclutamiento, la recogida
de datos y la comunicacion
de resultados de la
investigacién se mantienen
bajo el control del

promotorA

Por sus caracteristicas, estos
estudios no pueden formar
parte de un programa de
desarrollo para una
autorizacion de
comercializacién de un

producto.

f) «Investigador coordinador»:

investigador responsable de la

coordinaciéon de los

45
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investigadores de los centros
participantes en un ensayo

multicéntrico.

g) «Investigador clinico

contratado»: aquel investigador
contratado por el centro o
entidades de investigacién
relacionadas con este para la
realizacion de uno o varios
ensayos clinicos, siempre que
cuente con la titulacion exigible
para el desarrollo de las
funciones que le son asignadas
y pueda desarrollar estas en el

marco asistencial del centro.

h) «Menor»: sujeto de ensayo, que

segun la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bésica reguladora
de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en
materia de informacién y
documentacidn clinica, no ha
alcanzado la edad legal para
dar su consentimiento

informado.

i) «Monitor»: profesional

capacitado con la necesaria
formacién y competencia clinica
y/o cientifica, elegido por el
promotor, que se encarga del
seguimiento directo de la
realizacion del ensayo. Sirve de
vinculo entre el promotory el
investigador principal, cuando

estos no concurran en la misma

persona. En ninguin caso el
monitor debe formar parte del

equipo investigador.

j) «Organizacion de investigacion

por contrato (en adelante

CRO)»: persona fisica o juridica

contratada por el promotor
para realizar funciones o
deberes del promotor en

relacion con el ensayo clinico.

k) «Persona con la capacidad
modificada para dar su
consentimiento»: sujeto de
ensayo que, por razones
distintas a las de la edad legal
para dar su consentimiento
informado, no es capaz de
prestar su consentimiento
informado, segun la ley

nacional.

[) «<Registro espafiol de estudios
clinicos»: base de datos cuyo

titular es la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, accesible desde su

pagina web, de uso libre y

gratuito para todo usuario, cuyo

objetivo es servir de fuente de
informacién en materia de
estudios clinicos a los
ciudadanos.

A los efectos de este Registro,

se considerara «otro tipo de

estudio clinico» como cualquier

investigacion que de forma

prospectiva asigne a las

personas participantes a una o
mas intervenciones relacionadas
con la salud que no sean
medicamentos para estudiar sus

efectos en indicadores de salud.

m)«Representante legal del

promotor»: persona acreditada
por el promotor, con objeto de
representarle cuando dicho
promotor no esté establecido
en un Estado miembro de la

Unién Europea.

n) «<Representante legalmente

designado»: persona fisica o
juridica, autoridad o institucién
que, de acuerdo con la ley
nacional, tiene la capacidad de
otorgar el consentimiento
informado en nombre de la
persona con la capacidad
modificada para dar su

consentimiento o el menor.

i) «Subestudion: estudio que

forma parte del ensayo clinico
pero que puede estar
relacionado o no con el
objetivo principal de este, en el
que participan de forma
voluntaria una parte de las
personas incluidas en el ensayo
clinico y para el que se solicita
un consentimiento informado
adicional, por ejemplo,
subestudios farmacocinéticos o

farmacogenéticos.



¢Es obligatorio
traducir los
protocolos
de los ensayos

clinicos?

En Espafia no lo es, pero deberia
serlo. La razén principal por la que
deberia ser obligatorio traducir todos
los protocolos de la primera a la
ultima pagina es que los espanoles,
en general, no saben bastante inglés
(jni espafol!) como para garantizar la

correcta ejecucion del protocolo.

En un estudio publicado por
Education First en La Vanguardia el 29
de marzo de 2011,%2 seglin pruebas
de grado de conocimiento del inglés
realizadas a més de dos millones de
adultos de todo el mundo, Espafia se
sitla en el puesto 24 (nivel bajo) de la
clasificacién mundial, que encabezan
Noruega, Holanda, Dinamarca, Suecia
y Finlandia (nivel muy alto), seguidos
por Austria, Bélgica y Alemania (alto).

Solo Rusia y Turquia registran peores

resultados que Espafia, mientras que
la superan ltalia (nivel bajo),
Eslovaquia, Hungria, Republica
Checa, Francia, Portugal, Suiza y
Polonia (medio). Para concluir con
este comentario, sirvanos también el
dato de que Unicamente cuatro de
cada diez profesores de la red
educativa publica espafola que
reconocen tener algldn conocimiento
de inglés estan acreditados para
impartir clases en este idioma (E/ Pas,
23 de marzo de 2011).

Ala pregunta con que se abre este
apartado, y a algunas otras, responde
con maestria y verdadero
conocimiento de causa Maria Luisa
Clark en su articulo al respecto
publicado en Panace@,®® en el cual

también aborda el famoso «caso Dal-

©2http://bit.ly/lubuRe (Gltima comprobacién: 13 de septiembre de 2018).
Shttps://bit.ly/2TmYO0lu (Ultima comprobacién: 3 de enero de 2019).

Ré» y se recuerda que Gonzélez
Yanguas y Hernéndez Herrero, por
citar un ejemplo, abogan por «la
aceptacién del protocolo en inglés»
como una de varias medidas para
poner fin a la «gran diversidad de
documentacién que es requerida por
los comités éticos de investigacidn
clinica para evaluar una solicitud de
realizacién de un ensayo clinico,
opinién de la que discrepo
absolutamente por las razones que

he expuesto.

Lo necesario y lo obligatorio en
la traduccién de protocolos de
ensayos clinicos

Es necesario traducirlos y no es
obligatorio hacerlo, pero deberia
serlo. Para quienes confunden
«necesario» con «obligatorio»,

como el ya citado autor del plagio
Cuestiones de estilo en la traduccidn
de protocolos de investigacion clinica,
recuerdo que «meta la ropa en la
lavadora» podria formar parte de las
instrucciones de una lavadora, pero
nunca diriamos que sea obligatorio

hacerlo.



. Quién deberia

traducir los
protocolos
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Cualquier licenciado en traduccion e
interpretacidon que cuente con cierta
formacién sobre la especialidad
puede traducir protocolos de ensayos

clinicos, con la ayuda de este manual.

El traductor ideal de un protocolo
de un ensayo clinico es un traductor
médico: un licenciado en medicina,
que ademas a) se dedique a tiempo
completo a la traduccién de textos
cientificos, b) tenga experiencia

en la traduccién de protocolos y
documentos afines, ¢) conozca los
productos del laboratorio, d) tenga
un excelente conocimiento del
espafol y una buena destreza
informaética (de localizacion y de
edicién, pero también de programas
de TAO), y e) disponga de un gran
conocimiento del inglés escrito.

Es frecuente la figura del traductor
médico de calidad que no es capaz
de mantener una conversacién en

inglés, ni aunque sea sobre el clima.

También pueden hacer buenas
traducciones de protocolos los
traductores de textos médicos
licenciados en otras disciplinas

biomédicas (biologia, farmacia,

veterinaria, etc.) que cumplan los
demas requisitos: dedicacién a
tiempo completo, experiencia

en la traduccion de protocolos,
conocimiento del laboratorio y del
producto, excelente conocimiento
del espafol, buena destreza
informatica (incluido el uso de
herramientas de TAO) y cierto nivel

de conocimiento del inglés.

Pueden, por dltimo, hacer

buenas traducciones otro tipo de
traductores de textos médicos:

los licenciados en traduccién e
interpretacién y los licenciados en
filologia hispanica, que ademas

de cumplir todas las condiciones
antedichas deberan cursar algidn
curso o master de especializacion
en traduccidn médica o cientifica,
hacerse con una buena experiencia
y cierta reputacion forera, y utilizar
desde el principio los servicios de
un revisor que si cumpla el otro
requisito: la licenciatura en una
carrera de (bio)medicina. Segdn mi
experiencia, es muy facil cometer
errores muy graves en la traduccion

de las partes médicas del protocolo

sin que un traductor que no sea

médico se aperciba.

Aunque los traductores de textos
médicos y muchos que no lo son

se consideran capaces de traducir
protocolos de ensayos clinicos sin
tutela, yo afirmo (desde la experiencia
que me dan los muchos afos
dedicados a revisar todo tipo de
traducciones de protocolos) que no
estan en condiciones de garantizar

la correcta traduccién de la parte
médica del protocolo. Solo existe una
forma de garantizar este extremo:
estudiar la carrera de medicina. Quien
no sabe o no quiere saber esto, estd

actuando de manera no profesional.

No pretendo, con esto, quitar
trabajo a nadie. Solo reivindico la
obligatoriedad de que un médico
con experiencia en protocolos de
ensayos clinicos intervenga en
algiin momento de la traduccién
de un texto cientifico (y a menudo
de vanguardia) dirigido a médicos.
Veamos dos ejemplos tomados de

mi experiencia personal.

En agosto de 2011 revisé un
documento de consentimiento
informado en el cual el traductor
(que en el resto del texto habia
hecho un trabajo aceptable)
decidié traducir los nucleoside/
nucleotide reverse transcriptase
inhibitors (una de las familias de
farmacos que se emplean para
combuatir la infeccién por el virus

de la inmunodeficiencia humana
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[VIH]) por «nucledsidos/ nucleétidos
inhibidores de la transcriptasa
inversa». Ningin médico tiene

esta duda: sabe que se llaman
«inhibidores de la transcriptasa
inversa anadlogos de nucledsidos/
nucledtidos» o «inhibidores de la
transcriptasa inversa nucleosidicos/
nucleotidicos». Internet es nuestra
amiga, pero no siempre nos puede
sacar de apuros como este, porque
recoge todas y cada una de las
posibles combinaciones de estos
términos, que alguien ha utilizado
alguna vez (incluso médicos). La
Unica forma de dar con la traduccién
correcta es tener conocimientos

de las enfermedades virales en
general, de la infeccién por el VIH en
particular y de sus diversas formas de
tratamiento, enfocados en la familia
de los inhibidores de la transcriptasa.
En este caso no basta con
«documentarse» ni con «localizar».
El traductor quiso solucionar el

problema respetando el acréonimo

en inglés (N[t]RTIs), lo cual, teniendo
en cuenta que se trataba de un texto
para pacientes, nos da una idea de

su temeridad.

Un excelente traductor de textos
médicos puede opinar, por ejemplo,
que «una leucemia mieloide no
crénica» es lo mismo que una
«leucemia aguda», o que la expresion
p17-based peptide AT20-KLH

puede traducirse por «péptido AT20
deducido de la 17p del VIH-1(l1IB)».
;Como puede «deducirse»®* un
péptido de una proteina? Lo que
demuestra que, en nuestro contexto,
un traductor con imaginacion es mas
peligroso que un novelista sin ella,

si no somete sus elucubraciones a la

revisién realizada por un médico.

Los médicos de medicina general,
después de 6 afos de carreray

2 afios de especialidad, no dudan

en enviar al neumdlogo a sus
pacientes con problemas de pulmén.

Opino que la traduccién alcanzaré

plenamente su lugar como profesién
cuando el traductor de temas
generales remita sus traducciones
médicas a un médico que reuna los
requisitos que cité al principio, o
cuando adquiera suficiente formacién
especializada en traducciéon médica.
Ya habréas deducido, querido lector,
que soy un ferviente defensor de la
especializacién en nuestra profesién.
No soy el tnico. Y claro que esto se
puede matizar, como hace mucho
mejor que yo Charles Martin en su
blog.%

Pero somos legidn los que
desconfiamos del traductor
todoterreno que hoy traduce sobre
las enfermedades del pancreas y
mafiana sobre alta cocina francesa
en el siglo xvi, mas aln si se ofrece
para traducir en varios pares de
idiomas. Desconfiamos, digo. Algdn
caso hay que si puede (pero lo

siento: no eres tu).

% Deducir, segun el Diccionario de la RAE, solo es «extraer conclusiones» o lo que nos hace Hacienda cada vez que movemos un

dedo.

 http://translationjournal.net/journal/56specialist.htm (dltima comprobacién: 28 de agosto de 2018).
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La experiencia demuestra que,
contrariamente a lo que he
sefalado en el apartado anterior
(«Quién deberia traducirlos»), la
inmensa mayoria de las veces las
traducciones no se encargan a
médicos sino, en el mejor de los
casos, a licenciados en traduccién e
interpretacion que han optado por
esta especialidad por motivos que
pueden ir desde lo mas pintoresco
(«siempre me ha gustado la
medicina» o «mi padre era médico»)
hasta la oportuna aportacién de
titulos y mésteres en traduccién

médica.

No desaconsejo esta préctica,
si el traductor puede demostrar
mediante documentos (otros

trabajos, opiniones de clientes,

una prueba) que tiene experiencia
en la traduccién de protocolos

de ensayos clinicos. Pero insisto
en mi opinién de que cualquiera
que no sea médico y traduzca un
texto médico (sobre todo si se
trata de un protocolo de un ensayo
clinico) debera someter su trabajo
a la supervisién de un licenciado
en medicina capaz de ejercer

de revisor, o su conducta (la del

traductor) no sera profesional.

Una cosa es segura: solo conozco
una férmula para dejar de recibir
encargos de traducciones de
protocolos. Consiste en escribir
articulos, presentar ponencias e
impartir cursos sobre la traduccién de
protocolos de ensayos clinicos. Haga

la prueba, querido lector, y verd cémo

cesan los encargos. Ya informaré
sobre la incidencia de la redaccién
de este manual en el volumen de
encargos de este tipo, pero puedo

aventurar que no sera positiva.

En la linea de mi discurso, me
gustaria hacer un breve inciso para
referirme a la Declaracion CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting
Trials),%¢ un mas que loable intento de
unificar los informes de los ensayos
clinicos. Comprende una lista de
comprobacién con 25 elementos y
un diagrama de flujo, con la intencién
de que los informes de los ensayos
clinicos se adapten a ese formato.
Me interesa aqui sobre todo por sus
exigentes criterios en cuanto a la
traduccién de los informes y de la
propia lista de comprobacién, que
pueden consultarse en su pagina
web, aunque tengo poca fe en la
bondad de las retrotraducciones. La
declaracién es de 2010, y la (pésima)
traduccién al espanol que cumple las
normas se publicé en Evidencias en
Pediatria en 2011.¢” Creo que puede
ser de utilidad para traducir los
titulos de los diferentes apartados del

protocolo.

¢ http://www.consort-statement.org/consort-2010 (dltima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
" https://bit.ly/2MuhTDu (dltima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
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ensayos clinicos. El control sobre

o o ]
estas agencias es escaso, cuando no
reVIs I o n es e os nulo. En el mejor de los supuestos se

trata de empresas de traduccién que

p rOto Co I os d e I os llevan mucho tiempo OCUpéndose de
los protocolos de ensayos clinicos y

son relativamente fiables.

ensayos clinicos? - ouime

una de las cuatro CRO que he
citado encargaba sus traducciones
a una agencia que no utiliza TAO,

memorias de traduccion, glosarios

En esto las cosas han cambiado estas son las cuatro CRO més ni nada. Todos los protocolos

1141 A H .69 ..
mucho en los dltimos 15 afios, Importantes: de ensayos clinicos se traducen

aproximadamente. Al principio, la .
P P P e Quintiles (con 5738 millones de integros todas las veces, aunque

traduccidn la encargaban diversos
J q Ig . délares en ingresos en 2016). cada vez se paga menos por ellos.
rtament ropi . .
epartamentos de los proplos Aprovechando la crisis mundial, esa

laboratorios, pero en la actualidad e Covance (2402 millones de CRO se esta ahorrando unos pocos
se ocupan de ello las CRO, sea de délares en ingresos en 2016, centenares de euros (que arrebata
forma directa o a través de agencias adquirida por LabCorp). directamente al traductor) en cada

de traduccién especializadas.

e Parexel (con 2330 millones de traduccidn, a la vez que aumenta sus

Las CRO son clinical research

. . exigencias (a menudo infundadas),
organizations o también contract ddlares en ingresos en 2016).

research organizations;*® segin la * ICON plc (2162 millones de
definicion del apartado (E6 1.20) délares en ingresos en 2016).
de la buena practica clinica de la

reduce los plazos y convierte la
relacion con el traductor en el viejo

y duradero esquema de «cobray

En internet puede consultarse la lista calla, que aqui mando yo». Es ley de

de las diez CRO més importantes vida que siempre haya un traductor
dispuesto a intentarlo por menos

ICH, se trata de «una persona o una

organizacion (comercial, académica

o de otro tipo) contratada por el y lalista de las CRO espaiolas.”

promotor para llevar a cabo algunas ~ Como ya he dicho, las CRO disponen dinero y en menos tiempo.

de las tareas o funciones realizadas de traductores contratados o Me encantaria afirmar que se trata de
con el ensayo del promotor». Hay cuentan con agencias (e incluso con un caso aislado. Pero no: el primer
mas de 1100 en el mundo, pero particulares) que se ocupan de las laboratorio del mundo por volumen

Bhttp://en.wikipedia.org/wiki/Contract_research_organization (Ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
“https://www.igeahub.com/2016/04/14/top-10-global-cros-in-2016/ (Gltima comprobacién: 28 de agosto de 2018).
Ohttps://bit.ly/2mH7mub (dltima comprobacién: 29 de enero de 2019).
"Thttp://www.e-clinicos.es/index.php/listado-de-cros/ (ultima comprobaciéon: 29 de enero de 2019).



:Quién encarga las traducciones y las revisiones de los protocolos de los ensayos clinicos?

52

de ingresos (segun sus cuentas de
resultados de 2009) también encarga
sus traducciones de protocolos de
ensayos clinicos al espafiol como
acabamos de indicar. También lo
hace el laboratorio que ocupa el

nimero 11 en esa lista, y algun otro.

No es solo eso. Las agencias que
hacen de intermediarios entre la
CRO (y el laboratorio, por un lado) y
el traductor exigen que se depuren
al maximo los recuentos de palabras.
Para ello hacen comparaciones
entre sus traducciones recientes
(con la herramienta «comparar
documentos» de Word) y adjuntan
protocolos de ensayos clinicos ya
traducidos que, en su opinién, «se
parecen mucho» al protocolo por
traducir, y de los cuales el traductor
debera extraer (sin cobrar por

ello) cuanto pueda, con toda la
responsabilidad sobre los textos que
no ha traducido y sobre la edicion

del conjunto del documento.

Ademas, han adoptado criterios

terminoldgicos y linglisticos

absurdos (pero sobre todo
infundados) que dejan caer junto

al encargo. El 1 de septiembre de
2011 recibi el encargo de revisar

la traduccién de un protocolo de

un ensayo clinico que una persona
habia dictado y luego se habia
mecanografiado. El cliente dio la
siguiente orden: «Por favor, respeta
los términos consagrados, aunque
puedan no gustarte (monitorizacion,
etc.)». Y al dia siguiente: «te recuerdo
(...) gque no cambies severidad

0 severo, aunque no Nos gusten.
Cualquier lector avezado entenderd
la infinita falta de profesionalidad y el
desconocimiento de quien se refiere
a «términos consagrados», como si

tal cosa existiera.

Otras agencias de traduccion
(algunas de las mas importantes de
Espafia) optaron, al principio de la
crisis, por la traduccion automatica.
Los afios han puesto de manifiesto
que se equivocaron al preferir el
rendimiento a la calidad. Aunque

perdi el contacto con esta forma

de proceder hace casi 4 afios,

el resultado era entonces una
cantidad abrumadora de trabajo
para el traductor, pero de un trabajo
anodino, repetitivo y sin sentido, en
el cual todo lo que se podia extraer
de la memoria ya estaba traducido
Y NO SE PAGABA como merecia.
De repente, nos vimos abocados

a trabajar muchas més horas al

dia para conseguir ganar un poco
menos de lo que veniamos ganando
hasta entonces, y a ventilar varios
protocolos por semana sin llegar a
enterarnos en muchos casos de qué
farmaco se trataba. La calidad de las
traducciones de los protocolos no

mejord, pero su rentabilidad si lo hizo.

Los casos méas negativos, a saber, los
que utilizan traduccién automética

o los que no utilizan TAO, empiezan
a ser minoria. Algunas agencias
profesionales y casi todas las CRO
ya se han subido al tren del siglo xxI
y estén sirviéndose de la tecnologia
para mejorar la traduccién de los

protocolos.
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Naturalmente que si. En todos estos
afos que llevo revisando protocolos,
que en algunos casos estaban
traducidos por auténticas eminencias
del mundo de la traduccién médica,
nunca se ha dado el caso de que no
hubiera errores o erratas, aunque
fuera en nimero muy limitado. La
traduccién de protocolos de ensayos
clinicos es particularmente exigente,
y el plazo para llevarla a cabo rara
vez es suficiente para obrar como
exige el sentido comun del traductor
de protocolos profesional: dejar
descansar el texto traducido y volver
a él con otros ojos al cabo de unos

dias.

La utilizacion de TAO y de
traducciones automaticas encierra el
enorme peligro de perpetuar los
errores, sobre todo en aquellos

apartados del protocolo que se

repiten practicamente siempre,
aunque cambie la redaccion; me
refiero en especial a los apartados
sobre problemas administrativos,
éticos y legales, pero también a
otros, como los que abordan las
evaluaciones de la seguridad con
las consabidas definiciones de los

acontecimientos adversos.

Hace algunos afios, en una empresa
de traducciones de Madrid se
traducian muchisimos protocolos de
ensayos clinicos. En la relacién de
requisitos que debian cumplirse para
considerar que un acontecimiento
adverso era grave se citaba la
necesidad de que el paciente
hubiera estado ingresado al menos

tres noches en un hospital, cuando

en el original decia «una sola noche».

Aquel error aparecié en decenas de

protocolos porque la empresa de

traducciones entregaba esas partes
del original ya traducidas, y aunque
apelaba a la buena voluntad del
traductor para que las revisara, lo
que pagaba y el plazo de tiempo
que otorgaba no permitian hacer ese

regalo a la empresa.

Pero como dice Konstatina Drakou
en su blog Wordyrama, la traduccion
es cosa de dos:"? el traductor de
protocolos de ensayos clinicos
necesita una doble revision, que a
veces puede hacer una misma
persona. Por un lado, la revisién
habitual a la que se refiere
Konstatina; por otro lado, la
intervencién de un médico con
experiencia en la revision de la parte
estrictamente médica, porque
«documentarse» sobre las
polineuritis, por ejemplo, no basta
para certificar que nuestra traduccidn
sobre una materia tan delicada y tan
desconocida goce de todas las

garantias cientificas.

El traductor novel (que es, por
definicidn, insolente; todos lo hemos
sido) puede creer que no necesita
revisidn (ni una ni otra) porque esta
seguro de que su trabajo terminado
es perfecto. Hace unos meses, en
una etapa de poco trabajo, una
magnifica traductora joven con quien
tenia cierto trato andaba agobiada

con la traduccién de un protocolo de

Zhttp://www.wordyrama.com/2011/09/it-takes-two-to-translate/ (Gltima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
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un ensayo clinico. Por motivos
personales, me ofreci a revisar la
parte técnica de su trabajo. Declind
el favor, aunque disponiamos de
tiempo para ello y la oferta era

gratuita. Craso error.

Aquella jovencita insolente (sin duda
dejara de ser ambas cosas) sigue
haciendo traducciones e ignorando
que es una gran suerte que alguien
cualificado se preste a revisar
nuestro trabajo, porque una revision
bien hecha es una leccién enorme
sobre la propia tarea. No tenemos
que estar de acuerdo con todas las
correcciones, pero siempre
aprenderemos de cémo resuelve
una persona autorizada los

problemas a que nos hemos

enfrentado nosotros en la traduccidn.

Es un honor que te revise el revisor

adecuado. Cuando hagas tu primera

traduccién de un protocolo de un
ensayo clinico y tu revisor haga su
trabajo, seguramente encontraras un
catdlogo completo de tus propios
errores corregidos y justificados, lo
que convierte a una revision
profesional en una de las
herramientas que méas puede ayudar

a un traductor.

Hasta aqui, la reflexién personal 'y
necesariamente subjetiva del autor.
La parte objetiva nos la aporta el
cumplimiento de la norma UNE-EN
15038:2006,” que fue aprobada por
el Comité Europeo de Normalizacién
el 13 de abril de 2006 y publicada
oficialmente en el mes de mayo del
mismo afio. Los organismos de
normalizacion de los siguientes
paises estan obligados a adoptar
esta norma europea: Alemania,

Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca,

Bhttp://www.en-15038.com/ (Ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).

Eslovaquia, Eslovenia, Espafia,
Estonia, Finlandia, Francia, Grecia,
Hungria, Irlanda, Islandia, Italia,
Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Noruega, Paises Bajos, Polonia,
Portugal, Reino Unido, Republica

Checa, Rumanfa, Suecia y Suiza.

A grandes rasgos, lo més destacado
de la norma es, por un lado, la
definicién del proceso de
traduccidn, en el cual la traduccidén
propiamente dicha es una més de
las fases del proceso, que no
garantiza la calidad sin una revision
por una persona distinta del
traductor; y por otro lado, la
precision de las competencias
profesionales de cada uno de los
participantes en el proceso de
traduccion, principalmente
traductores, revisores, correctores de

concepto y correctores de pruebas.
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traducciones de
los protocolos
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clinicos?

La revisién de la traduccién del
protocolo se acordaré desde el
principio, para tener en cuenta el
tiempo necesario para elloy poder
incluir este apartado en el
presupuesto. Creo conveniente que
el traductor de protocolos sepa de
antemano quién revisara su trabajo.
Ademaés, debe exigir que haya uno,
si trabaja para un intermediario, o
contratarlo él mismo si trabaja por

cuenta propia.

Las empresas de traduccién han
tendido siempre a contratar
traductores que no precisaran de
revisidn, o que, mejor dicho,
pudieran prescindir dignamente de

este paso imprescindible.

Una empresa de traduccidn seria no
puede cometer el error de pedir
traducciones muy buenas a sus
colaboradores para no tener que
revisarlas (a veces con la excusa del
tiempo, pero siempre, en el fondo,
por motivos econdmicos). Ha de
exigir siempre las mejores
traducciones, pagarlas al precio de
tales y revisarlas en todo caso. Las
empresas de traduccion que no
obran asi no son serias ni actdan

con profesionalidad.

Las traducciones de protocolos
deberian revisarlas personas cuyo
nivel de conocimientos sea igual o
mayor que el del traductor, tanto
en los aspectos linguisticos

como en los técnicos.

"4https://bit.ly/2TqYhUy (Ultima comprobacion: 3 de enero de 2019).
Shttp://www.en-15038.com/ (Ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).

Es més que probable, como vengo
indicando, que un revisor general
deba ocuparse de la revisién de la
mayor parte de la traduccién, y otro
médico o con alguna licenciatura en
ciencias de la salud se ocupe de

revisar la parte cientifica.

Alexander Kinzli, en su articulo
sobre la dimensidn ética de la
revision de traducciones,’” cuya
lectura aconsejo encarecidamente,
se refiere a algunas cuestiones que
hemos abordado aqui con doctos
comentarios: «The translator’s
special responsibility results from
the fact that very often, the
commissioner, the source-text author
and the target-text receiver are not
able to check whether the translation
is compatible with the author’s
intentions; they have to trust the
translator». O este otro: «One of the
most important aspects of the
reviser’s loyalty to the translator is
the obligation to respect the
translator’s individual choices as
long as they are compatible with the

required function of the translation».

Véase, al respecto, lo dicho en el
apartado anterior sobre la norma
UNE-EN 15038:2006.7%

Sl
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Cualquiera. En la préactica profesional
actual, las traducciones de los
protocolos de ensayos clinicos las
revisa cualquiera: el director de la
empresa de traducciones, la gestora
del proyecto, el sobrino del
maquetador que estuvo el afo
pasado todo el mes de agosto en
Londres, la nueva novia del
responsable de finanzas de la
empresa, que es bilinglie o eso dice

ella o eso cree él. Cualquiera.

Entre 1836y 1838, Johann Wilhelm
Lobell (Berlin, 1786-1863) publicé una
revisién de la «Historia Universal»
(Weltgeschichte) de Karl Friedrich
Becker. Richard Wagner cuenta en su
autobiografia (que a menudo da la
impresion de ser ciertamente
fantasiosa) que en esa época «mi
cufado Brockhaus quiso darme a
ganar algun dinero para mis gastos y
me encarg? la revisién de las
galeradas de una nueva edicién, que
iba a aparecer impresa por él, de la
Historia Universal de Becker, revisada

por Lébell». Wagner tenia poco mas

de 20 afos y no habia sido
especialmente brillante en sus
estudios. Ya digo, parece que

cualquiera puede ser revisor.

Es el momento de recordar que, al
igual que hay profesionales
especializados en traduccién médica
y en traduccidn de protocolos de
ensayos clinicos,’® existe una
asociacion de profesionales de la
correccién de textos (UniCo) fundada
en 2005, que acoge a correctores de
estilo, correctores de pruebasy
asesores linglisticos que ejercen este
oficio profesionalmente. Todos los
detalles pueden consultarse en su

pagina web.””

Los revisores profesionales hacen su
trabajo, del que resulta un nimero
mayor o menor de correcciones
fundamentadas que otra instancia
superior podré aceptar o no. Los
revisores no profesionales, que son
legion, se ven en la obligacion de
justificar su sueldo haciendo

correcciones inopinadas basadas en

"shttp://www.tremedica.org/ (Ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).

"Thttp://www.uniondecorrectores.org/ (Gltima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).

Sus gustos o en sus opiniones no

fundamentadas.

Para terminar este apartado sobre la
revision de las traducciones de los
protocolos de los ensayos clinicos,
insistiré en que, en la actualidad, no
es posible que un traductor
trabajando solo haga una traduccion
perfecta de un protocolo. Esto
contradice la opinién de muchos
traductores jovenes que en los
dltimos afios han irrumpido en
nuestro campo con el titulo de
licenciados en traduccién e
interpretacion bajo el brazo. Ojala
confien en sus mayores y acepten
ahora lo que, inexorablemente, les
demostraré la experiencia. Pero
sabido es que nadie ha escarmentado
nunca en cabeza ajena. Como
decimos, hay muchos traductores que
no son médicos, que trabajan sin
revisor y que opinan lo contrario de lo
que acabamos de expresar. Por su

trabajo los conoceréis.

Llevo muchos afos traduciendo y
revisando centenares de protocolos
de ensayos clinicos. He revisado a los
mejores y a los peores traductores de
protocolos de ensayos clinicos. Nunca
nadie ha presentado una traduccion
perfecta, ni siquiera con al menos un

error que no fuera importante.



.ES necesario
leer los
protocolos

e los ensayos

clinicos
traducidos?

Naturalmente que si. Un protocolo
bien redactado y bien traducido es
de lectura obligatoria para todos
los profesionales que intervienen
en la ejecucién del estudio. Pero
cuando el traductor se enfrenta a
un protocolo de un ensayo clinico
en inglés no tiene la impresién

de que el documento haya sido
creado pensando en el lector. Los

plazos, laignorancia y la falta de

controles adecuados contribuyen a
hacer del protocolo un documento
particularmente arido. Si afladimos su
extensién, que no pocas veces supera
las 100 péaginas, resulta dificil pensar
que alguien (aparte del traductor y

el revisor) se lee enteros todos los

protocolos que llegan a sus manos.

Me consta que es costumbre entre

los investigadores leer los objetivos y

los criterios de inclusién y exclusion,
que por ende vienen resumidos

en el resumen del protocolo. Junto
con el calendario del estudio, no

es descabellado pensar que no se
precisa nada mas para llevar a cabo

el ensayo.

Es obligacién del traductor y del
revisor leer (y mas de una vez) el

protocolo en su integridad.

Desde aqui solo puedo instar a
estos dos profesionales a facilitar la
lectura (sencillez, frescura, agilidad,
naturalidad) por el resto de los
destinatarios, y a estos a que lean
todo el protocolo cada vez, porque
practicamente siempre recogen
cambios hasta en los apartados mas
sancionados por la costumbre, y

el lector no puede quedar ajeno a
ellos. La trascendencia de tal omisién

es enorme.

S/



¢ Quién deberia
leer los
protocolos de los
ensayos clinicos
traducidos?
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Seria fantastico que el traductor

de protocolos de ensayos clinicos
dispusiera de tiempo remunerado
para hacer una primera lectura
tranquila de la integridad del
protocolo de un ensayo clinico.
También seria fantastico que hubiera
pazy se acabara el hambre en el

mundo.

Deben leerlos integros los miembros
del comité de ética que debe dar su
aprobacion o dictamen favorable, asi
como todos los investigadores que

participen en el ensayo.

Deberian leer al menos el resumen
y el calendario de actividades todas

las personas que tengan relacién

profesional con el estudio (personal
de enfermeria, analistas, técnicos de

obtencion de imagenes, etc.).

Deben leerlos integros los revisores.



;Quién lee los
protocolos de
los ensayos
clinicos
traducidos?

En términos generales, nadie ha
leido nunca un protocolo entero,
salvo el traductor y el revisor, en el

mejor de los casos.

Algunos investigadores se limitan a
leer el resumen y a echar un vistazo a
los criterios de inclusién y exclusion,

los plazos y el calendario.

Los miembros de los comités éticos
buscan defectos de forma, de fondo

o de la traduccidn.

Acostumbran a devolver los
protocolos traducidos con consultas
u opiniones sobre la estructura del
protocolo o sobre su traduccion.

Sorprende la frecuencia con que

estas solicitudes de aclaracion
ponen de manifiesto un enorme
desprecio por las normas sintacticas,
ortogréficas, por la mas elemental

edicién y hasta por la cortesia.

59



:Qué es «validar»
una traduccion
de un protocolo
de un ensayo
clinico?
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En los ultimos tiempos se ha puesto
de moda la validacién de los
protocolos de ensayos clinicos.

Estrictamente se trata de que un
profesional cualificado y con gran
experiencia en el sector de la
traduccién de protocolos de ensayos
clinicos se responsabilice de que la
traduccidn no contiene errores
cientificos ni linguisticos, datos falsos
ni ninguin otro problema importante
que pueda desvirtuar la aplicacién

del protocolo.

Pero esa es la teoria. En realidad, lo

que se han implantado es el proceso

siguiente: se encarga la traduccién al
menor precio posible (con
independencia de las credenciales
del traductor). En algunos casos se
procede a continuacion a una revision
muy somera, sobre todo para hacer
desaparecer las demostraciones de
ignorancia del traductor, si las
hubiera, y para que la edicion del
protocolo adopte, en todos los
sentidos, el aspecto y el fondo més
compatibles con las exigencias del
cliente. Y por ultimo se encarga la
validacién, advirtiendo al validador de

que deberd abstenerse de corregir

«fallos sin importancia», limitdndose a
certificar que la traduccién no
contiene datos falsos, concepto este
suficientemente amplio y difuso como
para que nunca sepa uno hasta

dénde debe llegar su trabajo.

La validacion es urgentisima y se
paga muy mal. El validador sufre lo
indecible ante los desmanesy
tropelias cometidas por traductor y
revisor, con las cuales se ve obligado

a comulgar.

La traduccidén que llega a sus manos
recoge, casi invariablemente, el
catdlogo de los errores contra los
que vengo advirtiendo desde que la
traduccién médica se profesionalizd.
La validacion, asi concebida, es un
enorme paso atrds en nuestra
profesién que no deberia existir, y
que solo puede entenders en
tiempos de crisis en que la mayoria
de los clientes han optado por
traducciones rentables aun a costa
(como de hecho ocurre) de la
calidad.



En el supuesto tedrico de que la
validacién de una buena traduccion
se encargue al profesional adecuado,
este serd, de nuevo, y por orden de
preferencia, 1) un médico con amplia
experiencia en la traduccién en
general y en la traduccién médica en
particular, mejor aun si esté
especializado en la traduccién de
protocolos de ensayos clinicos; 2) un
licenciado en ciencias de la salud
(biologia, veterinaria, quimica) con
amplia experiencia en la traducciéon
en general y en la traduccién médica
en particular, mejor adn si esta

especializado en la traduccién de

. Quién deberia
validar la
traduccion de un
protocolo de un
ensayo clinico?

protocolos de ensayos clinicos; 0 3)
un licenciado en traduccién e
interpretacion especialista en
traduccion cientifica, con amplia
experiencia en la traduccion en
generaly en la traduccién médica en
particular, mejor aun si esta
especializado en la traduccién de
protocolos de ensayos clinicos. Cada
vez son mas los licenciados en
traduccién con muy poquita
experiencia en traducciéon médicay
muy poquita formacién médica
(cuando no inexistente) que se
aprestan no ya a validar protocolos,

sino a ensefiar medicina a los

traductores y a las méas descabelladas
propuestas para hacer atractiva la
traduccién médica a otros licenciados
que, como ellos, carecen de la mas
minima base cientifica. Ojala los
comités de ética de las asociacionesy
colegios de traductores a los que
pertenecen intervengan pronto para

cortar esta tropelfa.

En la practica que ya hemos visto (la
traduccién mediocre apenas revisada
que debe presentarse de forma
inminente al comité de ética para su
aprobacion), el validador puede ser
cualquiera en quien el gestor confie
para que certifique la ausencia de
datos falsos en la traduccion. Puede
darse el caso de que el gestor confie
para ello en su peluquero, por
ejemplo, que vivié muchos afios en
Irlanda. Si pide poco dinero, algunos
clientes no tendrian escripulos en
encargar la validacion a su peluguero
(profesionales donde los haya,

faltaria méas).



¢ Quién valida
la traduccién
de un protocolo
de un ensayo
clinico?
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Me llena de alegria terminar esta
primera parte del manual afirmando
que la validacién de protocolos de
ensayos clinicos si suele encargarse
a los profesionales adecuados,
porque, por esta vez, se acepta que
la responsabilidad es enorme.

Como ya hemos sefalado, las
circunstancias han llevado a quienes
encargan la traduccién a
encomendarsela al traductor mas
barato que encuentren, con
independencia de su curriculo o de

otros méritos profesionales. En

algunos casos, este traductor barato
o su cliente han tomado la
precaucion de encargar una revision,
pero de nuevo el criterio es el
mismo: se busca al revisor més
barato y més rapido, sin mas

complicaciones.

Ahora bien, queda la
responsabilidad ante el comité ético
de investigacion clinica (véase el
lema Institutional review board en la
segunda parte de este manual), que
al leer la traduccion puede hacerle

objeciones importantes,

e inevitablemente rodaran algunas
cabezas en esta senda de diletantes
que se ha seguido hasta llegar al

comité.

Tratando de evitar esto, el cliente no
tiene mas remedio que pedir a un
profesional cualificado que «valide»
la traduccion. No se trata, pues, de
un ultimo e imprescindible control
de calidad, como debiera ser, sino
de guardarse un as en la manga para
ofrecer el cuello del validador en
caso de que la guillotina empiece a

funcionar.



Segunda parte:
Aspectos practicos
de la traduccion
inglés-espanol

de protocolos de
ensayos clinicos



Decalogo del
traductor de
protocolos de
ensayos clinicos'

1)

Evitaras las mayusculas
innecesarias, que son casi todas:
los traductores de protocolos de
ensayos clinicos somos
decididamente minusculistas.
Recuerda que tu propdsito es
verter al espafol toda la
informacién que se recoge en el
documento original sin afiadirle
matices, como los que
proporcionan las mayusculas en
nuestro idioma. En nuestro
contexto, al menos, su uso
excesivo distrae al lectory,
desde que aparecid internet,
constituye una pequefia muestra
de agresividad linguistica, que
en un texto a menudo tan
complejo como el que nos
ocupa altera el hilo de la
imprescindible concentracién
(regla nimero 3 de la
«netiqueta»).2 Conocedor de

todas las normas linglisticas

sobre el uso de las mayusculas
(normas antiguas, nuevasy por
venir), el traductor de protocolos
de ensayos clinicos pondra
especial carifio en NO poner
mayuscula inicial en las
siguientes palabras (salvo al
comienzo de parrafo):
investigador, principal,
subinvestigador, dia, semana,
mes, ano, fase, estadio, periodo,
sujeto, paciente, comité
(obligatorio NO poner
mayuscula si se trata de un
comité interno creado para el
ensayo), cuaderno, manual y
grupo; esta relacion no es
exhaustiva, pero puede dar una
idea al lector del tipo de
términos a los que me refiero.
Practicamente todas esas
palabras aparecen casi siempre
con mayuscula en el original

inglés. En general, si un

sustantivo aparece mas de cinco
veces en nuestro protocolo de
un ensayo clinico, nos
plantearemos muy en serio la
posibilidad de «minusculizarlo».
Colofén: en caso de duda,
minuscula siempre. Y un
afadido: conozco el argumento
de que «el dia 17 de un
protocolo, al ser uno concreto,
pasa a ser nombre propioy
deberia escribirse Dia 17»,
segun determinadas normas
lingUisticas. Olvidate. Solo
lograras marear al lector con tus
arcanas costumbres

mayusculistas.

Evitaras la voz pasiva, que muy
pocas veces es necesaria en el
espafiol en general y en el
espafiol cientifico en particular.
En este caso, la dificultad estriba
en que la mayor parte del original
en inglés esta escrito en esa voz,
lo que nos obliga a buscar sujeto,
verbo y predicado, y ponerlos en
el orden correcto en nuestro
idioma. Pero no olvidemos que
en algunos pocos casos la voz
pasiva puede ser correcta y
necesaria. La «pasiva con se» o
«pasiva refleja» se adapta muy
bien a nuestras necesidades en

cuanto al modo imperativo.

"Tampoco los decélogos son lo que eran. Segun el Diccionario de la RAE, un decélogo es un «conjunto de normas o consejos que,

aunque no sean diez, son bésicos para el desarrollo de cualquier actividad».
2http://es.wikipedia.org/wiki/Netiquette (Ultima comprobacién: 14 de septiembre de 2018).
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3) Sé generoso y minucioso al
utilizar las «palabras pequenas»
de nuestro idioma (articulos,
pronombres y conjunciones,
entre otras). Te sorprendera
cuéanto mejoran la claridad de tu
texto. Plantéate qué desedis td y
tu cliente en cuanto al articulo
delante de los nombres de los
principios activos. Muchos
médicos no lo utilizan, pero la
norma dice que Si debes
utilizarlo. La realidad del
documento que te toque
traducir te ayudaré a decidir qué
es lo mejor para el lector (no es
raro llegar a la conclusién de
que, en un documento concreto,
unas veces es mejor «el
axicabtagene ciloleucel» y otras
«axicabtagene ciloleucel», por
poner el ejemplo de un principio
activo moderno). Por lo demés,
soy firme partidario de recuperar
todos los articulos que una cierta
modernidad mal entendida nos
ha ido arrebatando («en platd»,
«desde fiscalia», «casa real
anuncia», etc.). Resumiendo:
paracetamol es uno de los

componentes del Frenadol.

4) Sitd no entiendes lo que estés
leyendo y escribiendo, existe
alguna posibilidad de que tu
traduccidn al espafiol sea
inteligible, pero tal posibilidad

es muy pequeifia (eso se llama
azar, y los profesionales no
podemos confiar en él). Quiza
haya otro tipo de textos que
puedan traducirse sin
entenderlos bien o sin
entenderlos del todo. No es el
caso de los protocolos (en la
inmensa mayoria de sus
apartados; hay una excepcion, la
estadistica, que veremos maés

adelante).

En cuanto a la observacién de
las abundantes normas que el
traductor esté obligado a
conocer siempre y a aplicar casi
siempre (ortograficas,
gramaticales, cientificas, legales,
etc.), la primera es la coherencia: ~ 7)
una sigla o un acrénimo no
pueden salir en una ocasion de
una forma y de otra distinta en la
siguiente aparicidn, por ejemplo.
Si el traductor opta (con mi firme
oposicion, dicho sea de paso)
por afiadir una «s» a las siglas en
plural, deberé hacerlo en todos
los casos, o su opinidn se vera
privada de credibilidad. Y si no
eres capaz de mantener esta
coherencia, el revisor lo hara

por ti.

Si no eres médico, pide a uno
con experiencia en este terreno

que revise la parte estrictamente

3No, no los hay. Solo pretendo enfatizar.

médica (normalmente,
background and rationale). Ya sé
que tu sabes mucho y que te has
documentado muy bien en
internet y en tus libros, pero en el
peor de los casos el médico ha
estudiado durante 6 afios como
minimo todas las materias
relacionadas con ese apartado,

y dispone de una vision

de conjunto que unos dias de
documentacién no podran darte,
por muy bueno que seas o que te
creas que eres. Para aceptar la
traduccidn es imprescindible
saber quién te revisar, cuanto
tiempo le llevard y cuanto te

cobrara.

Recuerda que el cliente aprecia
que te preocupes por tu trabajo,
pero no soporta que seas pesado.
La llamada «Guerra fria» fue una
broma comparada con el alarde
de diplomacia a que obliga
mantener este delicadisimo
equilibrio. No te preocupes, hay
estudios estadisticos muy serios®
que demuestran que te
equivocaras las mil primeras

veces. No pierdas la esperanza.

Evitaras el patrdén inglés segun el
cual «The study drug will be the
study drug during the study,
unless the study drug is no longer

the study drug; in that case, the
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study drug will not be the study
drug anymore» es una frase
correcta (véase el ejemplo 69).
El espafol en general y el
espanol cientifico en particular
abominan de estas repeticiones.
Para eso, entre otras cosas, se
inventaron los pronombres y los
sinénimos. Usalos con libertad y
profusién, pero en ninglin caso
compliques el texto al hacerlo ni

pierdas un apice de naturalidad

y sencillez (véase el ejemplo 43).

Recuerda que el verbo «hacer»
no es culpable de los numerosos
cargos que se le imputan; antes
al contrario, en espafiol nos
hacemos anélisis, nos hacen una
radiografia, nos hacemos una

herida, nos hacemos los suecos,

10

=

hacemos una investigacién, lo
«hacemos» casi todo. «Hacer»
debe ser nuestra primera opcién,
pero sin reiteraciones absurdas o
malsonantes. Limita al maximo el
uso de sus sinédnimos «realizar» y

«efectuar», por ejemplo.

Con independencia de tus
preferencias personales, busca
por encima de todo la sencillez y
la naturalidad, y huye de la
pedanteria. Esta tarea es
particularmente ardua en la
traduccién de protocolos de
ensayos clinicos, pero te
ayudaran la exquisitez en las
concordancias de género y
ndmero (en inglés practicamente
no hay)y el uso fundamentado

de las preposiciones, como ya

11

—

he sefialado. No olvides
tampoco que, en nuestro
contexto, los adverbios
acabados en «-mente» (-ly) rara
vez aclaran las cosas en espafiol,
sino que se entienden mejor
sustituyéndolos por otras
férmulas equivalentes o
cambiando su posicién en la
frase (véanse los ejemplos 25,
36,37y 39).

Al igual que la traducciéon de
otros campos y que la vida
misma, la traduccién de
protocolos de ensayos clinicos
esté llena de «falsos amigos».
Después de toda una vida
advirtiendo a los alumnos
contra ellos, me veo ahora en la

obligacién de advertir contra los
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«falsos amigos» que no lo son,
es decir, contra los «falsos falsos
amigos». Por ejemplo: defiendo,
desde mis afios en la Escuela de
Idiomas (en torno a 1984), que
library es «biblioteca» y no
«libreria» (tienda de libros), pero
recientemente he descubierto
que, segun el Diccionario de la
RAE, «libreriax» es, primero,
«biblioteca», y luego «tienda

donde se venden libros».

12) Recuerda, pues, que casi
ninguna palabra de tu
traduccién de protocolos de
ensayos clinicos es «perfecta»
hasta que hayas comprobado
todas tus fuentes. Y aun asi, no
olvides que lo perfecto es

enemigo de lo bueno. Palabras

13

=

tan frecuentes e «inocentes»
como «paciente» pueden ser

trampas mortales.

Leeras libros hasta el dia en que
te mueras. He tenido muchas
ocasiones de hacer seleccion de
traductores a lo largo de la vida.
Una de mis preguntas clave es
«;Qué libro estas leyendo?».

Del tiempo que tarda en dar la
respuesta y del tipo de lectura se
obtiene casi todo lo que hay que
saber sobre el traductor. Un mal
lector es un mal traductor.* Y si se
vislumbra que nuestro traductor
no lee libros, debe pulsarse la
tecla next sin contemplaciones.
No es posible ser un traductor de
calidad sin disponer de una

cultura bastante superior a la

14

=

media. La figura del traductor de
calidad inculto no existe. Y
recuerda que para ser culto hay
que recibir, procesar y devolver
procesada la mayor cantidad de
informacién posible. Si solo
recibes, si solo procesas (error de
muchos traductores) o si solo
divulgas no eres culto. Ser
pedante es lo contrario de ser

culto.

No olvides, por ultimo, que
también para los protocolos de
ensayos clinicos es vélida la
afirmacién de que «una
traduccidn jamas se termina; se
entrega, como mucho». Y que
«para traducir mal solo se

necesitan osadia y diccionario.»

“«To read is to translate, for no two persons’ experiences are the same. A bad reader is like a bad translator: he interprets literally when
he ought to paraphrase and paraphrases when he ought to interpret literally.» W.H. Auden, poeta (1907-1973).

6/



Trece
herramientas
necesarias
para traducir
protocolos de
ensayos clinicos

1)

Glosario EN-ES de ensayos
clinicos® (en adelante, GEC) de
Saladrigas, Navarro, Munoa,
Muglerza y Villegas, publicado
en la revista Panace@, de acceso
gratuito en internet. Esta es
nuestra biblia,

y nosotros somos sus profetas
(criticos). Es la Unica herramienta
verdaderamente imprescindible
de cuantas citaremos en esta
relacion. Aconsejo al usuario
primerizo que siempre busque
aqui todos los términos
técnicos, por mucho que crea
conocerlos y, sobre todo, por
mucho que se parezcan al

espafol. Se publicé en 2008 y

se agradeceria una versién 2.0,
pero ignoro si los autores
estaran por la labor. En 2018, la
plataforma Cosnautas agreg6 a
su coleccién de diccionarios
uno titulado «Diccionario de
investigacion clinicax», de

V. Saladrigas, que por lo que sé
pretende ser esa version 2.0. No
he tenido tiempo de analizarlo a
fondo, pero las calas que vengo
haciendo corroboran mi opinién
a priori: esta excelente obra esté
mucho mas cerca del
prescriptivismo que del
descriptivismo, de la VETME que
de la NETME, y por tanto esta
muy lejos de la préactica habitual

Shttp://bit.ly/2ugrc0z y http://bit.ly/1LZcMaq (Ultima comprobacion: 18 de septiembre de 2018).

*http://www.cosnautas.com/es (Ultima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).
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de la traduccién médica como
profesion, con clientes de
verdad de por medio. Por ahora
no puedo aconsejarlo.

Nota importante: he revisado
todos los glosarios de ensayos
clinicos que he podido
encontrar en internet. Hay que
sefalar que la inmensa mayoria
no son siquiera presentables, y
los pocos que si lo son pecan de
breves o de superficiales. En
caso de discrepancia entre el
presente manual y el GEC, este
tiene siempre la Ultima palabra.

Diccionario critico de dudas
inglés/espafiol de medicina, de
Fernando Navarro. El clasico
Libro rojo se puede consultar en
internet desde hace unos afos
en la plataforma Cosnautas® por
un precio muy razonable.

La plataforma incluye otros
recursos (algunos gratuitos):

un diccionario EN>ES de
inmunologia (de Juan Manuel
Igea), un diccionario médico
DE>SP, el ya citado diccionario
de investigacién clinica y dos
recursos cuya utilidad
desconozco, que son un
repertorio de siglas en espafnol y
una herramienta de bidsqueda de

recursos que nunca he utilizado.
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El Libro rojo de Cosnautas (en
este manual, LRC) es también la
biblia en su campo (la
traduccién médica general),
pero aun siendo una obra
maestra y hablando en términos
generales, las entradas
correspondientes a los ensayos
clinicos no son tan buenas como
las del GEC, en mi opinién. En
este manual comentaré y trataré
de justificar algunas
discrepancias con el LRC. Para
todo lo demés, baste decir que
Fernando Navarro ha logrado
que la traducciéon médica no
tenga practicamente ningun
problema en cuanto a
terminologia, lo que la convierte
en un campo aun mas atractivo.
Los traductores médicos nunca

se lo agradeceremos bastante.

3) Diccionario de términos
médicos (en adelante, DTM) de
la Real Academia Nacional de
Medicina (RANM). Publicado a
finales de septiembre de 2011
con la evidente contribucion de
Fernando Navarro, se puede
consultar en internet’ por un
precio muy asequible. Para los
primeros afios del decenio de
2020 anuncian la publicaciéon
del Diccionario panhispénico de

términos médicos (en adelante,
DPTM), digital, gratuito,
inormativo! y con la
colaboracién de las academias
de la lengua de todos los paises
hispanohablantes. Aunque es
una gran obra y muy util, tanto
el DTM como el proyecto de
DPTM desprenden el tufillo de
antigliedad y lejania que
cualquiera puede apreciar en
todo lo que hace la RANM
(véase, por ejemplo, el
recalcitrante disefio de la
pagina de la Academia). Un
instrumento tan antiguo y
pasado de moda como las
academias no es el més
adecuado para presentar el

espafol médico de vanguardia.

El presente manual de
traduccién EN>ES de protocolos
de ensayos clinicos, en su
segunda edicidn (si, ya puedes
deshacerte de la primera) y las
(demasiado esporédicas)

entradas de mi blog®.

La biblioteca virtual del Grupo
de Investigacion en Traduccion
Médica’. Incluye un apartado
denominado «Recursos
generales para la traduccion»
con una extensa coleccién de

documentos y paginas de todo

’http://dtme.ranm.es/index.aspx (Gltima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).
8http://pablomuguerza.com/blog/ (Ultima comprobacion: 18 de septiembre de 2018).
*http://bit.ly/2tYxy5i (Gltima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).

tipo que constituyen un
complemento estupendo. Al
consultar este y otros recursos
de los departamentos de
traduccidén de la Universidad
Jaume |, recuerda que
abanderan la vieja escuela de la
traduccién médica en Espafa
(VETME). Esto no es nada
negativo, solo un reflejo de
cdmo se hacian las cosas antes,
lo cual puede interesarte en

alguna ocasion.

Un programa de traduccion
asistida por ordenador (TAO). Si
hay un documento en el mundo
de la traduccién médica que se
beneficie de los programas de
TAQO, ese documento es un
protocolo de un ensayo clinico.
Hasta ahora, un porcentaje del
texto, que puede llegar al 40%,
se repite con muy pocas
variaciones en los protocolos de
un cliente determinado, y un
porcentaje, que puede llegar al
25%, se repite practicamente en
todos los protocolos de todos
los clientes, con cambios de
magnitud variable, pero que
siempre compensan la inversién
en uno de estos maravillosos
programas informaticos. Por eso,

en el apéndice 5 encontraras
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una plantilla para traducir
protocolos de ensayos clinicos
que, en mi opiniodn, te seréd de

gran utilidad.

Aprovecharé este apartado para
informar al lector de que, en mi
experiencia de mas de 2 afos,
la traduccién automética ha
demostrado ser indtil y
perjudicial para los protocolos.
En nuestro contexto, el uso de la
traduccién automética pone de
manifiesto la ignorancia de
quien la utiliza y el desprecio
por nuestra especialidad. No
soy detractor de ella en otros

campos menos especializados.

En Espana, el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre.'®
Desde el punto de vista

terminoldgico (cuando menos)

este decreto es un despropdsito
en si mismo, pero un traductor
esparnol esté obligado a utilizar
su terminologia y las definiciones
que alberga (de las que me
ocupo ampliamente en otro

sitio).

Las péaginas oficiales
estadounidense'!, europea'?y
espafiola’, en las que cada pais
presenta los ensayos clinicos.
La espafola es un desastre y
solo sirve (en contadas
ocasiones) para obtener algin
dato sobre como no se deben
traducir los protocolos. Segun
me explicd personalmente el
responsable de su disefio, con
quien hablé el dia que hizo la
presentacién oficial en el

Ministerio de Sanidad en

Ohttp://bit.ly/2tYH9t1 (Ultima comprobacién: 18 de septiembre).
"https://www.clinicaltrials.gov (Ultima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).

Zhttps://www.clinicaltrialsregister.eu/ (Ultima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).

Madrid hace 3 0 4 afios, en la
confeccion del glosario, por
ejemplo, no habian intervenido
linglistas, termindlogos,
investigadores ni médicos. «Lo
hicieron los chicos de
informatica», me dijo. Echale un
vistazo, por curiosidad. Verés
que no tiene ningun criterio
ortotipografico, de coherencia

terminoldgica ni de nada.

El muro de Facebook Traduccidn
médica aplicada,' que tengo el
honor de moderar, en el que
aparecen a diario articulos de
toda procedencia sobre
medicina, lenguaje y traduccion.
Con mas de 4100 miembros en
enero de 2019, es el instrumento
en redes més valioso y extendido

que conozco para estar al dia en

Bhttps://reec.aemps.es/reec/public/web.html (Gltima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).
"“https://www.facebook.com/groups/211188875674347/ (Gltima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).
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todo lo relacionado con nuestra

profesion.

10) Asociaciones, foros y blogs
de traductores: siempre
recomiendo a los traductores
que se hagan miembros de
alguna de las muchas
asociaciones de traductores que
existen y que acudan a sus
congresos. La Red Vértice
agrupa a 20 asociaciones de
traductores (si contamos a la
agdnica Tremédica, que al
redactar estas lineas estd, como
de costumbre, enzarzada en
luchas intestinas de las que no sé

si saldra).

Cada asociacion tiene sus
ventajas y sus inconvenientes.

Debes encontrar la tuya. Yo he

sido socio de Asetrad, de
Tremédica y de IAPTI, y ninguna
me satisfizo. En la actualidad soy
miembro de la inglesa ITl, y

estoy muy contento con ella.

11) Si adn no tienes cuentas
profesionales en Twitter y
Facebook, dbrelas de inmediato.
Sigue a traductores médicos,
laboratorios, paginas de ciencia,
asociaciones de traductores,
organismos lingtisticos, etc.

Te sorprendera lo Utiles que son.

12) Debo recomendar muy
efusivamente el glosario de
terminologia de ensayos clinicos
(en inglés) del Grupo de
Glosarios del Clinical Data
Interchange Standards
Consortium (CDISC)," en el cual
el lector hallard magnificas

www.cdisc.org/ (Ultima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).
T http://bit.ly/2uUW7Dg (dltima comprobacién: 18 de septiembre de 2018).
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definiciones consensuadas de
muchos de los términos que
abordo en este manual, asi como
la explicaciéon de muchas de las
opciones que propongo.'®
Encontrarés varias referencias al
fantastico glosario del CDISC en

este manual.

Hasta diciembre de 2017, la
revista de medicina, lenguaje y
traduccién Panacea habia
publicado 46 nimeros entre los
que hay auténticas joyas, que
uno debe aprender a separar de
la enorme cantidad de paja que
también lleva esta publicacion.
No se olvide que es el principal
6rgano de difusion oficial de la
vieja escuela de la traducciéon
médica en Espana (VETME).
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empiezo?
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La mayor parte de los protocolos
siguen el esquema que podras
encontrar en el apéndice 4;

la relacion completa y exhaustiva de
los elementos de un protocolo para
los Estados Unidos se recogen en
esta direccién de ClinicalTrials.gov."”
Un protocolo debe contener, cuando
menos, los elementos que se citan
en los respectivos apartados. Sin
embargo, no es obligatorio seguir
este esquema a pies juntillas y en
muchos casos no tendria sentido
hacerlo. Pero me servird como base
de mi exposicién. Puede aportarse
informacién especifica del centro en
paginas aparte o de otra forma que
se acuerde, y parte de la informacion

que se cita aqui puede aparecer en

otros documentos a los que se hace
mencion en el protocolo, como el

manual del investigador.

Al hacer la traduccién de un
protocolo de un ensayo clinico

aconsejo seguir este orden:

1) Empieza por leer el protocolo
entero (se trata de «echarle un
vistazo»; si puedes, imprimeloy
vete a la playa o a tomar un café
mientras lo haces). Si no tienes
tiempo o ganas, lee al menos la
sinopsis (synopsis).'® ; Tanta prisa
tienes? De acuerdo, entonces lee
solo el titulo, los objetivos, los
criterios de inclusién y exclusion,
y el disefio del estudio. Hazte una

idea general.

2) Con la ayuda de este manual,
traduce el titulo y pide al cliente
que te lo apruebe. Puedes ir
avanzando con la traduccién
mientras llega la aprobacioén,
aunque con suerte el cliente
responderd a vuelta de correo
(recuerda que, casi por definicion,
le corre mucha prisa). También es
el momento de asegurarte de que
el cliente quiere traducir todas las
partes del protocolo (cada vez se
traducen menos los apéndices, por
ejemplo). Hasta no hace mucho,
era habitual incluir apéndices
(como la Declaracion de Helsinki,
por ejemplo) que nadie leia o para
los cuales ya hay traducciones mas
0 menos sancionadas. Matarés
varios pajaros con ese tiro; la
posible modificacion del titulo por
parte del cliente te permitira
conocer su opinién (o su criterio, o

su falta de ambos) sobre:
® El uso de las mayusculas.

e E| uso del articulo delante del

nombre del principio activo

https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/learn (Gltima comprobacion: 4 de enero de 2019).

'8 Aconsejo utilizar aqui «sinopsis» para distinguir este importantisimo apartado del protocolo de los muchos otros «resimenes» que,
muy probablemente, apareceran en el texto.
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(aunque esto no debe
condicionarte en la traduccién
del cuerpo del protocolo, pero
no estd de mas saber qué opina

el cliente).

Ortografia del principio activo.
Hay clientes que todavia ponen
zetas donde son ces, que
consideran que su producto no
lleva tilde, que incluyen un
guion entre el prefijo y la raiz,

y cosas asi. Mejor ponerse de

acuerdo desde el principio.

Actitud ante siglas, acrénimos,
simbolos, abreviaturas (véase el
apartado List of abbreviations) e
incluso unidades de medida
(véase el apartado units), en su

caso.

Decisiones terminoldgicas,
gramaticales y de puntuacién.
Lo creas o no, en el momento
de redactar estas lineas todavia
hay clientes que exigen utilizar
«severo» como traduccion de
severe (hablaré més delante de
este caso concreto). Es el

momento de determinar cuanto
estas dispuesto a tragary de
conocer ciertas preferencias del
cliente: de fase/en fase, doble
ciego/a doble ciego, en dosis/

con dosis, etc.

e Deteccidn de un cierto «aroman.

Es més que probable que solo
esta consulta te permita saber
ciertas cosas del cliente. jSabe
lo suficiente? ;Esta dispuesto a
escuchar al traductor? ;Merece
la pena entrar en un debate?

i Esté de acuerdo en hacer la
mejor traduccién posible o solo

quiere la méas barata posible?

3) Utiliza la plantilla que encontraras

en el apéndice 4.

4) Traduce, por este orden, los
objetivos (objectives), los criterios
de evaluacién (endpoints) y los
criterios de seleccioén (inclusion,
exclusion y withdrawal o
discontinuation criteria). Distingue

claramente los principales de los

secundarios y de los exploratorios.

En este tercer paso tomaras

algunas de las decisiones
terminoldgicas méas peliagudas de
toda tu traduccion. No traduzcas
por traducir (ni aqui, ni en ningun
otro sitio); aprende qué es un
criterio de evaluacion en este
contexto, por ejemplo. Traducir

también es eso.

5) Ve ahora al apartado 1
(Background, Rationale) y
traducelo. Puede serte (til seguir el
orden en que aparecen los
diversos apartados en este manual,
hasta que llegues a los aspectos
éticos, econémicos, de seguros y

publicaciones.

6) Es el turno de la sinopsis (synopsis)
y de la lista de abreviaturas. Si me
has hecho caso y has utilizado un

sistema de TAO, serd muy facil.

7) Traduce los apéndices, si los hay y
si el cliente quiere que los

traduzcas.

8) iYa estd! Listo para revisar (por tiy
por un revisor autorizado, si es

posible).

/3



Dramatis
personae”

A continuacién te ofrezco una
relacién de la mayoria de los
participantes més habituales en un
ensayo clinico y que desempefian
una funcién en él. Salvo en contadas
ocasiones, que se sefalan, todas las

traducciones que se facilitan (en

negrita y en fina) son sinénimas, muchas veces que no pocos

pero recomiendo encarecidamente plumillas se referian a estos dramatis

la opcion que va en primer lugary personae como los «actores» del

en negrita. ensayo clinico. Ninguno se acordé

Este apartado debié de quedar muy de citarme.

. . S, Ah, la memoria.
bien en la primera edicién de este

manual, porque después he visto

ASSOCIATE INVESTIGATOR

INVESTIGADOR COLABORADOR, INVESTIGADOR ADJUNTO,
COLABORADOR, SUBINVESTIGADOR

En los ensayos clinicos se delimitan muy bien las funciones y
responsabilidades de algunos participantes (el investigador, el sujeto o el
paciente, el comité ético de investigacién clinica) y muy mal las de otros. Este
es uno de los casos. Como ocurre con subinvestigator (véase), associate
investigator puede hacer referencia a cualquier miembro del equipo del
estudio que no sea el investigador principal.

CLINICAL RESEARCH ASSISTANT

AUXILIAR DE INVESTIGACION CLINICA

Por lo general, un auxiliar de investigacién clinica actda (GEC) «bajo las
6rdenes del monitor, colabora en diferentes aspectos del disefio, busqueda
de investigadores, inicio, monitorizacidn, cierre y evaluacién de los ensayos
clinicos. Sus responsabilidades varian dependiendo de cada compafiia

farmacéutica» (Bafos y cols., 1998).

CLINICAL RESEARCH ASSOCIATE
(CRA)

MONITOR DE ENSAYOS CLINICOS
La profesién de clinical research associate carece de equivalente en espafiol,
y quienes la ejercen la denominan con el acrénimo inglés: «trabajo como

CRA». Aunque su misidn es supervisar (to monitor) los ensayos clinicos, su

"Ni cuando abordo un manual tan técnico como este soy capaz de dejar de lado mi profunda aficidn por el teatro. Como quizé sepa
el lector, dramatis personae es una frase de origen latino (latin dramatis, genitivo de drama, drama + personae, pl. de persona,
méscara [de actor]), que designa al «elenco», con la que empiezan, por ejemplo, todas las obras de teatro de Shakespeare. Para
los aficionados al teatro y a los ensayos clinicos, hay una obra de teatro al respecto: /The effect/, de Lucy Prebble, con musica de
Richard Hammarton. Se puede leer aqui: https://bit.ly/2xIpF8f (Ultima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).
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figura es distinta que la del monitor de ensayos clinicos, y en ocasiones actia como un
intermediario entre el promotor y el investigador clinico. Los detalles legales de esta
profesion se recogen en el titulo 21 del CRF (Estados Unidos)?® y en EudraLex (Unidn

Europea).?’ Puedes saber mas sobre la figura del CRA en esta entrevista.?

COMMON TECHNICAL DOCUMENT

DOCUMENTO TECNICO COMUN (DTC)

Afinales del siglo xx y principios del siglo xxi, los Estados Unidos, Europa y Japén se
pusieron de acuerdo en cuanto al contenido y la estructura de los expedientes de registros
de los medicamentos, que se recogen en el DTC, del cual, en teoria, derivarian todos los
demas (el protocolo, el manual del investigador, etc.).

CONTRACT RESEARCH
ORGANIZATION (CRO)

CRO (en femenino)

En la actualidad, las CRO (contract research organization o clinical research organization,
«empresa de investigacion clinica o contratada para ello»; no se utiliza la sigla espafiola)
constituyen un elemento intrinseco de los protocolos de ensayos clinicos. Son muchos los
laboratorios que delegan en ellas no solo la ejecucién del ensayo sino también su
traduccidn (véase «;Quién encarga las traducciones y las revisiones de los protocolos de
los ensayos clinicos?», en la pag. 51). Sobre el uso de los acrénimos, véase «Lista de

abreviaturas» en la pag. 205.

COSPONSOR

COPROMOTOR
Te presento esta propuesta porque en el BOE de 2015 lo presentaron como novedad,
aunque en espafiol no tenemos costumbre de utilizar este prefijo aqui. Si hay méas de un

promotor, no tenemos costumbre de llamarlos copromotores.

DELEGATE

DESIGNEE

REPRESENTANTE

Aunque la mayor parte de las tareas del protocolo se atribuyen al investigador, todos
somos conscientes de que se ocuparad de muy pocas de ellas. En inglés esto se salva con
diversos circunloquios con la intencién de advertir al lector de este extremo. En espaiiol
suele bastar con la traduccién que he propuesto. También el paciente puede tener un
representante, pero solo podra desempefar esta funcion la figura juridica del tutor legal.

Es sinénimo de designee (véase).

REPRESENTANTE LEGALMENTE DESIGNADO

Por alguna razén que se me escapa, en algunas traducciones se traduce «the investigator

Dhttp://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfefr/cfrsearch.cfm (Gltima comprobacion: 22 de septiembre de 2018).
2'http://en.wikipedia.org/wiki/Clinical_research_associate (dltima comprobacidn: 22 de septiembre de 2018).
2 http://bit.ly/2pWvDvt (Gltima comprobacidn: 22 de septiembre de 2018).
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or his/her designee» como «el investigador o la persona a quien este
designe» o férmulas similares, en lugar de la simple férmula «el investigador
o su representante». Si no podemos dar por hecho y dejar implicito que el
investigador ha designado a su representante de forma legal, apagay
vamonos. Como se ve, actuar de esta forma no aporta ninguna informacién
al lector (se sobreentiende que el investigador elige a su representante).
Teniendo en cuenta que, segun es costumbre de los redactores, la férmula
se repite continuamente, todo nos aconseja traducir como he propuesto

aqui.

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD
(IRB)

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CLINICA

Desde 2015, la denominacién espafiola oficial de estos comités es esta:
«Cémité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm)», y esta es su
definicion: comité de ética de la investigacién que ademds esta acreditado
de acuerdo con los términos de este real decreto para emitir un dictamen en
un estudio clinico con medicamentos y en una investigacién clinica con

productos sanitarios.

Obsérvese que 1) el RD establece una diferencia clara entre otros comités de
ética de la investigacién y los CEIm, y 2) el dia en que se puso por escrito
todo este asunto la tecla de mayusculas debid estar atascada y estas letritas
irritantes y faltonas pululan por el BOE como moscas en la miel. Es

responsabilidad tuya poner orden y limitar al maximo el uso de mayusculas.

INVESTIGATOR

INVESTIGADOR

Esta traducciéon no ofrece ninguna dificultad. Pero aprovecharé la ocasién
para reiterar mi opinién de que, en nuestro contexto, no debe llevar
mayuscula inicial por razones de claridad visual y conceptual: sale
muchisimas veces, y en otro apartado del manual ya he explicado la
conveniencia de prescindir de las mayusculas siempre que sea posible.

El investigador principal es siempre una sola persona, asi que no hay
posibilidad de confusién. Y a los subinvestigadores se les suele nombrar en
grupo, por lo que tampoco precisan de la mayuscula.

Recuerda que, si hay més de un investigador, es probable que en inglés
hablen de coinvestigator. Considero superfluo ese prefijo («co-»)y creo que

se puede prescindir de él sin problema (en este contexto).

LEGALLY DESIGNATED
REPRESENTATIVE (ANTES ERA
LEGAL REPRESENTATIVE)

REPRESENTANTE LEGAL DEL PROMOTOR
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MONITOR

MONITOR

El monitor del ensayo clinico suele ser un miembro del personal del
laboratorio o de la empresa contratado (véase CRO) para llevar a cabo el
ensayo, que tiene la misién de supervisar los aspectos médicos («monitor
médico») o clinicos («monitor clinico», figura harto frecuente) de su
realizacion. Se insiste en que «monitor» no es estrictamente lo mismo que un
CRA, pero no siempre estén claras las diferencias entre las funciones de unoy
otro. Seguin el GEC, clinical monitor y CRA son sindnimos. Un monitor de
ensayos clinicos es un «profesional capacitado con la necesaria competencia
clinica elegido por el promotor, que se encarga del seguimiento directo de la
realizacién de un ensayo. Sirve de vinculo entre el promotor y el investigador
principal cuando estos no concurran en la misma persona» (RD 561/1993,
art. 15). «<El monitor es el encargado de seleccionar a los investigadores y de
visitarlos periédicamente para asegurarse de que el estudio se realiza segun
lo especificado en el protocolo. Estas visitas finalizan con la redaccién de un

informe de monitorizacién» (Bafios y cols., 1998).

NURSE

PERSONAL DE ENFERMERIA (MIEMBRO DEL)

El lector habréa observado que, en la medida de mis posibilidades, soy
partidario de eliminar todo tipo de discriminacién (por razén de sexo y por
cualquier otro motivo injusto). Por eso propongo esta traduccién y recuerdo
al traductor que debe pararse a pensar en la diferencia entre «personal» y
«miembro del personal» a la hora de utilizar este término colectivo. Por
ejemplo, «patients should be instructed to consult the investigator or other
appropriate study personnel at the site before taking any new medications or
supplements»: «se indicard a los pacientes que deben ponerse en contacto
con el investigador o con el miembro del personal del estudio

correspondiente antes de tomar nuevos medicamentos o suplementos».

PATIENT

PACIENTE, PARTICIPANTE

Esta traduccién no entrafia ningun problema. Como comento en subject,
preferiria hablar siempre de «pacientes» o «personas» y no de «sujetos», pero
entiendo los argumentos de los laboratorios, que tienden a preferir «sujeto»
para subrayar, segun ellos, su calidad de «voluntarios» sanos.

El traductor debera tener en cuenta la segunda opcién que propongo
(«participante»), si nos conviene para referirnos a un sujeto del ensayo que
no presenta la enfermedad que va a estudiarse. Recuérdese, en todo caso,

que segun la quinta acepcion del Diccionario de la RAE, «paciente» es
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«persona que es o va a ser reconocida médicamente», lo cual, por
desgracia, se refiere a todos nosotros en algin momento de nuestra vida
(cuantos menos, mejor). Durante afios he sido firme partidario de utilizar
«pacientes» y no «sujetos», y sigo opinando que el segundo término es,
cuando menos, degradante. Pero ya he aclarado al principio del manual mi
deseo de consenso terminolégico. Por otra parte, en las fechas en que se
revisé este manuscrito detecté una cierta tendencia entre los redactores a
recuperar el término patient donde ya se habia instalado el término subject.

Es imprescindible acordar esta traduccién con el cliente desde el principio.

SPONSOR PROMOTOR, PATROCINADOR
Normalmente es el laboratorio responsable del ensayo (pero ya hemos visto
que puede serlo un investigador o un equipo de investigacién). Si puedes, no
le llames espdnsor, por favor, ni hables de «esponsorizar», con la de
alternativas que te propone Navarro en su diccionario: patrocinar,
subvencionar, financiar, auspiciar, apoyar o respaldar. En nuestro contexto es
raro darle ese nombre a quien se ocupa del patrocinio, el mecenazgo, el
auspicio, la financiacion o el apoyo.

STAFF PERSONAL

Aungue en inglés staff no presenta ninguna dificultad, nuestra traduccion
mejorara si nos paramos a pensar en la diferencia entre «el personal» y «un
miembro del personal». Rara vez veremos a member of our staff en inglés,
pero cuantas veces es preferible traducir staff por «un miembro de nuestro
personal».




CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

SUBINVESTIGATOR

SUBINVESTIGADOR

Esta traduccién no ofrece ninguna dificultad. Pero aprovecharé la ocasién
para reiterar mi opinién de que, en nuestro contexto, no debe llevar
mayuscula inicial por razones de claridad visual y conceptual: sale
muchisimas veces, y en otro apartado del manual ya he explicado la
conveniencia de prescindir de las mayusculas siempre que sea posible.
«Subinvestigador» es un término tan difuso que podria referirse a cualquier
miembro del equipo del estudio que no sea el investigador principal. Solo en

algunos ensayos se delimitan algunas de sus funciones.

SUBJECT

SUJETO

Todo me disgusta en esta traduccidn, pero sobre todo las connotaciones
(«carente de esencia», podriamos decir) y la fonética (esa «j»). Sin embargo,
me rindo al deseo de los laboratorios de desvincular al sujeto del paciente y
de dotar al término «sujeto» de un matiz que implica que participa
voluntariamente en el ensayo (siempre segun los laboratorios) y que esté
sano. Al obrar asi se sortean las dificultades que plantean las concordancias,
sobre todo las de género. Por eso limitaré mi reivindicacién a esta aportacién:
cuando en el original se hable expresamente de las mujeres, no utilizaremos
nunca «la sujeto» ni «la sujeta», sino «la mujer», o en casos méas amplios «la

persona».
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El titulo del
protocolo

Algunos expertos traductores de
protocolos de ensayos clinicos
recomiendan dejar la traduccién

del titulo para el final. Yo soy

firme partidario de hacerlo al
principio. Con la ayuda que el lector
encontrard en las paginas siguientes,
es relativamente facil acertar con la
traduccién, puesto que afecta solo a

unas decenas de términos.

De hecho, la traduccidn del titulo
nada mas nos llevard unos minutos.
El siguiente paso consiste en enviarlo
al cliente para su aprobacion, toda
vez que la denominacién oficial del
protocolo, es decir, su titulo (junto
con su cédigo [trial number]), seréa
practicamente invariable en todo

el desarrollo del programa de

evaluacion.

A menudo nos encontraremos con
que el ensayo ya cuenta con un titulo
oficial «inamovible» que aloja una

generosa representacién de la mayor

parte de los errores que intento
corregir en el presente manual. Es mi
intencidn, entre otras, unificar criterios
afin de que, sea quien sea quien
decida sobre el titulo definitivo del
protocolo del ensayo clinico, tenga
en cuenta lo que aqui se dice, que
no obedece al capricho, las modas
ni los calcos en la traduccidn, sino a
la experiencia del autor y al estudio
pormenorizado de decenas de

protocolos traducidos por él.

La mayor parte de las veces, el
titulo del protocolo consta de seis
elementos y se adapta a la siguiente

estructura:

1) A (modificadores; véase mas
adelante) clinical trial (or study).

2) To assess (test, evaluate, compare).

3) The safety, efficacy
(effectiveness) and tolerability
of (a veces: pharmacodynamics,
pharmacokinetitcs, otros).

4) Drug (farmaco, via de
administracién, dosis,
peculiaridades). Aqui encontrarés
casi siempre el nombre del
principio activo, aunque sea
codificado: ABC123456. No uses
articulo. Ya lo pondré el cliente
si lo estima oportuno cuando te
devuelva la traduccion aprobada

del titulo.

5) In patients/subjects (junto con
un resumen muy sucinto de las
condiciones que deben cumplir

los participantes).

6) With (enfermedad objeto de

estudio).

En un ejemplo ficticio:

«A 1) randomized, double blind,
multicentre, clinical trial 2) to assess
3) the safety and the efficacy of

4) stupendomab IV 15 mg bid in

5) male patients older than 65 years
old with é) prostate enlargement and
PSA =15 mg/dl».

Veamos a continuacion algunos
ejemplos de titulos mal y bien
traducidos (véase también el

ejemplo 53):
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Original

Donde dice

Debe decir

A Phase Il/lll Open-label,
Multicenter, Safety and Efficacy
Study of a Recombinant
Coagulation Factor IX Albumin
Fusion Protein (rIX-FP) in Subjects
with Hemophilia B

Estudio de fase II/1ll, abierto y
multicéntrico, de la seguridad y la
eficacia de una proteina de fusién
del factor IX recombinante de la
coagulacién con la albdmina (rIX-

FP) en sujetos con hemofilia B

Ensayo en fase II/1ll, sin ocultacion
y multicéntrico, de la seguridad

y la eficacia de una proteina
recombinante de fusién que une
el factor IX de la coagulacién (rlX-
FP) con la albdmina en personas

con hemofilia B

An Open Label Trial of X in Adults
with Chronic Hepatitis B Previously
Treated in Y-Sponsored X Studies

Estudio en régimen abierto de X
en adultos con hepatitis B crénica
tratados previamente en estudios

sobre X patrocinados porY

Ensayo sin ocultacién sobre X en
adultos con hepatitis B crénica
tratados previamente en estudios

sobre X patrocinados porY

An Open Label, Non Comparative,
Phase Il Study of the Raf Kinase
Inhibitor X as a Subsequent to
First Line Therapy in Patients with
Advanced Renal Cell Carcinoma

Estudio en fase lll, abierto, no

comparativo del inhibidor de la
cinasa raf X como subsecuente
al tratamiento de primera linea
en pacientes con carcinoma de

células renales avanzado

Ensayo en fase lll, sin ocultaciény
no comparativo, del inhibidor de
la cinasa Raf X utilizado después
del tratamiento de primera linea
en pacientes con cancer de rifidn

avanzado

La expresion clinical trial?
en el titulo del protocolo

Como ya habra observado el
lector avispado, me he decantado
por la opcién de «ensayo clinico»
para traducir el nicleo del titulo,

el clinical trial. Otras posibilidades

son, en inglés, clinical study, clinical

research y clinical assay, y en espanol
«estudio clinico», pero se utilizan
como si fueran sinénimos en la
inmensa mayoria de las ocasiones
en que aparecen (me he ocupado
ampliamente de esta cuestién en

la primera parte del manual, «;Qué

es un ensayo clinico?»). Propongo

traducirlas todas de forma unificada
por «ensayo clinico», y para ello

me basaré ahora en la siguiente
argumentacion histérica. Que
sepamos, Thomas Bayes? (c. 1702-
1761, matematico inglés a quien

se atribuye la primera teoria de la

probabilidad) publicé dos obras en

ZEn 1740 George Anson inicié una circunnavegacion del planeta y eligié el peor momento del afio para rodear el Cabo de Hornos
con su escuadrén formado por seis barcos de guerra. Solo tres de ellos llegaron al otro lado: el Centurion, el Gloucester y el Trial.
Este Ultimo navio tomaba su nombre de las pruebas de flotacién de los barcos (y submarinos) de nueva construccién, que se cono-
cen como Sea Trials. http://en.wikipedia.org/wiki/Sea_trial (Gltima comprobacién: 22 de septiembre de 2018).

2 https://es.wikipedia.org/wiki/Thomas_Bayes (Ultima comprobaciéon: 29 de enero de 2019).
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su vida: una sobre teologia y otra
sobre matematicas.?® En esta Ultima
usa a menudo el término trial (del
anglofrancés trier: elegir, clasificar,
seleccionar o intentar) en un sentido
experimental no médico, para hablar
de la probabilidad de que, al lanzar
varias bolas sobre una superficie,
cada una ocupe una posicién
determinada. Al teorema de Bayes
se llega después de repetir muchas
veces el acto de lanzar las bolas
sobre la mesa, es decir, después de

varios «ensayos».

Parece que fueron Haygarth y
Jenner los primeros que empezaron
a utilizar el término trial?® en el
contexto médico. En inglés, la
palabra trial se define, desde
mediados del siglo xv, con el
significado de «act or process of
testing»,; procede del sustantivo
anglofrancés trial, formado a partir
de trier, «intentar». El sentido de
examinar y decidir un caso en un
juzgado se recogid por primera vez
en la década de 1570, y ya estaba
generalizado en la de 1590.

Apunta el GEC que «la expresion
“estudio clinico” suele utilizarse en
sentido restringido para referirse
solo a los estudios terapéuticos
de intervencién con farmacos (la

segunda acepcién aqui, que es el

criterio que se ha seguido en la
Guideline for Good Clinical Practice
de laICH, donde es sindnimo de
clinical trial); pero puede verse
también en su sentido propio mas
amplio, para incluir a los estudios
quirdrgicos, diagndsticos, preventivos

y de observacion.

Advierto, como hace Meinert,

de que «el uso del término sin
modificadores no tiene implicacién
alguna sobre la unidad observada.
Puede tratarse del ser humano o

de cualquier otra especie animal
—siempre el ser humano en este
libro»; la misma advertencia hago en

este manual.

Para la historia del término «ensayo»
en espafiol y aplicado en nuestro
contexto, he optado por el criterio
del Diccionario de Términos
Médicos de la RANM, segun el

cual «ensayon» [lat. exagiu(m)] es la
«accion de pesar», documentado en
espanol desde 1230. Indica también
este diccionario que «en el &mbito
analitico, los términos "prueba”,
"anélisis”, "ensayo” y “reaccién” se
superponen a menudo y se usan
con frecuencia, segun el contexto,
como si fueran sindnimos», y que
«en el ambito experimental, los

términos "ensayo”, "estudio” y

"experimento” se superponen a

menudo y se usan con frecuencia,
segun el contexto, como si fueran

sindnimos».

Resumiendo, desde el punto de vista
etimoldgico, el nicleo del titulo se
refiere a un ensayo, una prueba, un
intento o una simulacién. No puedo
negar la validez de otras expresiones
(«estudio clinico», «anélisis clinico»,
«prueba clinica»), pero he expuesto
las razones por las que aconsejo
unificar la traduccién y utilizar siempre

«ensayo clinico».

Tanto el Boletin Oficial del Estado
(Reales Decretos) como la Agencia
Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se habian
decantado claramente por «ensayo»
frente a las demas posibilidades, pero
en el BOE de 2015 al que he aludido
tantas veces (véase «Desambiguacién
de study y trial» en la pag. 20 de

la primera parte de este manual).

El acronimo que més se utiliza en
inglés para los ensayos clinicos
aleatorizados es RCT, de randomized
clinical trials. En espafiol se ha

impuesto la traduccién «ECA».

Clinical trial puede encontrarse
precedido de una cantidad variable
de modificadores. A continuacién
los analizo uno por uno por orden

alfabético, pero la seccién termina

%5 Se trata de An Introduction to the Doctrine of Fluxions, and a Defence of the Mathematicians Against the Objections of the Author of
the Analyst (publicada como anénima en 1736).
2Ya me he referido a ello en la primera parte del manual, en el epigrafe «;Qué es un ensayo clinico?».
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con un andlisis del orden en que

deberian hacerlo.

Si en tu original hay algin guion en
este punto (clinical-trial, un suponer),
es muy importante que sepas

que, aunque muchas editoriales
anglosajonas dedican varias paginas
a las normas sobra la utilizacién

del guion en inglés,? casi todas
concluyen con frases como esta

del manual de estilo de la editorial
Oxford University Press: If you take
hyphens seriously, you will surely

go mad. Para hacer uso de estas
incémodas rayitas, me he guiado
exclusivamente por su frecuencia en

nuestro contexto.

Modificadores de la expresién
clinical trial en el titulo

del protocolo (tipos de ensayos
clinicos)

En las paginas siguientes el lector

encontraré una explicacién detallada

de los motivos que me han llevado
a optar por la traduccién elegida
en cada caso. Salvo en contadas
ocasiones (que se sefialan), todas
las traducciones facilitadas (en
negrita y en fina) son sinénimas,
pero recomiendo encarecidamente
que se utilice la opcidn que va en
primer lugary en negrita, un paso
mas en el esfuerzo por dotar de una
cierta homogeneidad a las futuras
traducciones de protocolos de

ensayos clinicos.

No busques en este manual, querido
lector, al tedrico de la traduccidn, al
termindlogo académico, al fildlogo
ni al etimdlogo, porque no estan.
Aunque en ocasiones me apoye en
sus argumentos, lo que encontraras
aqui es solo como resuelvo los
problemas de traduccién médica

a los que me enfrento a diario.

Te animo a que pruebes mis

propuestas porque funcionan:

eso esté garantizado. Son buenas
traducciones que reflejan con la
maxima precisién posible lo que
pone en el original en inglés, y se
trata de términos del espafol que el

lector de protocolos entendera.

Este es el Unico apartado de la
segunda parte del manual que
pretende ser exhaustivo: engloba
todas las posibilidades que he sido
capaz de recopilar.® En los demés
apartados me limito a opinar y elegir
una traduccion de los términos
que, en mi opinién, pueden resultar
conflictivos en cada uno de ellos.
Obsérvese que algin lema (control,
por ejemplo) puede aparecer en
mas de un apartado por claridad

expositiva, no por error.

ACTIVE-CONTROLLED CONTROLADO CON PRODUCTO ACTIVO
Véase controlled. Es sinénimo de head-to-head (véase).
ACUTE DE CORTA DURACION, A CORTO PLAZO

Es sindnimo de short-term (véase). Los ensayos no son «agudos» ni «crénicos».

2’The Economist: http://bit.ly/4RUnT (Gltima comprobacién: 4 de enero de 2019).
28 Casi 200 tipos distintos de «ensayos clinicos». Cualquier aportacién por parte de los lectores serd muy bienvenida.
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ADAPTIVE

ADAPTATIVO

En mi experiencia he encontrado casos en los que el traductor habia
inventado el término «adaptivox. Se trata de un ejemplo extremo de lo que,
en Ultima instancia, trato de combatir con este manual.

No podemos inventar palabras, no es nuestra potestad ni mucho menos
nuestra mision.

Por cierto, que los ensayos adaptativos no son tan eficaces como los ensayos
con grupos secuenciales o consecutivos convencionales. No debe
confundirse con adoptive, kadoptivo», ajeno a este contexto, pero que puede

llevarnos a equivocacion.

ADD-ON

DE ADICION O ADICIONAL

Aunque en inglés se llamen igual, add-on, un ensayo «de adicion» es
completamente distinto de uno «adicional», lo que abunda en mi teoria (que
cito aqui de paso, pero que es un elemento fundamental de mi opinién como
traductor, como tendremos multitud de ocasiones de comprobar) de que
convertir «de + sustantivo» en «adjetivo» puede darnos grandes problemas.
En un estudio «de adicién», en el curso del ensayo se aflade un tratamiento o
alguna otra circunstancia, prevista o no al principio. Es la traducciéon mas
habitual de add-on. Un estudio «adicional» es uno que se afiade a otro
existente, y que lo complementa o amplia. A veces puede encontrarse la
expresion stand-alone protocol para denotar al que no precisa adicion
alguna. No debe confundirse con piggy-back (véase).

ADEQUATE AND
WELL-CONTROLLED

SUFICIENTE Y BIEN CONTROLADO, COMPARATIVO ADECUADO

Mas pronto que tarde el lector llegara a la conclusién de que cualquier
ensayo clinico medianamente serio debe ser, por lo menos, de tamafio
suficiente, aleatorizado, con ocultacion y controlado. Por eso a veces se
resume en «suficiente y bien controlado» (expresién que resulta ya
practicamente coloquial), que engloba las cuatro condiciones antedichas. En
inglés también pueden verse las iniciales RCS (randomized and controlled
study) y la méaxima «only a RCS metaanalisys is better than a RCS», es decir,
que solo un metanélisis de ensayos adecuados y bien controlados es mejor

que uno de ellos por separado.

ANCILLARY

COMPLEMENTARIO, DERIVADO

En otros campos es frecuente traducir ancillary por «auxiliars, pero no lo
recomiendo porque se pierde el matiz de «que sirve para completar o

perfeccionar algo», que si esta en la traduccién que propongo.
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BAYESIAN BAYESIANO

Cada vez se utilizan més los métodos estadisticos bayesianos en investigacidn
clinica, porque se adaptan como ningun otro a la informacién que se acumula
durante el ensayo, lo que permite llevar a cabo ensayos de menores
dimensiones (con menos pacientes) y que los pacientes reciben mejor el

tratamiento.?’

BETWEEN-PERSON INTERINDIVIDUAL

No es un ensayo «entre personas». Es sinénimo de parallel-group (véase).

BLIND CON OCULTACION

En los ensayos clinicos es crucial que, cuando menos, una parte de los

pacientes no sepan si reciben el tratamiento del estudio o un placebo.

Sobre los placebos, el efecto placebo y su historia esté casi todo dicho,
aunque es un tema que nunca deja de llamar nuestra atencion. Por ejemplo,
los placebos pueden tener un sorprendente efecto positivo en un paciente
que no sabe que el tratamiento que recibe no lleva ningdn principio activo,

en comparacidn con pacientes que saben que no reciben placebo.

En su libro de 1959, The Placebo effect in the History of Medical Treatment
Implications for Psychiatry, el Dr. Arthur K. Shapiro llega a la conclusion de que
«hasta hace bien poco, la historia normativa del tratamiento médico recetado
por el médico es la historia del efecto placebo. Aunque durante miles de
afios los médicos recetaban lo que ahora sabemos que eran medicamentos e
intervenciones indtiles y a menudo peligrosos, mantuvieron su puesto de
honory respeto a lo largo de la historia, porque ayudaban a los pacientes,
gracias al potente efecto placebo. El efecto placebo tiene que ver con la
relacion entre el médico y el paciente y con otros factores que se derivan de

esta relacién».

La entrada «placebo» de la Wikipedia es muy buena,pero me gusta
especialmente la aportaciéon que hace el Dicciomed: «Preparado
farmacéutico inactivo cuyos efectos benéficos solo son debidos a la
sugestién del paciente de estar tomando un medicamento para su
enfermedad; también se utiliza en estudios comparados para demostrar la
eficacia de las sustancias medicinales. [place-(re) lat. ‘agradar’] Leng. base:
lat. Antigua. En lat. place-bo significaba ‘complaceré’, 'agradaré’; se usaba
en lat. eclesiastico para designar un canto liturgico en el oficio de difuntos

por empezar asi; en uso farmacoldgico docum. en ingl. en 1785».
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Como ya he afirmado y demostrado, no soy linglista ni historiador, y para
este manual nos bastara con saber lo siguiente: el ensayo tiene ocultacién
(blinded) o no la tiene (nonblinded, open u open-label). Quiero descartar
desde ahora la opcién de llamar «abiertos» a los estudios open u open-
label, porque en espafol no guardan ninguna relacion con ese adjetivo. De
hecho, alguien que abordara la traduccion de open en este contexto sin
profundizar demasiado podria, haciendo caso al Diccionario de la RAE,
estar sugiriendo que se trata de un estudio «susceptible de cambios», «no

resuelto», «sin codificar» o incluso algo parecido a «campechano».

La ocultacién (blinding) consiste en que algunas de las personas que
intervienen en el ensayo no saben si reciben el tratamiento del estudio o un
placebo. Ojo, en puridad no se oculta ni enmascara el tratamiento, sino su

asignacion.

En principio, todos los participantes («el elenco», véase la pag. 74) conocen
la identidad de todos los medicamentos que van a utilizarse, experimentales
o no. Lo Unico que desconocen (y a eso se refiere blind en todos los casos)

es la asignacion de unos y otros a los pacientes.

La traduccidon del término blind debe conducirnos hacia los términos
«anonimato», «ocultacién» y «<encubrimiento», en las acepciones que no se

refieren a delitos, naturalmente.

Por eso no resulta apropiado, en la traduccién de protocolos de ensayos
clinicos, decir que el estudio o cualquiera de sus participantes estan
enmascarados. Como sefala el GEC, to be blinded to medication es
«desconocer (el paciente, el investigador u otra persona) la naturaleza del
tratamiento asignado» (habria que puntualizar «la asignacién del
tratamiento»). La consulta de «enmascarado» y «kenmascarar» en el

Diccionario de la RAE termina por darme la razén.
Si solo el paciente desconoce este extremo, el ensayo es single-blind.

Lo razonable es traducir esta expresion por «estudio con ocultacion Unica»
(GEC), pero en la actualidad la presién a favor de la utilizacion del calco del

inglés simple ciego es mayuscula.

Desaconsejo siempre hacer referencia a «ciego», «<cegado» y «a ciegas», y
sus derivados, en la traduccion de protocolos de ensayos clinicos (salvo,
obviamente, que se trate de un ensayo en que se aborde de alguna manera
la ausencia de visidn). Por consiguiente, en el contexto del disefio del
estudio no deben aparecer las palabras «ciego» ni «ceguera» ni mucho
menos la expresidn «a ciegas», que por muy adecuada que pueda
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parecernos en un momento dado, por su expresividad, es totalmente

acientifica.

Dicho todo esto, haré una excepcidn para permitir, en casos muy
recalcitrantes, las expresiones «simple ciego» y «doble ciego» (sobre todo por
pragmatismo en el titulo del protocolo); esta Ultima se refiere al segundo
nivel del ocultacién: la circunstancia en que ni el paciente ni el investigador
saben si el paciente recibe el tratamiento del estudio o un placebo. Como en
el caso anterior, la mejor traduccion para double-blind es «ensayo con
ocultacién doble», pero la antedicha presién actual nos llevard en muchos

casos a ceder a los deseos del cliente, traduciendo por «doble ciego».

Este asunto de la presion se repite con las demas variantes de blind que
veremos a continuacion, por lo que omitiré mencionarlo. Pero como ya he
dicho, el traductor de protocolos de ensayos clinicos debe conocer sus
limitaciones y las exigencias de su cliente, tomando la decisién que menos

perjudique a ambos y al lector.

El lector ya habra previsto la conclusiéon: en un ensayo clinico participan
varios grupos de personas diferentes. Si solo uno de esos grupos (en general
el formado por algunos o todos los pacientes) desconoce el tratamiento
asignado, el ensayo es single-blind. Si lo desconocen dos grupos (en general
los pacientes y el investigador), el ensayo es double-blind.

A partir de aqui existe la posibilidad del triple-blind (o dummy), en el cual ni
el paciente, ni la persona que administra el tratamiento, ni quien evalua la
respuesta, conocen la asignacién del tratamiento; y del quadruple-blind, en
el cual el sujeto, el investigador, el evaluador y la persona que analiza los

datos desconocen la asignacién del tratamiento.

Algun autor contempla incluso la posibilidad del septuple-blind (que
también se conoce como «secreto de Estado»). El traductor hard uso del
sentido comUn en estos casos. Recuérdese que cuanta mas gente deba
desconocer lo que esta pasando en el estudio, mas fiable es y més caro
resulta hacerlo, por lo que quien esto escribe no recuerda haber traducido

nunca un triple-blind en casi 35 afios de experiencia como traductor.

El proceso contrario, la «desocultacion» (unblinding), consiste en retirar el
anonimato. En Espafia, el Real Decreto 1720/2007 sobre Proteccién de Datos

Personales proporciona toda la terminologia y las definiciones necesarias.

Es verdaderamente excepcional recurrir a la desocultacion: solo debe
producirse si el hecho de saber si el paciente ha consumido uno de los

principios activos especificos afectard directamente a las ulteriores
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decisiones sobre el tratamiento del paciente, una vez suspendido el
tratamiento. (Véanse los ejemplos 57 y 58.)

Hay una ultima modalidad de ocultacién que quiero abordar aqui, el in-house

blinding, que se trata de la «ocultacién interna».

No suele aparecer como modificador de clinical trial, sino en una posicion
similar a esta: «A randomized, double-blind, parallel group study, conducted
under in-house blinding conditions, to determine the safety, tolerability...».

Suele referirse a la ocultacién de algunos datos a algunas de las personas que
intervienen en la parte administrativa o estadistica del ensayo clinico. Por
ejemplo, puede que el andlisis estadistico se encargue a un profesional
totalmente ajeno al estudio, puesto que para dicho anélisis no se precisa
conocer la identidad del medicamento ni la del sujeto, ni ningin otro dato
estrictamente médico. La ocultacién interna es una enorme garantia de

ausencia de sesgo en el proceso al cual se aplique.

En todo caso, si se opta por utilizar las expresiones «doble ciego» o «simple
ciego» como modificadores de clinical trial en el titulo del protocolo,
recordemos que no llevan ninguna preposicion delante, aunque asistamos a

la proliferacién de usos como «a doble ciego» o «en simple ciego».

En su libro Clinical Trials, de 1985, Curtis L. Meinert aclara a pie de pagina (pag.
68) por qué prefiere masked a blinded: «En este libro se utiliza masked en lugar
de blinded porque se considera que describe mejor el proceso al que se
refiere. Ademas, el uso del segundo de los términos, como en double blind
trial, produce confusion en algunos contextos, como el de los ensayos sobre la
visidn en los que el resultado se mide por la ceguera (blindness)». Ya hemos
visto que la propuesta no ha tenido éxito, pero su reflexién nos ilumina a la
hora de traducir. (Véanse los ejemplos 1, 3y 6.). Ojo, que to blind tampoco es

«blindar». Todo lo que tenia que decir sobre este tema lo dije en mi blog.??

BLINDED CON OCULTACION
Véase blind.
BRIDGE PUENTE, DE TRANSICION

Hace referencia a una maniobra o actitud que debe adoptarse para preparar

al paciente para su entrada en el estudio o en una fase de él.

2 https://bit.ly/2znsbSh (dltima comprobacién: 22 de septiembre de 2018).
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Un ejemplo nos ayudara en este caso: todos los afos, 400000 pacientes
estadounidenses se ven afectados por el problema de que deben someterse a
una intervencion quirdrgica mientras reciben tratamiento con anticoagulantes
por otro motivo. Para poder realizar la intervencion es necesario suspender este
tratamiento. Cada vez son més los médicos que utilizan una heparina de bajo
peso molecular como «transicién» o «puente» antes y después de la
intervencién. Cuando determinada maniobra sirve para pasar de un ensayo a

otro (revisado, modificado, renovado), a la maniobra se la denomina «puente».

BRIDGING DE EXTRAPOLACION, DE TRANSICION

Segun la E5 de la ICH (1997),%° Guideline on ethnic factor in the acceptability
of foreign data, un «ensayo de extrapolacion» es un estudio suplementario
que se lleva a cabo en una regién nueva para obtener datos
farmacodinamicos o clinicos sobre la eficacia, la seguridad, la dosis y la pauta
en la regiéon nueva, que permitan extrapolar a dicha regién los datos clinicos
obtenidos en el extranjero. Algunos de estos estudios pueden aportar

informacion farmacocinética adicional».

CASE DE UN CASO, DE UNA SERIE DE CASOS

La confusién y el desorden que rodean a los modificadores de clinical trial
que incluyen el término case son tremebundos. El GEC logra arrojar un poco
de luz a la mezcolanza que conforman los diversos autores que se han
referido a ello. Sin olvidar que, como vengo reiterando, es poco probable que
el redactor de nuestro texto se tome tantas molestias como el traductor

(y utilice con cierta alegria sinénimos y términos que no lo son), voy a tratar de

poner orden en este desbarajuste, con la Unica finalidad de facilitarle su labor.

Segun el GEC, un case puede ser «una circunstancia o una serie de
condiciones, un paciente, una persona aquejada de una enfermedad de
interés, una persona que requiere atencion médica debido a una enfermedad
o accidente, e incluso un acontecimiento o incidente (como la muerte, un
ictus, etc.). En epidemiologia normalmente se refiere a la persona de la
poblacién o del grupo de estudio que padece la enfermedad, el trastorno o

la manifestacién que se investiga».

Pero en espariol, segin Navarro, «el traductor deberia tener siempre bien

presente la diferencia entre “caso” y “paciente”, que con relativa frecuencia

30Sin cambios en la E6(R1) de la ICH (2016).
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olvidan los médicos modernos (...). Se puede estudiar un caso, pero no tratar

un caso».

CASE-BASE

DE CASOS (DENTRO DE) EN UNA COHORTE

Es sindnimo de case-cohort (véase).

CASE-COHORT

DE CASOS (DENTRO DE) EN UNA COHORTE, DE CASOS Y COHORTES
(desaconsejada por el GEC)

En un ensayo de casos dentro de una cohorte, los testigos no forman parejas
con los casos, sino que se seleccionan al azar en el seno de la cohorte. Este es
el matiz que distingue a los case-cohort trials de los nested case-control trials

(véase).

CASE COMPARISON

DE CASOS Y CONTROLES

Es sindnimo de case-control (véase).

CASE-CONTROL

DE CASOS Y CONTROLES, DE CASOS Y TESTIGOS

El traductor de protocolos de ensayos clinicos deberé leer todo el texto (o al
menos la sinopsis) para saber si se trata de un estudio de casos y controles, de
casos en una cohorte o de casos y cohortes. Los diversos autores amplian o
recortan las sinonimias a voluntad, pero diriase que estos tres modificadores lo
son entre si. Como revisor no eliminaria una traduccién de case comparison por
«de (con) comparacién de casos», por lo que conviene elegir la traduccién con

mucho tino, entre las propuestas de esta seccidn y las siguientes.

CASE-REFERENCE DE CASOS Y CONTROLES
Es sindnimo de case-control (véase).
CASE SERIES (CON) SERIE DE CASOS

La aparicién de este modificador en el titulo de un protocolo debera
hacernos desconfiar de la redaccién, toda vez que un ensayo disefiado para
observar una serie de casos apenas cabe en la definicién de ensayo clinico
que nos sirve de guia en este manual. Pero ya desde este punto el traductor
deberé tener en cuenta la posibilidad de que el redactor utilice

indistintamente case, subject y patient.

20



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

CHALLENGE DE PROVOCACION
Son ensayos en los que se provoca a los participantes intencionadamente con
un microorganismo infeccioso, estén o no vacunados contra él. Hay que
advertir aqui de que desde hace tiempo (y lo que le queda) estd en marcha
un estudio de grandes dimensiones sobre el cancer gastrointestinal que se
llama CHALLENGE. jNo te confundas!

CHRONIC DE LARGA DURACION, A LARGO PLAZO

No es un estudio «crdénico». Es sinénimo de long-term (véase).

CLUSTER-RANDOMIZED

CON ALEATORIZACION DE GRUPOS

Saladrigas en Cosnautas: «En este disefio, lo que se asigna aleatoriamente a
un grupo de tratamiento no son pacientes individuales sino grupos o
conglomerados (clusters) de personas con caracteristicas en comun (por
ejemplo, pertenecen a una misma familia o poblacién).» Puede consultarse

un ejemplo aqui.®!

CLUSTER(ED)

AGRUPADO

Sobre los estudios agrupados lo han dicho todo Everitt y cols. en su libro
Cluster Analysis, y a dicha obra remito al lector interesado. Aunque la
traduccién no ofrece mayor dificultad, las consecuencias de agrupar datos

son importantisimas para el analisis estadistico del estudio.

COCKTAIL

CON COCTEL(ES)

En nuestro contexto se denomina céctel a 7) cualquier conjunto de
farmacos que reciba un paciente, sobre todo en referencia a los
antirretrovirales, y 2) una combinacién de moléculas de principios activos

conocidos y de las enzimas o los transportadores que inducen (o inhiben).

Los estudios de interaccion en que se utiliza el segundo tipo de cécteles se
denominan «estudios con coctelesy. Se lleva a cabo una evaluacién
simultdnea de la actividad enzimatica y de transporte del coctel antes de
administrar otro farmaco (nuevo) y durante la administracién de este. Se
trata de conocer el potencial de induccién in vivo (puede que la induccidn
afecte a diversas enzimas y transportadores) y de estudiar la inhibicién de

enzimas y transportadores.

3 https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1615715 (dltima comprobacién 4 de enero de 2019).
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Son una herramienta de seleccidn in vivo de nuevas moléculas, para saber si
son inhibidoras o inductoras. La Food and Drug Administration de los
Estados Unidos tiene en internet una presentacién magnifica al respecto. El
responsable de dicha presentacidn, el Dr. Lang, sugiere (comunicacion
personal) facilitar al lector una explicacion inicial: «estudio de interaccién de

farmacos con el uso de cécteles de fenotipado farmaco-enziman.

Algunos cdcteles tienen nombre propio:

— Céctel de Cooperstown: cafeina (citocromo P450 [CYP] 1A2,
N-acetiltransferasa-2 [NAT2] y xantina oxidasa [XO]), dextrometorfano
(CYP2D6), omeprazol (CYP2C19) y midazolam intravenoso (CYP3A hepética).

— Céctel CIME: midazolam (CYP3A 1-OH-midazolam/4-OH-midazolam),
dextrometorfano (CYP2D6 y CYP3A dextrorfano/3-metoximorfina), cafeina
(CYP1A2 paraxantina), tolbutamida (CYP2C9 4-OH-tolbutamida),
paracetamol (UGT paracetamol-glucurénido), amodiaquina (CYP2C8
desetilamodiaquina) y omeprazol (CYP2C19 y CYP3A 5-OH-omeprazol/
omeprazol-sulfon).

— Céctel personalizado: simvastatina (CYP3A), cafeina (CYP1A2), omeprazol
(CYP2C19) y diclofenaco (CYP2C9).

En octubre de 2011 habia registrados 11 estudios con cocteles en

ClinicalTrials.gov

COHORT

DE COHORTES, CON COHORTES

Es un ensayo en el cual los sujetos, que tienen algin factor estadistico en
comdn, se dividen en varios grupos que reciben el mismo tratamiento, casi
siempre con la finalidad de observarlos, y méas concretamente de observar si
presentan un efecto adverso determinado. En su entrada sobre esta palabra,
Navarro nos recuerda que «se olvida con frecuencia que en inglés los adjetivos
carecen de plural; dado que en este tipo de estudio suelen compararse por lo
menos dos cohortes, la traduccidon correcta (...) es “estudio de cohortes”».
Segun el GEC, puede verse asimismo traducido como «estudio de incidencia»,

«estudio longitudinal», «estudio prospectivo» o «estudio de seguimiento».

Este manual no es un tratado de etimologia, pero me sorprende la evolucién
del término que nos ocupa y por eso facilito la siguiente informacién: la
palabra cohort («grupo de personas definido por una o varias caracteristicas
comunes», segun Meinert) apenas se utilizd en inglés hasta bien entrada la
década de 1960, y desde entonces practicamente solo se encuentra en el

contexto de la investigacién clinica.

En el sentido de accomplice («cémplice») aparece por primera vez en 1952

en el inglés de los Estados Unidos, con el significado de «grupo unido por
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una causa comun» (1719). En espanol, sin embargo, empezé a utilizarse con

profusién a finales del siglo xvi.

Corominas le pone fecha en 1545 con el significado de «divisién de una
legion romana», pero en el Diccionario de la RAE actual la primera acepcién
es la de «conjunto, nimero, serie», que se adapta al dedillo a nuestras

necesidades como traductores en este momento.

No obstante, ya sabemos que los redactores de protocolos no siempre hilan
tan fino (a menudo porque no es necesario), y en la practica cohort se refiere
a la principal divisién de los participantes en grupos. El lector interesado

encontrard informacién préctica sobre las cohortes en el blog The Endeavour

del matematico John D. Cook.*?

Cuando se consulta la literatura sobre el término «cohortes» en nuestro
contexto, no es raro encontrar referencias a un juego de palabras, los trohoc
trials (trohoc es cohort al revés), que se definen como un tipo de estudio
epidemiolégico en que se identifican determinados resultados y

posteriormente se buscan posibles causas (véase trohoc).

CONVERSION (SWITCH) DE CONVERSION, DE CAMBIO

Tipo de ensayo clinico en el que se propone analizar determinados aspectos
(seguridad, eficacia, etc.) del cambio de un tratamiento por otro, como en

este.®

COMMUNITY-BASED BASADO EN LA COMUNIDAD, DE BASE COMUNITARIA

Se trata de ensayos clinicos dirigidos directamente por médicos de atencidn
primaria o de cabecera en sus consultas o departamentos, y no en instalaciones
de investigacién académicas. El primer «ensayo basado en la comunidad» se
hizo en 1986 para determinar la eficacia de determinados tratamientos
preventivos tras la aparicion de una neumonia por Pneumocystis. Los ensayos
basados en la comunidad plantean evidentes problemas de control y los
consiguientes conflictos éticos, pero son cada vez mas frecuentes en la fase de
evaluacion de los medicamentos en seres humanos. Son muchisimos los

disefios de este tipo en la investigacion sobre la infeccién por el VIH.

2 https://www.johndcook.com/blog/ (tltima comprobacién: 4 de enero de 2019).
B https://bit.ly/2PVFbnA (Ultima comprobacién: 4 de enero de 2019).
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COMMUNITY INTERVENTION DE INTERVENCION EN LA POBLACION
El anélisis pormenorizado de ensayos clinicos reales que llevan este
modificador en el titulo pone de manifiesto que la traduccién del lema no
supone ninguna complicacién para el traductor

COMPARATIVE COMPARATIVO, DE COMPARACION, CONTROLADO
Practicamente en todos los ensayos clinicos hay alguna comparacion (para
muchos cientificos, la ciencia consiste en eso: en comparar). Incluir este
detalle en el disefio del estudio indica que habra grupos de caracteristicas
similares que permitirdn compararlos entre si'y comparar los resultados que
se obtengan. Para ser comparativo, un ensayo tiene que ser, casi por
definicion, intervencional, analitico y prospectivo.
La comparacion puede hacerse también con otros farmacos de eficacia
probada, con un placebo o con ambos. En ocasiones se utiliza la abreviatura
ECC. La comparacién es la principal herramienta para controlar el sesgo. No
debe confundirse con «ensayo clinico aleatorizado» (véase randomized).

COMPASSIONATE USE USO COMPASIVO, POR MOTIVOS HUMANITARIOS, CON ACCESO
AMPLIADO
En el GEC se habla de «uso compasivo o autorizacion temporal de uso [de un
medicamento en un paciente]». Este tipo de ensayos clinicos se puso
particularmente de moda cuando se inicié el desarrollo de los
antirretrovirales en la década de 1990. Vista aquella carrera desde la
actualidad, la autorizacién de medicamentos mediante estudios de uso
compasivo plantea problemas éticos que hoy serian insalvables, sobre todo a
la vista de la menos que moderada eficacia lograda por los medicamentos
que se aprobaron por esta dudosa via.
Del uso compasivo de los medicamentos se ocupaba el capitulo V del Real
Decreto 223/2004, y desde 2009 sus fundamentos se presentan en el Real
Decreto 1015/2009, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales. «Uso compasivo» es una de esas situaciones
especiales. Ojo a la entrada correspondiente del LRC.

CONCURRENT DE COHORTES

Véase cohort.
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CONFIRMATORY

DE CONFIRMACION, CONFIRMATORIO

Esta traduccién no ofrece ninguna dificultad. Cuando se obtienen resultados
«positivos» en un ensayo aleatorizado, no es raro que se pida una confirmacién
de estos resultados. El debate sobre la conveniencia de realizar ensayos
confirmatorios, como tantos otros debates, se termind con la crisis econdmica.
El lector encontrara una exposicién detallada sobre este tipo de ensayos en la
Wikipedia. Para el GEC existe una equivalencia entre este tipo de ensayos y los

ensayos en fase lll, pero en mi opinidn tal equivalencia es esporédica.

CONTROLLED

CONTROLADO (CON PRINCIPIO ACTIVO O CON PLACEBO)

El ensayo clinico ideal incluye cuando menos dos grupos de pacientes. Un
grupo recibe el tratamiento evaluado (test group, es decir, «grupo de
tratamiento» o «grupo experimental») y el otro recibe placebo u otro
tratamiento con el cual se pretende comparar el primero (control group, es
decir, «grupo de referencia» o «grupo testigo», mejor que «grupo de control»,

que también es valido).

En un articulo publicado en American Heart Journal en septiembre de 2003
se sefiala que «los ensayos aleatorizados, con doble ocultacién y controlados
con placebo son el método 6ptimo para la evaluacién clinica de los

tratamientos nuevos, segin médicos y estadisticos».

Los ensayos controlados son, en definitiva, de comparacién de un grupo con
otro. Reservaremos la traduccién de «controlado» para controlled en nuestro
contexto, pero el traductor de protocolos de ensayos clinicos debera tener

siempre presente que se trata, en realidad, de una comparacién.

CORE

PRIMARIO, CENTRAL, PRINCIPAL, ESENCIAL

El traductor elegira el término adecuado a su contexto, teniendo muy en cuenta

los criterios de homogeneidad que vengo aconsejando en este manual.

CROSSOVER

CRUZADO

Un ensayo cruzado es aquel en que los pacientes se asignan aleatoriamente
a una secuencia de tratamientos, que incluye al menos dos (y uno de ellos
puede ser el tratamiento convencional o un placebo). En el caso més
sencillo posible, al inicio del estudio los pacientes del grupo A reciben el
tratamiento X (en investigacién) y los pacientes del grupo B reciben Y (que,
como hemos dicho, puede ser el tratamiento convencional o un placebo). Al

cabo de un periodo determinado, los pacientes del grupo A dejan de
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recibir Xy empiezan a recibir Y, y los del grupo B dejan de recibir Yy

empiezan a recibir X.

Es frecuente que no se informe a los pacientes del momento en que se

produce el cambio de tratamiento, como parte de la ocultacion.

Aunque la posibilidad de que los mismos pacientes hagan unas veces de
grupo de tratamiento y otras de grupo de referencia puede resultar atractiva
por lo rentable, los estudios cruzados tienen cuatro limitaciones importantes:
1) si los pacientes saben el momento en que cambian de tratamiento, se
sesga el resultado; 2) se desconocen los efectos del primer tratamiento que
reciben sobre el segundo; 3) el «efecto de aprendizaje», que invita a los
pacientes a actuar como se espera de ellos; y 4) la complejidad estadistica,

que practicamente los torna inviables.

El DTM completa mi anélisis: «1. Ensayo clinico o experimento en el que
todos los sujetos, pacientes o componentes de la muestra se someten
sucesivamente a dos o mas tratamientos o intervenciones y actdan, por tanto,
como sus propios controles. Si se comparan tratamientos farmacoldgicos,
suelen intercalarse periodos llamados de lavado, habitualmente con un
placebo, entre una medicacion y otra. El inconveniente de estos estudios son

los posibles efectos residuales arrastrados de una intervencion a la siguiente».

CROSS-SECTIONAL

TRANSVERSAL, DE PREVALENCIA

Transversal, seguin el Diccionario de la RAE: «1. adj. Que se halla o se extiende
atravesado de un lado a otro. 2. adj. Que se aparta o desvia de la direccion
principal o recta. 3. adj. Que se cruza en direccién perpendicular con aquello
de que se trata».

Obsérvese que es una cuestion de las posiciones relativas que ocupan dos
objetos (uno perpendicular a otro). Asi que no es ninguna tonteria que la
primera opcion que se le venga a uno a la mente sea la de ensayos
«cruzados». Pero se prefiere llamarlos «transversales o de prevalencia
(epidemioldgico, de observacién y descriptivo)». En la Wikipedia se explica
bastante bien qué es un estudio transversal, aunque la traduccién de
outcome variable por «variable de resultado» es incorrecta. Lo més
importante es que se miden a la vez la prevalencia de la exposicién y el
efecto del farmaco en una muestra en un solo punto temporal. Sin embargo,
tienen grandes inconvenientes: 1) sesgo de supervivencia (no entran los
fallecidos); 2) no sirven para enfermedades raras, letales o de corta
supervivencia; 3) es imposible establecer relaciones con «antes» y

«despuésy; y 4) la informacion es muy vulnerable a errores de mediciony
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de otros tipos. He visto estos mismos estudios con el epigrafe de Disease
frequency survey.

DEMONSTRATION DE DEMOSTRACION
Es sindnimo de feasibility (véase).

DISCOVERY DE INVESTIGACION
Desde hace poco tiempo, muchas empresas han empezado a llamar
discovery alo que antes llamaban «investigacion», en el sentido de «fase
inicial previa al desarrollo». Salvo que un protocolo concreto precise de
alguna matizacién, yo propongo esta traduccién.

DOSE ESCALATING CON AUMENTO DE LA DOSIS, CON INTENSIFICACION DE LA DOSIS

(DOSE ESCALATION)

Abogo por retirar el verbo espariol «escalar» y sus derivados del contexto
de la traduccién de protocolos de ensayos clinicos. Solo una interpretacién
muy laxa de las diversas acepciones del Diccionario de la RAE nos aproxima
ligeramente al sentido que se pretende en inglés (Merriam-Webster) con to
escalate: «to increase in extent, volume, number, amount, intensity, or

scopex.

En el GEC si se recomiendan «escalada» y «escalamiento» (esta Ultima como

americanismo), pero por desgracia no se explican los motivos.

Navarro, en la entrada escalation, dice que «con frecuencia es preferible

"o

recurrir a otros sindnimos como “aumento”, “extensidn” o “intensificaciéon”».

Esto es lo que ocurre, en términos generales, en un estudio con aumento de la
dosis (ejemplo real): Phase | Dose-Escalation Study of the Safety and
Pharmacokinetics of XXXX (Ensayo en fase | con aumento progresivo de la
dosis, sobre la seguridad y la farmacocinética de XXXX). Este estudio se disefié
para reclutar cohortes sucesivas de pacientes (tres pacientes por cohorte), cada
una de las cuales recibiria una dosis fija del medicamento. En el protocolo
inicial se especificaba que la primera cohorte debia recibir una dosis de 10 mg/
dia. Las dosis previstas para las demas cohortes (desde el principio del estudio)
fueron de 20, 30, 45, 60, 75y 95 mg/dia(...). El farmaco del estudio se
administré una vez al dia en todos los grupos, en los dias 3 a 38.

Pero esta es solo una posibilidad. También es frecuente que no se empiece a
administrar una dosis mayor a la siguiente cohorte de tres pacientes hasta
que se haya demostrado que la anterior cumple determinados requisitos (un

nimero maximo de acontecimientos adversos, una concentracion méxima en
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sangre, etc.). Obsérvese que los ensayos con aumento progresivo de la dosis

suelen corresponder a la fase | del programa de investigacion.

En espafiol, cuando utilizamos el término «escalada» fuera del contexto del
deporte, adopta el sentido de «kempeoramiento o intensificacién gradual». Lo
vemos todos los dias en las noticias: «la escalada terrorista». También ocurre
en inglés con el término escalation, que en la Wikipedia se define como el
«fenémeno por el que la intensidad de algo aumenta de forma escalonada,

por ejemplo, una disputa o, sobre todo, una guerra».

Quienes no practicamos la escalada como deporte podemos pensar que el
proceso que acabamos de describir nos recuerda a los alpinistas colgados en
una pared del Aconcagua, pero si analizamos las diversas técnicas de escalada

volvemos, cargados de razén, a nuestra eleccidén de «aumento de la dosis».

Aunque algunos autores dan como sinénimos dose ranging y dose escalating,
yo creo que «determinacidn de dosis» y «xaumento de la dosis» (véase dose
ranging) no lo son. Hay, por ultimo, que advertir aqui de la tendencia a
traducir to escalate por «xaumento escalonado». En mi opinién, ese
«escalonado» estd implicito las méas de las veces en espariol, y solo
recomiendo utilizarlo precisamente en el caso contrario, si lo hubiere:
«aumento no escalonado». Ademas, el término «escalable» y mil derivados a
cual méas abyecto han invadido el lenguaje de los negocios, y recomiendo

alejarnos de estas invasiones barbaras.

Ojo: mientras esperas a que te atiendan por teléfono en Movistar, puedes oir
cosas como esta: « Por favor, espere mientras su problema es escalado a otro

analista».

DOSE FINDING DE DETERMINACION DE LA DOSIS
Es sindmino de dose ranging (véase).
DOSE RANGING DE DETERMINACION (BUSQUEDA) DE (LA) DOSIS

En los estudios de determinacién de dosis se pretende conocer cuél es la

dosis mas adecuada para administrar el farmaco a los seres humanos en la
indicacion prevista. Me parece mas correcto «determinacién de dosis» que
«busqueda de dosis», porque en el Diccionario de la RAE la primera cuenta

con dos acepciones que nos convienen, «fijar los términos de algo» y

3 http://javiermegias.com/blog/2011/10/modelos-de-negocio-escalables/ (Gltima comprobacién: 22 de septiembre de 2018).
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«discernir», mientras que «buscar», que es «hacer algo para hallar a alguien o

algo», es mucho mas inespecifico.

Casi en todos los casos se presentaran varias (tres o cuatro) dosis diferentes, y
el estudio servira para determinar cuél de ellas es la mas adecuada para los
fines de la investigacidn. Aunque algunos autores dan como sindnimos dose
ranging y dose escalating, yo creo que «determinacién de dosis» y «xaumento

escalonado de la dosis» (véase dose escalating) no lo son.

DOSE TITRATING DE AJUSTE DE LA DOSIS

Es sinénimo de dose ranging (véase).

DOUBLE BLIND CON OCULTACION DOBLE
Véase blind.
DOUBLE DUMMY CON DOBLE SIMULACION

Véase dummy

DRUG DE FARMACOLOGIA, FARMACOLOGICO

En sinénimo de pharmacological (véase)

DUMMY CON SIMULACION

Afin de mantener la ocultacion doble, en ocasiones es preciso hacer

algun tipo de simulacién. Suele tratarse de casos en «los que se comparan dos
tratamientos con formas galénicas diferentes, por ejemplo uno en cépsulasy
otro inyectado, y que consiste en administrar de forma cruzada a todos los
sujetos ambas formas galénicas, pero de las cuales solo una contiene farmaco

activo, mientras que la otra es una simulacién con placebo» (DTM).

Pero puede tratarse de cualquier tipo de simulacion. El traductor tendré en
cuenta esta afirmacion ante casos que pueden llegar a ser extremadamente
llamativos, como el hecho de poner inyecciones falsas o incluso de practicar
falsas resonancias magnéticas e intervenciones quirirgicas. Cuanto mas
peregrina nos parezca la simulacién, el fingimiento o el engafio, directamente,
més probabilidad tendremos de que la intervencién se califique como sham
(véase) y no como dummy. En un estudio en pacientes con enfermedad de
Alzheimer y en otro en pacientes con problemas de rodilla, la sham surgery
(cirugia fingida) funcioné mejor que la real, en lo que respecta a la respuesta

del paciente. Se anestesia al paciente, se le hacen algunos cortes y se cosen.
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Al despertar, el paciente no tiene duda de que le han operado, porque tiene
cicatrices y costuras. La utilizacion de esta técnica plantea problemas éticos
descomunales que escapan al &mbito de este manual. Podemos definir un
procedimiento de simulacién como el que se aplica a un grupo de referencia
del ensayo para garantizar que sus miembros presentaran los mismos efectos
de la operacion o del procedimiento que los participantes a quienes se ha
operado realmente. Los grupos de referencia con simulacién, como otros
grupos de referencia con placebo en los ensayos clinicos controlados, tienen la
ventaja tedrica de reducir la introduccién de sesgos, sobre todo en lo que
respecta a tres aspectos clave del disefio y la ejecucion de los ensayos: la
asignacién del tratamiento, el cumplimiento del tratamiento y la evaluacién de
los resultados subjetivos modificados por el tratamiento. Por eso los controles
con simulacién son especialmente Utiles en ensayos sobre intervenciones o
procedimientos que cuentan con criterios de valoracién subjetivos (p. ej.,
sintomas), y proporcionan una forma importante de controlar los efectos
auxiliares de un procedimiento, optimizando la capacidad del investigador de
evaluar el efecto del placebo o del procedimiento sin sesgos. El riesgo de la
simulacién asi entendida es muy bajo. Puede leerse més sobre sham en

internety en el GEC.

EARLY ESCAPE DE ESCAPE PREMATURO
Este tipo de ensayo permite al paciente detener («escapar de») la
administracion (de forma transitoria o definitiva) del tratamiento al que se le ha
asignado aleatoriamente, en el caso de que haya dejado de cumplir alguno los
requisitos o de que presente una exacerbacién de la enfermedad. Estos early
escape trials (ensayos con escape prematuro) no deben confundirse con los
randomized withdraw trials (en los que los pacientes son aleatorizados al
placebo o al tratamiento activo después de haber presentado una respuesta
clinica favorable con el fa&rmaco del estudio) ni con los rescue trials (véanse).

EFFICACY DE EFICACIA
Esta traduccién no supone ninguna dificultad. Puede ser sinénimo de
explanatory (véase). Véase el lema efficacy en la pagina 133, en el apartado
«El resto del titulo: detras de clinical trial».

EQUIVALENCE DE EQUIVALENCIA (;NO «<EQUIVALENTE»!)

En general, con un ensayo clinico de equivalencia se pretende demostrar que

no hay una diferencia clinicamente significativa entre un tratamiento
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convencional y otro en investigacion. En este contexto, la equivalencia se
refiere solo a la eficacia, aunque por supuesto la toxicidad inmediata, los
efectos adversos a largo plazo o el coste del tratamiento en investigacidn
pueden salir favorecidos. Sobre el disefio y el anélisis de este tipo de

estudios, el lector interesado puede encontrar més informacion.®®

EXPANDED ACCESS CON ACCESO AMPLIADO
Es sinédnimo de compassionate use (véase).

EXPLANATORY EXPLICATIVO, MECANICISTA
Un ensayo explicativo pretende definir con toda precisién la eficacia relativa
de dos 0 mas tratamientos cuando se administran en condiciones ideales.
Segun el GEC, efficacy trial y explanatory trial son sinébnimos.
En los primeros tiempos de la medicina basada en evidencias y la delimitacién
de los tipos de ensayos hubo cierto debate (1967, Schwartz y Lellouch) sobre la
diferencia entre los ensayos clinicos explicativos y los ensayos clinicos
pragmaticos (véase pragmatic). Yo, como traductor en ejercicio, no me he
topado nunca con estos dos modificadores, probablemente porque mi
participacion profesional empezé en torno a 1987, cuando ya se habian
superado estos dos conceptos. De hecho, con el término MeSH clinical trial y la
palabra clave pragmatic, entre 1976y 1994 se registran en PubMed sélo 83
articulos, y en MEDLINE/AIDSLINE, entre 1995 y 2002, otras 200 publicaciones.
Las siglas del dia: PCT («Pragmatic Clinical Trials», ensayos clinicos pragmaticos)
y LST («Large Simple Trials»). Segun este articulo vienen a ser lo mismo, y NO
deben confundirse con los «Explanatory trials (or Mechanistic trials)».

EXPLORATORY EXPLORATORIO

Es una de las formas con que se denomina a los ensayos que sirven para
reconocer, registrar, inquirir o averiguar con diligencia informacién necesaria
para seguir adelante con el programa de ensayos. No guarda relacién con el
término médico «explorar» en el sentido de «examinar o reconocer a un
paciente con fines diagndsticos». Segun el GEC corresponde a los ensayos en
fase Il (véase phase X) y «puede verse asimismo traducido como: estudio de

formulacién de hipdtesis, estudio de exploracidn».

Shttps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18537788 (ultima comprobacién: 4 de enero de 2019).
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EXTENSION

DE AMPLIACION, DE EXTENSION

Sobre los «ensayos clinicos de ampliacién» se encuentra mucha informacién
en internet. Yo tengo la impresiéon de que los fundamentos éticos y cientificos
de este tipo de ensayos no son todavia suficientemente sélidos, y a menudo
hacen pensar en un intento de aprovechar algunos resultados positivos
obtenidos en las primeras fases de la investigacion para prolongarla
obviando determinadas maniobras formales. Por eso me limitaré a preferir la

traduccién propuesta.

FEASIBILITY

DE VIABILIDAD

La traduccién de este lema no ofrece ninguna dificultad. Sin embargo,
aconsejo al traductor que se enfrente a él en nuestro contexto que
investigue sobre el concepto porque, una vez mas, parece tratarse de
terreno movedizo en el cual la bdsqueda de la «viabilidad» sea un
eufemismo para referirse a précticas poco ortodoxas. Hay empresas
dedicadas a determinar la viabilidad de los ensayos clinicos y la seleccion
de centros, como Beltas Clinical Research. Es sindnimo de demonstration y

de pilot (véanse).

FIELD

PRACTICO, EN LA PRACTICA CLINICA GENERAL, DE CAMPO

Suele referirse al hecho de que el ensayo no se lleva a cabo en el hospital,
sino en los ambulatorios o en consultas privadas, a las que acuden los

pacientes en el curso de su vida normal.

FIRST-IN-HUMAN

PRIMER ENSAYO EN SERES HUMANOS

Es sindnimo de first-in-man (véase). La normativa de la EMA sobre este tipo

de ensayos cambié en 2017. Hay maés informacién aqui.®

FIRST-IN-MAN

PRIMER ENSAYO EN EL SER HUMANO,
PRIMERA ADMINISTRACION A SERES HUMANOS

Lo mas habitual es que en alguna de las fases del programa clinico de
investigacion sobre un medicamento nuevo se empiece a probar en seres

humanos (es decir, se pase de investigar in vitro a hacerlo in vivo). Como ya

3 https://bit.ly/2PTDoj9 (dltima comprobacién: 22 de septiembre de 2018).
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he comentado, las fases | y Il de los programas suelen ser «preclinicas» o «no
clinicas», porque se hacen en el laboratorio, con o sin animales. A la enorme
especializacién de quienes se ocupan de estas fases debemos atribuir el
hecho de que los ensayos en las fases | y Il apenas se traduzcan. No participan
seres humanos, lo que facilita mucho su gestién. Para traducir first-in-man
study no hay mas remedio que recurrir a una de las perifrasis que he
propuesto o a alguna similar. Si tiene su propia propuesta, el traductor sera
especialmente cuidadoso con las palabras més delicadas, como «primera

vez» y «ser humano» en este caso.

Para el lector interesado en este tema, mas alld de la traduccién del término
como lo he analizado, la Wikipedia es de gran ayuda, sobre todo para conocer
el trabajo del Dr. Senn a este respecto, publicado en Journal of the Royal
Statitiscal Society. Para este lector interesado incluiyo una pequefia anécdota.
En su primer estudio en seres humanos del medicamento TGN1412, en 2008,
la empresa TeGenero Immuno Therapeutics abon la teoria de la conspiracién
farmacéutica cuando descubrié que su medicamento (que entré en el sistema
por la via de los medicamentos huérfanos) no tenia el mismo mecanismo de
accion en los seres humanos que en los animales de laboratorio. Los voluntarios,
que iban a recibir 2000 libras esterlinas por semana (casi el doble de lo habitual
en la zona), sufrieron lo que se conoce como «tormenta de citocinas », en forma
de fallo orgénico sistémico catastréfico con una grave reaccién inflamatoria
que obligd a suspender la investigacidn y retirar el producto. Se dice que uno
de los voluntarios presentd signos de cancer, sin especificar de qué tipo. Puede

leerse més sobre este caso en esta pagina de la Wikipedia.

FULL-SCALE A GRAN ESCALA, DEFINITIVO

Algunos autores consideran que se trata de los ensayos clinicos en fase Il
(véase phase). Otros lo utilizan para referirse solo a datos de tamafo (gran
numero de centros, de individuos o de paises participantes, por ejemplo). En
todo caso, es frecuente que un ensayo a gran escala vaya precedido por un
ensayo piloto (véase pilot). La traduccién solo recogera la informacién que
aporte el propio protocolo.

GROUP-SEQUENTIAL CON SECUENCIAS DE GRUPOS

En ensayos clinicos en que la entrada de los pacientes es secuencial (es decir,
continua, consecutiva y ordenada), los disefios con tamafio de muestra fijo no
estan justificados (por motivos éticos) y los disefios «secuenciales» suelen ser
impracticables. Una solucion a este problema son los «ensayos con

secuencias de grupos», que consisten en dividir a los pacientes en grupos de
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idéntico tamafo para que la decision de detener el ensayo o proseguir con él
se tome basandose en la repeticion de pruebas de significacion de los datos
acumulados después de evaluar cada grupo (véase la obra de Pocock que se

cita en la Bibliografia).?’

Puede consultarse una buena exposicion de este tipo de anélisis en internet.

(Véase sequential.)

HEAD-TO-HEAD

CON TRATAMIENTO ACTIVO

Segun el GEC, los modificadores de clinical trial 1) head-to-head comparison,
2) head-to-heady 3) active control son sinénimos. Esto nos encamina hacia la
siguiente recomendacién, que es importante porque muchos traductores
vacilan ante la expresion head-to-head, que literalmente significa «cara a
cara» o «frente a frente». Ninguna de estas dos traducciones nos sirve en
nuestro contexto (ni en el titulo ni en el cuerpo del protocolo), pero si nos
permiten entender que es solo una versién enfatica de active control y, por
consiguiente, se trata simplemente de una «comparacién directa entre dos o

mas farmacos». Es sinédnimo de active controlled (véase).

HIGH THROUGHPUT SCREENING

CRIBADO DE ALTO RENDIMIENTO

LR de Cosnautas: permite «seleccionar rdpidamente, a partir de una
quimioteca integrada por millares de sustancias quimicas, las que podrian ser
de utilidad terapéutica para una indicacién concreta». Aunque no queda muy
claro, Navarro distingue dos tipos de cribado quimico ultrarrdpido: el high
throughput screening (HTS) o cribado analitico ultrarrdpido y el high content
screening (HCS), cribado informético ultrarrdpido o cribado ultrarrdpido de

informacion.®

HISTORICAL CONTROL

DE COHORTES HISTORICAS, RETROSPECTIVO DE COHORTES

Aunque he aportado la sugerencia del GEC, pienso que para este lemay para
historical prospective el traductor avezado puede encontrar mas férmulas que
se adapten mejor a su contexto sin desviarse de nuestra propuesta. Es

sinénimo, pues, de historical prospective.

3 http://bit.ly/ ADFtNF (Ultima comprobacién: 4 de enero de 2019).
% Qjo: dos términos completamente diferentes (throughout y throughput) solo se diferencian en una letra en inglés, pero significan

«a lo largo de» (de punta a cabo) y «rendimiento», respectivamente.
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HISTORICAL PROSPECTIVE

DE COHORTES HISTORICAS

Aunque he aportado la sugerencia del GEC, pienso que para este lemay para
historical cohort el traductor avezado puede encontrar mas formulas que se
adapten mejor a su contexto sin desviarse de mi propuesta. Es sinénimo de
historical cohort.

HUMAN PHARMACOLOGY

DE FARMACOLOGIA CLIiNICA

Es sindnimo de phase | (véase en phase X).

HYPOTHESIS GENERATING

DE GENERACION DE HIPOTESIS

En cualquier fase del programa de desarrollo de un farmaco (sobre todo en
los ensayos en fase lll, pero también en fases previas y en muchos ensayos
con productos comercializados) puede llevarse a cabo un estudio bien
controlado disefiado para aportar resultados significativos mediante el
estudio de cuestiones determinadas de antemano (es decir, hipétesis),
analizando los datos vélidos desde el punto de vista estadistico que
permitan extraer conclusiones en apoyo del firmaco analizado o de alguna
de sus propiedades. La finalidad del estudio podré ser generar hipétesis (en

las primeras fases del programa) o evaluarlas (en fases posteriores).

Esta traduccién no supone mayor complicacién y por eso no me extenderé con
ella, pero al lector interesado le gustara saber que cuando el autor de este
manual empezd a investigar sobre la traduccién de protocolos de ensayos
clinicos, en 2008, las conclusiones a que llegé fueron otras porque la propia

esencia de los protocolos ha variado considerablemente desde entonces.

HYPOTHESIS TESTING

DE EVALUACION DE HIPOTESIS

Se explica en hypothesis generating (véase). Es sinénimo de confirmatory

(véase).

IN SILICO

INFORMATICO

Como se explica en el LRC, se trata de «experimentos y simulaciones
realizados con medios informéticos». En aquel diccionario y en este manual

preferimos esta férmula al macarrénico in silico.

INTERNAL PILOT

PILOTO INTERNO

En el contexto de los ensayos aleatorizados multicéntricos y pragméticos, se

llama asi a la inclusién de una verificacién formal de la viabilidad del estudio
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en un momento especificado de antemano. Aproximadamente la mitad de
los estudios que se estaban llevando a cabo en 2015 contaba con ensayo
piloto interno. A veces ni se mencionan en los informes de los ensayos
clinicos. En realidad, si este tipo de comprobacién es interna ofrece poca
credibilidad. Por eso se afirma que solo los ensayos de control externo son

reales y fiables.?

IN VITRO

IN VITRO

Para indicar que un andlisis se hace directamente en seres vivos (desde
células hasta elefantes) se dice que es in vivo; para indicar que se hace en el
laboratorio utilizando métodos experimentales, se dice que es in vitro; y para
indicar que el anélisis lo hacen un ordenador o un programa informético de
simulacién, se dice que es in silico. Como cualquier otra expresién que no
estd en espaniol, debe ir en cursiva. Sobre las otras dos no se pronuncia (el
Diccionario no tiene por qué recoger terminologia cientifica especializada)
pero, consultada por mi, la Fundéu abunda en esta forma de pensar (dado
que el Diccionario no recoge todos los tecnicismos especializados), y «puede
ocurrir que no recoja ni “in vivo" ni "in silico”, pero eso no significa que sean

incorrectas».

IN VIVO

IN VIVO

Se explica en in vitro (véase).

IN-HOUSE BLINDING

CON OCULTACION INTERNA
Véase blind.

INTERVENTIONAL

INTERVENCIONAL

Como se indica en la entrada clinical trial del LRC (ademés de presentar la
valiosa opinion del autor sobre la traducciéon de dicha entrada, que no
coincide exactamente con la mia), grosso modo y desde el punto de vista
tedrico, los ensayos clinicos pueden ser de dos tipos: «de observaciony, si los
investigadores se limitan a describir y analizar lo descrito, y «de intervencion»,
si los investigadores pretenden estudiar los resultados de determinada

intervencidn, ya sea preventiva, diagndstica o terapéutica.

¥ https://bit.ly/2Rs77Ej (Gltima comprobacién: 5 de enero de 2019).
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Por razones que se me escapan, se ha asentado el uso de «observacional»,
pero no el de «intervencional», cuando se construyen exactamente de la

misma forma incorrecta.

En un estudio observacional se extraen inferencias sobre el posible efecto de
un tratamiento en los sujetos, pero sin que el investigador tenga ningdn control

sobre la asignacion de los sujetos al grupo de tratamiento o al de referencia.

Una intervencidn, en lo que respecta a la investigacién en seres humanos
(segun la Parte 46 (46-102) del Titulo 45 del Code of Federal Regulations de
los Estados Unidos) es todo procedimiento fisico de obtenciéon de datos (por
ejemplo una venopuncién) y toda manipulacién del sujeto o de su entorno
que se aplique para los fines de la investigacion.

Segun la clasificacidn un tanto rupestre a que acabamos de aludir, los
«ensayos de intervencién» pueden ser de tres tipos: preventivos, diagndsticos
y terapéuticos; los terapéuticos, a su vez, pueden ser quirdrgicos,

farmacoldgicos o de otro tipo.

En espafiol es posible transformar la construccién «de + sustantivo» en el
adjetivo correspondiente. Por ejemplo, «de tratamiento» se transforma en
«terapéutico», «de observacidon», en «observacional». Esta practica correcta
estd mas extendida en los demas paises hispanohablantes que en Espania.
Pero tenemos que desaconsejarla con vehemencia porque en nuestro
contexto puede llevar a errores mayusculos. Asi, therapy compliance es
«cumplimiento del tratamiento» pero no «cumplimiento terapéutico», como

vemos casi a diario en los protocolos que revisamos.

Al lector no se le escapara que el cumplimiento del tratamiento puede ser
terapéutico o no serlo (en ultima instancia, un ensayo clinico se hace para

averiguar este extremo).

INVESTIGATOR INITIATED PATROCINADO (PROMOVIDO) POR UN INVESTIGADOR
(O POR INVESTIGADORES)

Es sinénimo de investigator-sponsored (véase).

INVESTIGATOR-SPONSORED (ISS) PATROCINADO (PROMOVIDO) POR UN INVESTIGADOR
(O POR INVESTIGADORES)

En ocasiones un investigador o un grupo de investigadores proponen a un
laboratorio realizar un determinado ensayo clinico, del cual asumen
practicamente toda la responsabilidad. Véase, por ejemplo, la padgina web

sobre Investigator Sponsored Research (ISR) del laboratorio Brystol-Myers
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Squibb,* donde se aclara que en un investigator-sponsored trial el ensayo
se lleva a cabo a instancia de un solicitante (investigador, grupo de
cooperacién, centro, red de trabajo) que debe reunir los requisitos y la
capacidad de llevar a cabo el estudio propuesto, cumpliendo las normas de
buena préctica clinica de la ICH, de la FDA y de la EMA. El promotor debera
cumplir la legislacién y la normativa (local y general) vigentes, y no podra

hallarse limitado por restricciones o sanciones legales o administrativas.

LANDMARK DE REFERENCIA
En ocasiones se disefia un «estudio clinico de gran tamafio que busca zanjar
definitivamente una cuestion diagndstica o terapéutica en medicina» (GEC).
Suelen ser ensayos que influyen de manera sustancial en la préactica clinica.
Normalmente, ademas, el ensayo «de referencia» es uno de los
«fundamentales», pero no tiene por qué ser asi ni deben intercambiarse estos
dos términos como si fueran sinénimos, pues no lo son.
LARGE DE GRANDES DIMENSIONES, DE GRAN TAMANO,
DE TAMANO CONSIDERABLE
Esta traduccién no supone ninguna dificultad, pero aprovechamos para
recordar al traductor que large no es «largo», ni en nuestro contexto ni en
ningun otro. Los estudios de larga duracién se llaman long term (véase).
LONG TERM DE LARGA DURACION, A LARGO PLAZO
Es sindnimo de chronic (véase).
LONGITUDINAL LONGITUDINAL
Los ensayos longitudinales se llaman también «de cohortes» o «de
seguimiento» si son epidemioldgicos, o «de mediciones repetidas» si son
estadisticos. En realidad son ensayos longitudinales «todos los que no son
transversales» (por eso muchas veces no se especifica): implican méas de dos
mediciones a lo largo de un seguimiento y un andlisis que las tenga en cuenta.
MASKED CON OCULTACION
Véase blind.

“Ohttps://bit.ly/2Aq6VF1 (Gltima comprobacién: 5 de enero de 2019).
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MECHANISTICS EXPLICATORIO
MULTI-ARM CON MULTIPLES GRUPOS
MULTICENTRE, MULTICENTRIC MULTICENTRICO

Se distingue entre ensayos multicéntricos y unicéntricos desde que en 1979
los INH pusieron en marcha su Inventory of Clinical Trials. Aquel afio se

inscribieron 26 estudios unicéntricos y uno solo multicéntrico.

El mundo moderno ha cambiado tanto que ya apenas se hacen estudios
unicéntricos. Por cierto que, entre algunos traductores y revisores, persiste la
curiosa costumbre de traducir multicentre por «multicéntrico», pero single-
centre por «en un solo (Unico) centro». En este manual prefiero la opcion

«unicéntrico, coincidiendo asi como lo expuesto en el GEC.

Son multicéntricos casi todos los ensayos clinicos de grandes dimensiones,
sobre todo de la fase lll en adelante. En julio de 2000 (National Bioethics
Advisory Commission, Washington D.C), es decir, antes de la crisis econémica,
se advertia del enorme aumento del trabajo que los estudios multicéntricos
suponen para los sistemas de proteccion de datos personales.

Por definicién, los comités de ética de la investigacion clinica (o sus
equivalentes estadounidenses, los IRB) son locales y pueden verse
desbordados por la tarea de aprobar un ensayo multicéntrico. Solo en 1999,
segun el inventario antes citado, ya hubo 14 acciones legales contra IRB de
centros médicos académicos por irregularidades en la aprobacion de 510

protocolos de ensayos multicéntricos.

Por el momento, parece que los ensayos unicéntricos se hacen, sobre todo,
para evaluar la rentabilidad del centro en cuestiéon o de algunos de los
servicios que presta. Son mas faciles de gestionar, pero presentan dos

limitaciones importantes: la del tamafio de la muestra y la de los recursos.

El traductor de protocolos de ensayos clinicos debe tener en cuenta,
ademaés, que centre (inglés britanico) o center (inglés estadounidense, o
sea, mundial) agrupa infinidad de ideas distintas. La definiciéon de Meinert
(«unidad auténoma que, en un ensayo clinico, interviene en la recopilacidn,
la determinacidn, la clasificacién, la evaluacion o el andlisis de los datos, o
que presta apoyo logistico para la realizacion del ensayo») incluye centros
clinicos, centros de datos, centros de coordinacidn, laboratorios centrales,
centros de interpretacion de imagenes, centros de control de calidad,
centros de adquisicion y distribucion, consultas médicas, clinicas,
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hospitales, residencias de ancianos... Lo que solemos denominar un «cajén

de sastre».

MULTIPLE ASCENDING CON MULTIPLES ADMINISTRACIONES Y DOSIS ASCENDENTE

DOSE (MAD) Segun un orden tedrico que se encuentra en algunos tratados anticuados,
este tipo de ensayo deberia preceder al de escalating (véase). En la practica
actual se refiere exclusivamente al hecho de utilizar varias dosis, una mayores
que otras, empezando por las méas bajas.

MULTIPLE DOSE CON MULTIPLES ADMINISTRACIONES, CON ADMINISTRACIONES
REITERADAS, CON DOSIS MULTIPLES
Por las mismas razones que aduje en single dose (véase), no procede hablar
aqui de «multidosis», toda vez que en este contexto dose actla con otro de
sus significados, que es «administracion».

N-OF-ONE EN UN SOLO PACIENTE

N-of-1

Es sindnimo de single patient (véase).

NESTED CASE-CONTROL

DE CASOS Y CONTROLES ANIDADOS EN UNA COHORTE

En este tipo de ensayo los testigos se seleccionan al azar en el seno de la
cohorte, sin emparejarlos con los casos. Es un tipo de ensayo de casos y
controles que toma sus casos y sus controles de una cohorte que ha recibido
seguimiento durante un determinado periodo de tiempo, por lo que es
preciso que exista dicha cohorte. Un ensayo de casos y controles anidados en
una cohorte es una variacién de un estudio de casos y cohortes en la cual
solo se compara un subgrupo de controles de la cohorte con los casos
incidentes. En un estudio de casos y cohortes se comparan todos los casos
incidentes de la cohorte con un subgrupo aleatorio de participantes que no

presentan la enfermedad de interés.

Pero en un ensayo de casos y controles anidados en una cohorte se
seleccionan algunos controles para cada caso, del grupo de riesgo
equiparado para ese caso. Emparejando factores como la edad y
seleccionando los controles en grupos de riesgo relevante, el modelo de
casos y controles anidados suele ser més eficaz que un disefio de casosy

cohortes, para un mismo niimero de controles seleccionados.

El disefio de casos y controles anidados suele utilizarse cuando resulta dificil

o caro exponer a los sujetos, o cuando el resultado es infrecuente.
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Sus ventajas aumentan cuando la covariable de interés es bioldgica, puesto
que las evaluaciones del tipo del perfil de la expresion génica son caras y la

cantidad de sangre disponible para hacerlas es escasa.

Para terminar, recuerdo al traductor creativo otras posibles traducciones de
nested, aunque la creatividad “traductoril” estd muy mal vista por los revisores:

«encastrado», «encajado», «kempotradon, «intercalado» o «<imbricado».

NON-BLIND SIN OCULTACION

Es sindnimo de open label (véase). No debe confundirse con unblind (se

explica en blind).

NON-CONCURRENT COHORT DE COHORTES HISTORICAS

Es sinédnimo de historical cohort (véase).

NON-CONCURRENT PROSPECTIVE  DE COHORTES HISTORICAS

Es sinénimo de non-concurrent y de historical cohort (véanse).

NON-EXPERIMENTAL OBSERVACIONAL

Es sindnimo de observational (véase).

NON-INFERIORITY DE AUSENCIA DE INFERIORIDAD

Los conceptos de superioridad, equivalencia y ausencia de inferioridad
pueden parecer muy claros e intuitivos, pero no lo son tanto en nuestro
contexto. Por ejemplo, solo un estudio de superioridad puede demostrar la
ausencia de inferioridad. Como se dice en el GEC, «el objetivo principal de
un non-inferiority study es demostrar que el efecto logrado por el producto
investigado no es clinicamente inferior al que produce el placebo o un
medicamento de referencia. No es sinédnimo de equivalence study ni de

superiority study».

Después de algunas vacilaciones, en la actualidad el término «ausencia de
inferioridad» esta bien establecido, pero si se toma en sentido literal puede
ser engafioso. En ocasiones se afirma que el objetivo de un ensayo de
ausencia de inferioridad es demostrar que el producto evaluado no es
inferior al de referencia, cosa que solo puede demostrarse mediante un

estudio de superioridad.

En un estudio de ausencia de inferioridad se pretende demostrar que el

producto evaluado no es peor («inferior») que el de comparacion, pero solo
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en un grado determinado y no muy grande, que se denomina «margen de
ausencia de inferioridad». La EMA explica con mucha claridad y detalle

todo lo que debe saberse sobre los ensayos de ausencia de inferioridad.*!

En cuanto a la incorreccion de expresiones como «no inferioridad», es decir,
de la muy denostada construccion «no + sustantivo», ya se han pronunciado
efusivamente las autoridades correspondientes. Por eso aqui me limitaré a
indicar al traductor que en el titulo y en el resto del protocolo deberé hacer
uso de cuantas perifrasis sean necesarias («ausencia de inferioridad», «que

no es inferior», etc.) para no utilizar «no inferioridad» y cosas por el estilo.

NON-MASKED

SIN OCULTACION

Es sinénimo de open-label (véase).

NON-RANDOMIZED

NO ALEATORIZADO, SIN ALEATORIZACION,
SIN ASIGNACION ALEATORIA

Se explica en randomized.

NON-REGISTRATION

SIN FINES DE REGISTRO

Son estudios no destinados ni concebidos para el registro, que se utilizan
para tomar decisiones internas que afectan a algun aspecto secundario del
ensayo. Cualquier resultado debe confirmarse mediante un «ensayo para el
registro», que puede ser de cualquiera de los tipos que se describen en el

presente apartado (véase registration).

OBSERVATIONAL

OBSERVACIONAL, DE OBSERVACION

Es mas que probable que las mil primeras veces que el traductor se tope con
«observacional» e «intervencional» se pararéa a pensar en lo mal que suenan
ambas expresiones. He explicado mis decisiones en interventional (véase).

Puedes leer méas aqui.®

ORTHOGONAL

INDEPENDIENTE, REDUNDANTE, SIN SOLAPAMIENTO

En geometria, ortogonal significa «que tiene dngulos rectos». En nuestro

contexto, la ortogonalidad es uno de los principios de Fisher del disefio de

4 https://bit.ly/2HL6noZ (Ultima comprobacién: 23 de septiembre de 2018).
42 https://bit.ly/2xVoyBe (ultima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).
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los experimentos (DOE, DOX o experimental design en inglés), como lo son la
comparacion y la asignacion aleatoria, entre otros. Consiste en evaluar los
datos ya confirmados con un método diferente, habitualmente mas parecido

a la condicién fisiolégica objeto de estudio.

OPEN SIN OCULTACION

Clasicamente, un estudio abierto (open study) es aquel en que pueden
modificarse sus caracteristicas (sobre todo el tamafio de la muestra) mientras
se esta realizando. Pero en la practica se ve mucho utilizado de forma
impropia en referencia a los estudios sin ocultacién del tratamiento (open-
label study). (Véase blind.)

OPEN-LABEL SIN OCULTACION

Es sindnimo de open (véase). (Véase blind.)

PANEL DE COHORTES

Es sindnimo de cohort (véase).

PARALLEL CON GRUPOS EN PARALELO, EN GRUPOS PARALELOS,
EN PARALELO

Segun el Diccionario de la RANM, un ensayo clinico «paralelo» es un «ensayo
clinico intervencional y prospectivo en el que la medida diagndstica,
terapéutica o profilactica objeto de estudio y la medida de referencia (en
ocasiones, la ausencia de intervencién) se asignan, mediante una técnica de
aleatorizacién, a dos o0 més grupos de sujetos o pacientes cuya evolucion se
sigue de forma paralela a lo largo del estudio. Por la sencillez de su disefio, es

el estudio clinico mas empleado».

En mi opiniodn, el hecho de incluir varios anélisis en paralelo no convierte en
«paralelo» a un ensayo clinico, y por eso desaconsejo la opcidn «ensayo
paralelo».

PARALLEL-GROUP CON GRUPOS EN PARALELO

Es sinédnimo de parallel (véase).

PHARMACOLOGICAL FARMACOLOGICO

Es sinonimo de drug (véase).
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PHARMACOLOGY FARMACOLOGICO

Es sinénimo de pharmacological y de drug (véanse).

PHASE X EN FASE X

Aqui me interesa decir que 1) utilizamos la palabra «fase» y no ninguno de sus
sinénimos (en este contexto NO da lo mismo «fase» que «etapa» o «estadio»,
por ejemplo); 2) la palabra «fase» se escribe con minuscula; 3) el nimero de
la fase se escribe en romanos y en mayuscula (I, II, 1ll, IV y V; a este respecto,
véase el apartado «Tipos de ensayos clinicos» en la primera parte de este
manual); y 4) la preposicién que va delante de «fase» puede ser «en» (si al
traductor le consta que el ensayo esté en curso en el momento de la
traduccién) o «de» (si al traductor no le consta o desconoce si el ensayo estéa
en curso en el momento de la traduccién). Otro error frecuente, el de
«estudio fase X», se descalifica solo. El Diccionario de la RANM da en primer
lugar la férmula «ensayo de fase X» y luego dice, en las observaciones, que

también puede verse mi otra propuesta: «ensayo en fase X».

PIGGY-BACK CON SUBEVALUACION ECONOMICA,
ASOCIADO, SUPERPUESTO

La opcidn «superpuestox, que es la que recomiendan Bafos, Brotons y Farré,
puede dar lugar a confusidon entre este tipo de estudio y el «adicional».
Perdido en el titulo, el adjetivo «superpuesto» también puede hacernos

dudar cuél se superpone a cuél, por lo que lo desaconsejamos.

La expresién piggy-back, que originalmente significa transportar algo o
alguien «a caballo», «a la espalda» o «al cuello», es frecuente en gran variedad

de contextos, con el sentido figurado de «asociado» o «soportado».

PILOT PILOTO, PRELIMINAR

Los «ensayos clinicos piloto», que se definieron en el Real Decreto 591/1993,
desparecieron en el Real Decreto 223/2004. De todas formas, suele referirse
a ensayos a pequefa escala que permitan obtener pruebas que justifiquen o

no la realizacién de otro a gran escala.

Es sindnimo de feasibility y de demonstration (véanse).

PIVOTAL FUNDAMENTAL

Dentro del plan de investigacién de un farmaco, que engloba todos los

ensayos clinicos que se lleven a cabo para conocerlo mejor, algunos ensayos
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son mas importantes que otros. De hecho, a menudo hay un grupo de ellos
que son los més importantes, en los cuales se demuestran datos clave o se
confirman suposiciones o teorias. Esos son los ensayos fundamentales, es decir,
los que alojan los fundamentos del plan de investigacion o, cuando menos, los
elementos necesarios para tomar la decisién sobre la evaluacion de los riesgos
y beneficios de un farmaco determinado. También se proponen las
traducciones de «ensayo esencial », «ensayo determinante» o «ensayo

decisivo» (para el registro).

Como en tantas ocasiones, algunos traductores han tirado por la calle de en
medio y el término «pivotal» ya campa por sus respetos en no pocos titulos

de ensayos clinicos. Nosotros no debemos utilizarlo.

En espaiiol no existe el adjetivo «pivotal», y todo lo relacionado con pivotes
no hace referencia a la importancia del sustantivo sino al «xextremo cilindrico o
puntiagudo de una pieza, donde se apoya o inserta otra, bien con caracter
fijo o bien de manera que una de ellas pueda girar u oscilar con facilidad

respecto de la otra» (Diccionario de la RAE).

En inglés, sin embargo, pivotal tiene al menos dos significados: 1) relacionado

con un pivote (pivot) y 2) crucial (being of vital or central importance).

Es esta segunda acepcidn la que nos interesa en nuestra traduccién del titulo

del protocolo.

Pivotal no debe confundirse con landmark (véase).

PLACEBO-CONTROLLED CONTROLADO CON PLACEBO, COMPARATIVO CON PLACEBO

Véase controlled.

POST-AUTHOTIZATION SAFETY ESTUDIO DE POSAUTORIZACION
STUDY Segun la AEMPS en la Trasposicion de la Directiva 2004/27/CE.

Aprovecho la ocasién para recordarte, querido lector, que la AEMPS cuenta
con una péagina de preguntas y respuestas sobre la legislacion de

farmacovigilancia.*®

POST-MARKETING SURVEILLANCE  pE EARMACOVIGILANCIA

Es sinénimo de phase IV (véase en phase X), de seeding y de therapeutic use

(véanse).

Shttps://www.aemps.gob.es/industria/FV-Humana/Fags-FV-HUM/home.htm /dltima comprobacién: 23 de septiembre de 2018).
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PRAGMATIC

PRAGMATICO

Obsérvese que, en nuestro contexto, «xpragmatico» no tiene nada que ver
con «practico»: «Que comporta utilidad o produce provecho material
inmediato» (Diccionario de la RAE). En el ensayo pragmético, la
comparacion entre los tratamientos se efectia en condiciones semejantes a
las de la practica clinica, con el propdsito de llegar a una decisién

terapéutica.

Es decir, en los ensayos pragméticos no suele haber ocultaciéon con respecto
a la asignacién del tratamiento, y se dispone de flexibilidad para ajustar o
suspender el tratamiento. Aunque el control es menor que en los ensayos
clinicos aleatorizados, desde el punto de vista del disefio del estudio, los
ensayos pragmaticos se llevan a cabo en circunstancias reales y aportan

informacién valiosa e indicaciones para la practica clinica.

Para algunos autores (Pocock), «pragmético» es sinénimo de «por intencién
de tratar» (véase intention-to-treat). Hay mas sobre ensayos pragmaticos

aqui.*

PRECLINICAL

PRECLINICO

Es sindnimo de phase 0 (véase en phase X). También, segun algunos autores,
puede ser sinénimo de phase I. Preclinical research suele referirse a la
investigacion con animales y a los estudios in vitro, pero para otros autores se
refiere también a los estudios con voluntarios sanos (de fase |, como ya he
sefialado). El nimero de diciembre de 2017 de Medical writing estuvo

dedicado integramente a este tipo de estudio.®

PREDICTIVE

PREDICTIVO

Se trata de elementos clave de la atencidn sanitaria personalizada, porque
este tipo de ensayos ayudan a los médicos a seleccionar a los individuos que
tendran la méxima o la minima probabilidad de beneficiarse de tratamientos

concretos.*

“http://bit.ly/2xGEPJj (4ltima comprobaciéon: 5 de enero de 2019).
“https://journal.emwa.org/preclinical-studies/ (Gltima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).
http://bit.ly/2vBXclq (ltima comprobacién: 23 de septiembre de 2018).
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PRELIMINARY PRELIMINAR
Atencién a este lema. En espafiol, «preliminar» solo implica «anterioridad».
En nuestro contexto, preliminary puede ir cargado de matices. Se explica en
test-of-concept (véase).
PREVALENCE DE PREVALENCIA
Segun algunos autores, es sindnimo de cross-sectional (véase).
PREVENTION DE PREVENCION, PREVENTIVO, DE PROFILAXIS, PROFILACTICO
Esta traduccion no ofrece ninguna dificultad. Solo quiero advertir, una vez
mas, de que convertir «de + sustantivo» en un adjetivo puede dar
problemas. En el caso que nos ocupa, para muchos espafioles
«profildctico» suena a «preservativo», es decir, a «conddn». Por eso
aconsejo «preventivox, pero no «profilactico», aunque prefiero las formas
con «de».
PROOF OF CONCEPT PRELIMINAR, DEMOSTRATIVO PRELIMINAR
Véase test of concept. Puede verse con guiones: proof-of-concept.
PROOF OF EFFICACY PRELIMINAR, DEMOSTRATIVO PRELIMINAR
Véase test of concept. Puede verse con guiones: proof-of-efficacy.
PROOF OF PRINCIPLE PRELIMINAR, DEMOSTRATIVO PRELIMINAR
Véase test of concept. Puede verse con guiones: proof-of-principle.
PROPHYLACTIC DE PROFILAXIS, PROFILACTICO
Es sinénimo de prevention (véase).
PROSPECTIVE PROSPECTIVO, DE SEGUIMIENTO

He aqui otro par de modificadores (prospective y retrospective, véanse) de
clinical trial que apenas precisan explicacion. Prospective es «prospectivo»,
pero también, si aparece fuera del titulo del protocolos de ensayos clinicos,
«anticipado», «esperado», «probable», «previsible», «posible», «futuro», «en
preparacién» y «en estudio». Sin embargo, retrospective solo es

«retrospectivo» y «retroactivo». No es este el lugar para analizar por qué
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«retrospectivo» esta tan claro para el lector y sin embargo «prospectivo»

arroja algunas dudas, aunque indudablemente se refiera a algo por venir.

«Muchos consideran que la expresidn prospective clinical trial es redundante,
pues todos los ensayos clinicos son, por definicién, estudios prospectivos»
(Navarro). En el GEC incluso se contempla la posibilidad de prescindir de la

traduccién de prospective en el contexto de los ensayos clinicos.

El lector interesado podré encontrar més informacién sobre los matices que

aportan estos dos términos en la Wikipedia.

Segun el Diccionario de la RAE, «prospectivo» significa 1) que se refiere al
futuro, y 2) conjunto de anélisis y estudios realizados con el fin de explorar o
de predecir el futuro, en una determinada materia. En este manual no estoy
hablando de predecir el futuro en el sentido en que lo recoge el Diccionario
de la RAE.

Segun el Diccionario de la RANM, es sindnimo de cohort (véase).

QUALITY OF LIFE SOBRE LA CALIDAD DE VIDA
Esta traduccién no supone dificultad alguna, pero aprovecharé la ocasion
para decantarme por la abreviatura en espafiol CdV, y no por las inglesas QoL
y QOL. De esta forma adoptamos el criterio del Diccionario de la RANM.
RANDOMIZED ALEATORIZADO, CON ASIGNACION ALEATORIA

La etimologia del término inglés random es sumamente esclarecedora (del
Online Etymology Dictionary). Dejando aparte los tecnicismos, que pueden
consultarse en internet, en la década de 1980 empezé a adquirir cierto matiz

peyorativo entre los estudiantes universitarios, como «persona ajena al grupo».

No me entretendré mucho en prohibir el uso de esa traduccién pedestre de
randomized que circula por ahi: randomizado no es espariol. Navarro lo
desaconseja, y el GEC lo marca con asterisco («las traducciones de uso
frecuente, pero consideradas erréneas o que puedan suscitar rechazo por
parte de algunos servicios de traduccidn, aparecen marcadas con un asterisco

(*) de aviso», dice).

En el contexto del titulo de un protocolo, la traduccién correcta es
«aleatorizado» y, si la gramética y el contexto lo permiten, «con asignaciéon

aleatoria».

Hasta donde yo sé, el debate sobre si son los pacientes los asignados al
tratamiento o el tratamiento el que se asigna a los pacientes no ha llegado a

ninguna conclusion clara.
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Por ello, las expresiones deseables serian «se aleatorizé (o se distribuyd o
asignd aleatoriamente) a los pacientes para recibir (o al tratamiento con)
metformina (o al grupo de metformina), o se asigné aleatoriamente (o al azar)
metformina a los pacientes». Todas estas expresiones estan mejor construidas
y son mas correctas en espafol. Pero, una vez més, el cliente y su revisor

mandan.

En el resto del protocolo, el traductor bisofio debera recordar siempre el matiz
existente entre «aleatorio» (Diccionario de la RAE: «perteneciente o relativo al

juego de azar») y «aleatorizado» (distribuido, asignado u organizado al azar).

Existen los estudios no aleatorizados: «A Prospective, Open-label, Non-
randomized, Clinical Trial to Determine if xxxxxmab Improves Ambulatory
Measures in Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS)». En términos
generales, quedan fuera del &mbito de los ensayos clinicos tal y como los
hemos definido en este manual. En el ejemplo, el objetivo del estudio era
evaluar la evolucién de la capacidad de caminar medida con diversos
instrumentos (T100T, T25FW, MWD y EDSS) durante el primer afio de

tratamiento con un anticuerpo monoclonal.

El Diccionario de la RANM advierte de que también pueden verse el
acrénimo ECA'y la expresidn «ensayo clinico aleatorio»; con frecuencia

abreviado a «ensayo aleatorizado» o «ensayo aleatorio».

No debe confundirse con «ensayo clinico comparativo»: todo ensayo
aleatorizado es por definicion comparativo, pero no todos los ensayos

comparativos son aleatorizados.

RANDOMIZED WITHDRAWAL

CON RETIRADA ALEATORIZADA,
CON ALEATORIZACION DE LA RETIRADA

Una coma entre randomized y withdrawal puede ser una errata o un concepto
distinto: cuidado con randomized, withdrawal trial: «ensayo aleatorizado,
sobre la retirada» y randomized withdrawal trial, «xensayo con retirada
aleatorizadan.

REAL LIFE

PRAGMATICO

Se explica en pragmatic.

REAL WORLD

PRAGMATICO

Se explica en pragmatic.
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REGISTRATION PARA EL REGISTRO, NECESARIO PARA EL REGISTRO
Como vengo explicando, los ensayos clinicos serios deben constar en alguno
de los registros de ensayos clinicos nacionales e internacionales.
El traductor debe tener muy claro, y reflejarlo asi en su traduccién, si se trata
de un «ensayo para el registro» (registration trial), es decir, de uno de los
ensayos necesarios para que el programa de ensayos figure en un registro
determinado, o si se trata del «registro del ensayon (trial registration), que es
el procedimiento administrativo por el cual se solicita (y se consigue, en su
caso) la inclusion del ensayo en uno de los registros.

RETROSPECTIVE RETROSPECTIVO
Es muy poco frecuente encontrar ensayos clinicos retrospectivos. De hecho,
se puede afirmar que en la mayor parte de los casos los antiguamente
denominados «ensayos retrospectivos» se llaman ahora «revisiones» (reviews),
un amplio campo en el cual tampoco procede adentrarse ahora.
Es sindnimo de case-control y anténimo de prospective (véanse).

RETROSPECTIVE COHORT DE COHORTES HISTORICAS
Es sindnimo de historical cohort (véase).

ROLLOVER DE CONTINUACION
Los pacientes de un estudio pasan (roll-over) a otro estudio relacionado con
el primero.

SAFE/SAFETY DE SEGURIDAD (FARMACOLOGICA),
DE TOXICIDAD (FARMACOLOGICA)
La traduccidn de safety trial no supone ninguna dificultad, aunque la traduccién
de safety siempre debe hacernos reflexionar. Como recuerda el GEC en safety
study, «el objetivo principal de este estudio es obtener informacién sobre los
posibles efectos adversos del tratamiento experimental» mas que de su
seguridad. A este respecto, conviene tener en cuenta lo que explicamos en el
lema safety en el apartado «El resto del titulo: detras de clinical trial» (pag. 131).

SATELLITE

SECUNDARIO, SATELITE

Esta traduccién no supone ninguna dificultad: cuando satellite califica a

clinical trial, se trata de un ensayo clinico que, como indica el GEC, «se lleva a
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cabo en un subgrupo de sujetos (o, como sucede con frecuencia, en un
subgrupo de centros, si el estudio es multicéntrico). Puede tener objetivos
adicionales o muy distintos a los del estudio principal». Sin embargo, en
nuestro contexto es mas frecuente que satellite califique a site, y que se
refiera a los centros de un estudio multicéntrico que no son el «principal» o

«de referencia».

SCREENING

DE CRIBADO, DE SELECCION, DE DETECCION (O IDENTIFICACION)
SISTEMATICA (O SELECTIVA)

El GEC proporciona muchos otros sinénimos. Me parece que en el titulo de
un protocolo de un ensayo clinico la traduccién més acertada es «de cribado»
o «de seleccién». Fuera del titulo, el término screening admite muchos
matices que se detallan en el apartado Patient selection recruitment, and

screening (pag. 146).

SEAMLESS

DE CONTINUACION, SIN INTERRUPCION, ININTERRUMPIDO,
SIN SOLUCION DE CONTINUIDAD

Un seamless clinical trial abarca lo que normalmente serian dos ensayos
clinicos independientes, pero consecutivos y que se llevan a cabo sin que
haya una pausa entre ellos. En términos generales se utiliza el mismo
protocolo para ambos, quizé con pequefos cambios que se aplican al final
del primero en funcién de los resultados obtenidos hasta ese momento (por
ejemplo, las dosis que se utilizaran en el segundo y el nimero de sujetos que
se precisaran). Esta actitud puede implicar cambios si se combinan, por
ejemplo, un ensayo en fase lla con otro en fase llb, pero la reduccién de
costes es mayuscula si se logra, por ejemplo, «fusionar» las fases Il y Ill de un

ensayo clinico. (Véase el ejemplo 71.)

SEEDING

DE DISEMINACION, DE MARKETING

Raro seré que el lector se tope con este modificador de clinical trial, al que la
wikipedia dedica una entrada generosa. Los ensayos de diseminacién

proceden de la época dorada de la publicidad, cuando se empezé a disefiar
productos a partir de las necesidades y peticiones de los consumidores, a fin

de satisfacer necesidades que, en muchos casos, no eran tales.

Trasladada a nuestro contexto, la idea consistia en hacer encuestas entre los
profesionales de la salud para saber qué farmacos o productos sanitarios les
gustaria tener, a fin de poner en marcha proyectos de investigacién para

suministrarselos.
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Seeding se emplea a veces para referirse a las «<metastasis» de un céncery
a la «siembra» en medios de cultivo, por lo que debo advertir de la
posibilidad de que el autor se refiera a ello y no a la otra acepcién

rocambolesca que he mencionado.

Algun autor ha considerado que es sinénimo de phase IV (véase en phase X).

Lo menciono exclusivamente a titulo informativo.

SEQUENTIAL SECUENCIAL, CONSECUTIVO
En este tipo de ensayo clinico, el nimero de sujetos no se fija de antemano,
sino que depende de los resultados que vayan obteniéndose. En la practica
es frecuente observar que el redactor del original utiliza muy a menudo el
término sequential para referirse vagamente a que unas cosas ocurriran
después que otras. Por ejemplo, para expresar que no se reclutaré a todos los
pacientes de golpe, sino unos detras de otros.
Bien podria, en algunos casos, incorporarse este término a mi glosario de
palabras tofu, pero en este no lo haré porque todas y cada una de las
palabras del titulo en inglés deben encontrar un reflejo en el titulo en
espafiol, por mas superfluas que nos parezcan. (Véase el ejemplo 15.)

SHAM CON SIMULACION
Sham significa «farsa», «farsante», «<impostor», «falso» y «de imitacién o farsa»
como adjetivo, y «fingir» y «<simular» como verbo. Se explica en dummy y en
blind (véanse). Puedes leer més sobre sham aqui.¥’

SHORT TERM DE CORTA DURACION, A CORTO PLAZO
Es sindnimo de acute (véase).

SIDE-BY-SIDE EN PARALELO, COMPARATIVO DIRECTO
Como su propio nombre indica, se llama asi al ensayo que se lleva a cabo en
paralelo con otro, lo que permite establecer una comparacion directa entre ellos.

SIMPLE BLIND CON OCULTACION SIMPLE
Véase double blind.

“Thttp://bit.ly/2tJKlc1 (Ultima comprobacién: 23 de septiembre de 2018).
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SINGLE-ARM

CON UN SOLO GRUPO

Esta traduccion no supone ninguna dificultad. Conviene consultar lo que

explico en el lema two-arm (véase).

SINGLE CENTRE

UNICENTRICO

Se explica en multicentre (véase).

SINGLE DOSE (SAD)

CON UNA SOLA ADMINISTRACION, CON UNA SOLA DOSIS

No procede aqui seguir un habito muy saludable entre traductores de
protocolos de ensayos clinicos: el de utilizar o incluso formar palabras a base
de diversas particulas que permitan resumir expresiones mas largas. No
procede, digo, hablar aqui de «monodosis» ni de «unidosis », que son
términos ya sancionados para referirse a determinado tipo de envases de

medicamentos.

En inglés, como es habitual, se juega con este acrénimo (sad, «triste») y su
opuesto (mad, «loco»), pero en el mejor de los casos son solo reglas

nemotécnicas y muestras del peculiar sentido del humor anglosajon.

Recuérdese que, como apunta Navarro, «tanto en inglés como en espafiol, el
término dose (dosis) se utiliza con tres acepciones bien distintas: a) toma o
administracion de un medicamento; b) cantidad de medicamento
administrada en cada toma; c) cantidad total administrada de un

medicamento».

Es decir, en inglés dose puede ser «dosis» o «toma», pero no deben

confundirse estas dos palabras espafiolas.

No puedo dejar pasar la ocasién de unirme al criterio del Diccionario de la
RANM para dar preferencia a la construccién «en dosis» sobre la forma

galicista «a dosis».

SINGLE PATIENT

EN UN SOLO PACIENTE

Es sinénimo de n-of-one y de N-of-1 (véanse).

STREAMLINE

DE OPTIMIZACION, DE ACTUALIZACION, DE MODERNIZACION (DE LA
SEGURIDAD)

La traduccién de este streamline provocé cierto debate entre expertos, que
no llegaron a conclusiones firmes. Creo que, con las propuestas que ofrezco,

el traductor podré hallar la mas conveniente para su texto concreto.
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SUPERIORITY

DE SUPERIORIDAD

Los conceptos de superioridad, equivalencia y ausencia de inferioridad
pueden parecer muy claros, intuitivos y hasta sinénimos, pero no lo son tanto
en nuestro contexto. Por ejemplo, solo un estudio de superioridad puede
demostrar la ausencia de inferioridad (véase non-inferiority). La superioridad
de la eficacia terapéutica de los medicamentos nuevos es menos notable y,
por tanto, mas dificil de demostrar desde el punto de vista estadistico. Pero el
valor de un tratamiento nuevo se basa también en otros criterios como el
coste, la facilidad de utilizacion, el grado de invasién del organismo y los

efectos secundarios inmediatos o a largo plazo.

La planificacidn, la realizacién, el anélisis y la publicacion del ensayo son
diferentes para un estudio «de superioridad» que para uno «de equivalencia»
u otro de «ausencia de inferioridad». Todo ello se explica mucho mejor de lo

que nosotros podemos hacerlo en otro lugar.*®

SUPPORTIVE CARE

SOBRE LA CALIDAD DE VIDA

Véase quality of life.

SURGICAL

QUIRURGICO

Esta traduccién no supone ninguna dificultad. Nunca he traducido un ensayo
clinico quirdrgico, y es facil imaginar que la explicacion esté en las dificultades

técnicas y metodolégicas a las que se ha de enfrentar quien los aborde.

SYNTHETIC CASE-CONTROL

RETROSPECTIVO SINTETICO, DE CASOS EN UNA COHORTE

Es sindnimo de case-cohort (véase).

SYNTHETIC RETROSPECTIVE

RETROSPECTIVO SINTETICO, DE CASOS EN UNA COHORTE

Es sindnimo de case-cohort (véase).

TEST OF CONCEPT

PRELIMINAR, DEMOSTRATIVO PRELIMINAR

Sorprendentemente, la mencién de un principle o de un concept como
modificador de clinical trial en el titulo de un protocolo de un ensayo clinico

en inglés apenas tiene que ver con las traducciones mas directas de esos

“Bhttp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17412447 (Gltima comprobacién: 23 de septiemebre de 2018).
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términos («principio» y «concepto»). La diferencia entre proof of mechanism,
proof of concept y proof of principle se explica en test of principle (véase).

TEST OF PRINCIPLE

DEMOSTRATIVO PRELIMINAR

Sorprendentemente, la mencion de un principle o de un concept (véase proof
of concept) como modificador de clinical trial en el titulo de un protocolo de
un ensayo clinico en inglés apenas tiene que ver con las traducciones mas
directas de esos términos («principio» y «concepto»), lo cual puede despistar
al traductor mejor pertrechado.

Aqui encontraré el lector un intento de delimitar la diferencia entre proof of
principle, proof of concept y proof of mechanism, si bien es preciso advertir
desde ahora de que no existen definiciones rigurosas de ellos y de que su
empleo varia segln los autores y de unos organismos a otros. Aprovecharé la
ocasion para recordar al lector que el redactor de protocolos de ensayos
clinicos no es infalible, y que no siempre domina los matices que estoy
intentando delimitar en este manual. Sin embargo, el traductor, cuando haya
leido todo el protocolo correspondiente y lo conozca bien, podra, con los
consejos aqui recogidos, pulir mejor su trabajo y elegir entre las opciones
que propongo.

La utilizacidn de estas tres expresiones procede del uso de biomarcadores
como criterios de valoracién indirectos en las primeras fases del programa de

investigacion.

Cuando arranca el programa no resulta practico medir si el farmaco es
eficaz como tratamiento de la enfermedad deseada, por lo que se utilizan
criterios de valoracién indirectos para saber si procede seguir adelante con
la investigacidn. Por ejemplo, en la evaluacién inicial de un antibidtico no es
practico tratar de determinar si cura a pacientes con neumonia, sino que
basta con utilizar indicadores precoces de que el fAirmaco destruye las

bacterias causantes de esa enfermedad en los anélisis de laboratorio.

Algunos autores consideran que proof of principle y proof of concept son

sindnimos, pero no lo son en nuestro contexto.

Proof of mechanism (PoM) se refiere a las primeras fases del desarrollo de
un farmaco, a menudo a las fases preclinicas (es decir, antes de administrar
el farmaco a seres humanos o incluso antes de darselo a los animales de
laboratorio). Probablemente se trate de pruebas para demostrar que el
farmaco interactta con el receptor molecular o la enzima previstos, o que
afecta a la bioquimica de la célula de la manera esperada. En este momento
se toma la decisién de seguir adelante con la investigacion o no.
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Proof of concept (PoC) se refiere a las primeras fases del desarrollo clinico
de un farmaco, a las que convencionalmente se designa l y Ila. Ya hay seres
humanos involucrados y la demostracion en esta fase ya guarda relacién
con los procesos ADME (absorcion, distribucion, metabolismo y excrecidn)y

con cierto grado minimo de eficacia, actividad y tolerabilidad.

Proof of principle (PoP) es una idea que se aplica a ensayos en fase lll,
cuando el fA&rmaco ya ha superado muchas pruebas y se considera la
posibilidad de solicitar la autorizacién de la FDA y la EMA para seguir
adelante. Pero no afiade ningdn matiz a nuestro propdsito.

En mi opinidn, con independencia de las aclaraciones que se nos faciliten
mas adelante en el texto del protocolo, en el titulo en espafiol bastard con

traducir en los tres casos por «(demostrativo) preliminar».

Con un ensayo demostrativo preliminar (sobre todo desde el punto de vista
del término fundamental en esa seccién, que es proof of concept o test of
concept) no se pretende determinar la eficacia de un candidato concreto,

sino ayudar a los investigadores a decidirse por uno de ellos.

THERAPEUTIC CLiNICO

En espafiol es més preciso hablar de «ensayo clinico» que de «ensayo

terapéutico», toda vez que el ensayo en si no va a servir como tratamiento.

THERAPEUTIC USE EN FASE IV

Se explica en phase X (véase).

TREAT AND EXTEND TRATAMIENTO Y AMPLIACION, TRATAMIENTO CON POSIBILIDAD
DE AMPLIACION

Se trata de un término nuevo, y de momento muy restringido, para el que
considero necesaria la siguiente explicacién: en los pacientes con edema
macular diabético tratados con anticuerpos monoclonales persiste el

problema de la acumulacién de liquido debajo de la retina.

Para tratar de eliminar este problema se ha disefiado esta técnica de
administracién de anticuerpos monoclonales que consiste en aumentar el
ndmero de administraciones y el grado de control de la respuesta, con
respecto a las pautas de administracién «en funcién de las necesidades». En
la pauta de «tratamiento y ampliacién» se cuenta con que habra un periodo
en que el ojo dejaré de liberar liquido, pero no por ello dejarén de
administrarse inyecciones (superado el plazo de tratamiento y aunque «no

sea necesario»). Los intervalos entre las inyecciones van aumentando hasta
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que no queden indicios de reactivacién de la lesion. En 2015 persistian las

dudas sobre la idoneidad de este tipo de ensayos.*

TREATMENT DE TRATAMIENTO, TERAPEUTICO

Solo me detendré para hacer ver al lector que prefiero no utilizar aqui

«terapéutico» en lugar de «de tratamiento».

TREAT-TO-TARGET DE TRATAMIENTO POR OBJETIVOS

(FORCED TITRATION) Todos los pacientes reciben una serie de dosis ascendentes; el concepto es

similar al de un estudio de respuesta a multiples dosis cruzadas aleatorizadas,
excepto en que la asignacion a las dosis estd ordenada («forzadav), es decir,

no es aleatoria.

TRIAGE DE CRIBADO, DE TRIAJE

La palabra triage es de origen francés (con alguna influencia del latin tria,
«tres»), aunque se utiliza en inglés con el significado de «action of assorting
according to quality» en general. En inglés, en el contexto de la cirugia
castrense, designa al sistema de atencién sanitaria que da prioridad a los

enfermos mas graves.

Lo curioso es que en los hospitales para hispanohablantes no es excepcional
encontrarse con una fase de «triaje» (o «triage») o filtro a la entrada de
urgencias, donde los profesionales adecuados despachan los casos mas
leves, derivan a consulta a los casos no urgentes y asignan el grado de

urgencia a los que si lo son.

Mucho mas frecuente es este término (con g o con j) en la respuesta médica
rdpida ante catéstrofes naturales y accidentes, donde resulta vital decidir con
rapidez sobre esta cuestion. Pero el extranjerismo triage no aporta nada a
nuestros términos «clasificacion» o «filtro», por lo que desaconsejo su

utilizacién.

TROHOC DE CASOS Y CONTROLES

El término trohoc corresponde a cohort escrito al revés. Aunque a alguien
pueda parecerle un ingenioso juego de palabras, fruto del peculiar sentido

del humor de los cientificos anglosajones, la mayoria de los epidemidlogos lo

“’https://www.aao.org/eyenet/article/treat-extend-strategy-is-there-consensus (Ultima comprobacién: 23 de septiembre de 2018).
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desaprueban. Se utiliza para describir un estudio epidemiolégico en el que
se empieza por los resultados y se retrocede hasta encontrar las causas. En

nuestro contexto, es sindnimo de case-control (véase).

TWO-ARMS

CON DOS GRUPOS
En inglés se denomina arm a cualquiera de los grupos de tratamiento.

Es més que probable que en un ensayo clinico haya mas grupos y subgrupos,
asi que se reserva la denominacién de arm para los grupos de tratamiento y de

referencia. Los arms suelen ser cuando menos dos, pero pueden ser tres 0 mas.

Hay ensayos observacionales que son single-arm y que propongo traducir

como «ensayo con un solo grupo».

Todavia hay traductores que piensan que hilan maés fino llaméndolos «brazos»
o «ramas». Pero, muy al contrario, actuando asi solo pondran de manifiesto su

inexperiencia en este terreno.

UNCONTROLLED

NO COMPARATIVO, NO CONTROLADO

Esta traduccién no supone ninguna dificultad. El traductor avezado pensara
que se encuentra ante la mismisima negaciéon de la esencia de los ensayos
clinicos, de tanto hincapié como se hace en la necesidad de contar con un
grupo de tratamiento y otro de referencia, es decir, de establecer una
comparacion. Sin embargo, hasta un tercio de los ensayos que constan en el
registro de los NIH (http://www.clinicaltrials.gov) son «no comparativos», e
investigan mayoritariamente sobre oncologia y hematologia. La realidad de
los ensayos clinicos no sigue de manera estricta la teoria del disefio

experimental ni las recomendaciones oficiales.

VACCINE

SOBRE VACUNAS

Cuando empezd a gestarse el vocabulario necesario para traducir
correctamente los protocolos de ensayos clinicos se intentd crear patrones o

plantillas, al menos para traducir los documentos mas sencillos.
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Esta tarea topd enseguida con enormes dificultades que obligaron a abandonar
la idea: los problemas de género y nimero, los ensayos en nifios y en adultos, y
especialmente los ensayos sobre vacunas. La edad de los participantes, la
intervencién de los padres como tutores legales, el tipo de seguimiento y otras
peculiaridades apartaron este tipo de ensayos de los demas.

Sirvan de ejemplo las plantillas de la EMA para traducir las fichas técnicas de
los medicamentos, que recogen variantes muy sustanciales para el caso de

las vacunas.

El autor nunca se ha visto en el trance de traducir un protocolo de un ensayo

clinico sobre vacunas.

WITHDRAWAL

DE RETIRADA

El traductor tendrd muy en cuenta la diferencia entre retirar (transitivo) y
retirarse. En inglés, en nuestro contexto, withdraw se refiere a todo tipo de
retiradas: 1) del paciente del estudio (por voluntad propia o por obligacién);
2) del consentimiento informado por parte del paciente; y 3) del tratamiento.
Pero también a lo que conocemos como «abstinencia» de un farmaco (o

sobre todo de una droga).

La retirada del paciente del estudio antes de que acabe ocasiona un sinfin de
problemas estadisticos y de infraestructura, por lo que los laboratorios toman
todo tipo de precauciones ante esta opcién totalmente voluntaria del
participante.

WITHIN PERSON

INTRAINDIVIDUAL

Recojo este lema solo como curiosidad. La «variabilidad intraindividual» si es
un concepto habitual en los ensayos clinicos, pero nunca lo he visto actuando
como modificador de trial. En su caso se referiria a un estudio de la variacién
de cada uno de los sujetos participantes.

Con un criterio amplio, practicamente todos los ensayos son

«intraindividuales».




El titulo del protocolo

El orden de los modificadores
de la expresioén clinical trial
en el titulo del protocolo

En el inglés hablado y escrito
convencional hay un orden bastante
estricto para los adjetivos. En lineas
generales, este orden depende del
tipo de cualidad que describan:
primero (mas lejos del sustantivo)
van los de opinién subjetiva,
después los relativos al tamafio y asi
sucesivamente; los mas préximos al
nombre son los que se refieren a la

finalidad.

Pero no hay nada escrito ni
normativo al respecto; como dice
Mark Forsyth en The elements of
eloguence, cualquier angloparlante
lo domina de forma inconsciente, de
la misma forma que no se paran a
pensar para ordenar black and white,
justo al revés que en espanol: blanco
y negro. Se llama order force y dice
que, en el idioma de Shakespeare,

el orden ha de ser este: opinién-
tamafio-edad-forma-color-origen-

material-finalidad.*°

Esto, como digo, es vélido

para el inglés hablado y escrito
convencional. Para el titulo de

un protocolo no hay un orden
obligatorio, aunque algunos
modificadores aparecen juntos con

mas frecuencia que otros. Creo que,

en espafol, los modificadores deben
ordenarse de lo més general a lo
mas especifico, y de lo més frecuente
a lo mas infrecuente. En la primera
edicion de este manual propuse la
siguiente ordenacidn, que parece

haber tenido bastante éxito:
® ensayo clinico

* en/de fase (la que sea)

¢ aleatorizado (o no)

e tipo de control (controlado
con placebo, con producto de

comparacion activo, etc.)

e tipo de ocultacion (sin ocultacion
o con ocultacién simple, doble o

interna)

* tipo de simulacion (en su caso, o

con doble simulacién)

® nimero de centros (unicéntrico o

multicéntrico)

¢ datos sobre el disefio (con grupos
paralelos, con dosis reiteradas, de

determinacién de dosis, etc.)

® nimero de grupos (con uno, dos,

tres grupos...).

A veces parece que un ndmero
significativo de titulos de protocolos
se atuvieran a unas normas: fase,
aleatorizacién y tipo, ocultacién y
tipo, disefio y subdisefio, duracién,

finalidad y objetivos, referencias al

famaco del estudio, enfermedad
objeto del estudio y poblacion en
la que se estudiara. Pero en cuanto
empiezas a familiarizarte con este
orden, te llega un protocolo que lo

hace saltar por los aires.

Creo que en espaiiol también hay un
orden inconsciente de los adjetivos,
y otro (muy importante), fonético o
sonoro. Con todo lo antedicho, y
como he repetido tantas veces en
este manual, al final cada protocolo
es un mundo y resulta que uno
traduce el titulo «como mejor

suenan».

Advertencia: en los siguientes
apartados (que no «secciones») no
pretendo ser exhaustivo, sino solo
mencionar los términos que, en
cada uno de ellos, pueden resultar
probleméticos para el traductor.
Advertiré también aqui de que,

en mi opinidn, el omnipresente
section del inglés debe traducirse
por «apartado». Prefiero, como

el LRC, reservar la traduccién de
section por «seccion» para los
casos en los que nos referimos a
un departamento (de un hospital
o de una universidad). Hasta el
DLE parece estar de acuerdo: solo
contempla algo parecido a esta
acepcion de «seccidén» cuando

se refiere a personas: «cada uno

0https://www.theguardian.com/commentisfree/2016/sep/13/sentence-order-adjectives-rule-elements-of-eloquence-dictionary
(Ultima comprobacion: 5 de enero de 2019).
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de los grupos en que se divide o
considera dividido un conjunto de

personas».

El resto del titulo:
detras de la expresion clinical trial

En nuestro mundo hispanohablante,
el verbo «valorar» se ha hecho con

todos los significados posibles,

privandonos de la exquisita En beneficio de tus traducciones

matizacion a la que nos tiene sobre el tema que nos ocupa, te

acostumbrados nuestro idioma. Y en propongo que reserves «valorar

ara «evaluar positivamente» y para
el contexto de los protocolos de P P yp
. o «determinar la composicion exacta
ensayos clinicos, practicamente han . y _
) _ de una disolucion» (to titrate).
desaparecido nuestros queridos . .
Comprueba a continuacién que no

verbos «evaluar», uzgar», he cedido ni un milimetro en esta
«determinar», «xsopesar», «analizar», batalla.

«examinar» o «estudiar».

ASSAY

DETERMINACION, ANALISIS, PRUEBA

No todos los redactores de protocolos dominan los matices que diferencian
a las posibles traducciones de este término en el contexto de los ensayos
clinicos. El GEC apunta «ensayo», «prueba» y «andalisis», y en otros contextos
«contenido» y «cantidad». En otros contextos, release assay se refiere a la
determinacién (habitualmente cuantitativa) que se realiza en el producto
terminado antes de su liberacién (release). En assay process también puede

traducirse como «determinacidn cuantitativa».

ASSAY, TO

DETERMINAR

No todos los redactores de protocolos dominan los matices que diferencian
los verbos to assay, to assess, to determine, to evaluate y to test, entre otros.
Aqui he optado por una de sus posibles traducciones porque considero que

es la mas Util en nuestro contexto.

ASSESS, TO

EVALUAR

Segun el GEC, «en el ambito de la investigacién clinica, y muy especialmente
en la esfera de la gestion de riesgos, se distingue a veces entre assessment
(evaluacién previa) y evaluation (evaluacion posterior)». Creo que nunca me
he visto en esa tesitura. He de aclarar que en la practica, en nuestro contexto,
to assess, to test y to evaluate se utilizan como si fueran sinénimos. Son muy
pocas las veces en que se utilizan con significados distintos. Por si acaso, el
traductor hara bien en adjudicar un sinénimo inamovible para cada uno de
ellos en cada protocolo. (Es decir, si opta por traducir to assess por «evaluar»,
deberd hacerlo todas las veces que aparece, salvo amontonamientos; la
estrategia COCSP).
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Opciones para el traductor: «examinar», «controlar», «analizar», «probar»

o «comprobar».

ASSESSMENT

EVALUACION

He de aclarar que en la practica, en nuestro contexto, assay, assessment, test
y evaluation se utilizan como si fueran sinénimos. Son muy pocas las veces
en que se utilizan con significados distintos. Por si acaso, el traductor hara
bien en adjudicar un sinénimo inamovible para cada uno de ellos en cada
protocolo. (Es decir, si opta por traducir assessment por «evaluacion», debera
hacerlo todas las veces que aparece, salvo amontonamientos; la estrategia
COCSP).

Opciones para el traductor: «exameny, «control », «analisis», «prueba» o

«comprobacions.

A veces se distingue entre assessment («evaluacion previax) y evaluation

(«evaluacién posterior»).

COMPARE, TO

COMPARAR

Ademas de la clarisima equivalencia entre to compare y «comparar», el verbo
inglés tiene otro uso que se aleja un poco del espafiol citado y que puede
poner en un aprieto a mas de uno. Se trata de la acepcién que se refiere al
resultado de la comparacién en lugar de a la comparacién en si, y que se
emplea en estos dos ejemplos: «how do the two models compare for speed?»
(«en cuanto a velocidad, ;qué diferencia hay entre los dos modelos?») e «it
compares favorably with your previous efforts» («este trabajo estd mejor que
los anteriores»). Una vez entendidos estos dos ejemplos, el traductor avezado
no tendré problema en explicar construcciones similares con un espafiol

claro.

COMPARISON

COMPARACION, (DE) CONTROL

En contextos muy determinados, aconsejo reservar la segunda acepcion
para los casos en los que comparison actia como modificador de clinial trial

(véase).

EFFECTIVENESS

EFICACIA, EFECTIVIDAD
(EFICACIA PRACTICA o EFICACIA REAL, por oposicién a efficacy).

Muy pocos redactores afinan ya lo suficiente como para diferenciar entre

eficacia préctica y tedrica. Lo que encontramos en la actualidad en nuestro
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contexto es la desaparicién de effectiveness o su uso como sinénimo de
efficacy (véase). En este mismo lema, en el LRC se lee (segunda acepcién):
«En investigacion clinica, los autores de lengua inglesa pretenden establecer
una distincién entre effectiveness (eficacia en condiciones reales), efficacy
(eficacia en condiciones ideales, como las que se dan en los estudios
clinicos) y efficiency (eficacia méxima con la utilizacién de la menor cantidad
posible de recursos). La traduccién de esta dltima por “eficiencia” no plantea
problemas, pero si la traduccién de las dos primeras, pues se olvida con
frecuencia que efficacy apenas se utiliza en el inglés coloquial, mientras

que para nosotros “eficacia” es la forma habitual de referirnos a lo que los
anglohablantes llaman effectiveness». Este traductor no recuerda ningun caso

en el que este conflicto se diera en la traduccion de un protocolo.

EFFICACY

EFICACIA (TEORICA, por oposicién a effectiveness)

Casi todas las disciplinas cientificas han dotado al término «eficacia» de un
significado propio intimamente relacionado con el original, «capacidad de
lograr el efecto que se desea o se espera», pero con los matices propios de
cada una de ellas. Asi, «eficacia» no es lo mismo en estadistica que cuando
nos referimos a la potencia de un farmaco ni a las habilidades de una
persona. Pero nunca ocasiona confusién en nuestro contexto, por lo que
podemos utilizarlo sin cuidado salvo, naturalmente, en caso de repeticion

excesiva. (Véase effectiveness.)

EVALUATE, TO

EVALUAR

He de aclarar que en la préactica, en nuestro contexto, to assess, to testy

to evaluate se utilizan como si fueran sinénimos. Son muy pocas las veces
en que se utilizan con significados distintos. Por si acaso, el traductor hara
bien en adjudicar un sinénimo inamovible para cada uno de ellos en cada
protocolo. (Es decir, si opta por traducir to evaluate por «evaluar», debera

hacerlo todas las veces que aparece, salvo amontonamientos.)

Opciones para el traductor: «examinar», «controlars, «analizar», «probar» o

«comprobar.

EVALUATION

EVALUACION

He de aclarar que en la préctica, en nuestro contexto, assessment, test y
evaluation se utilizan como si fueran sinénimos. Son muy pocas las veces
en que se utilizan con significados distintos. Por si acaso, el traductor hara

bien en adjudicar un sinénimo inamovible para cada uno de ellos en cada
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protocolo. (Es decir, si opta por traducir evaluation por «evaluacion», debera

hacerlo todas las veces que aparece, salvo amontonamientos.)

Opciones para el traductor: «kexamen», «control», «anélisis», «pruebax» o

«comprobacién».

NAIVE, NAIF

NO TRATADO (PREVIAMENTE, ANTES)

En inglés, este término define a las personas no tratadas con anterioridad

0, més estrictamente, a aquellas que no se han visto expuestas a una
intervencién determinada (médica, quirtrgica o del tipo que sea). El término
correcto en inglés es naive y no la forma francesa con diéresis, pero cierto
refinamiento mal entendido hace que se siga viendo mucho esta dltima. En
espafiol, en nuestro contexto, es incorrecto utilizar «naif» y cualquier otra
palabra relacionada con ese estilo pictérico. Obsérvese, en todo caso, que la
adicién de «previamente» o «antes» es muchas veces motivo de pleonasmo,
que el traductor puede «cometer» si lo estima oportuno en aras de la
claridad.

PROCEDURE

PROCEDIMIENTO

Tanto el término inglés como el espafiol son sumamente imprecisos. El

uso del término procedure en los protocolos en inglés es excesivo. Si bien
la definicién del DLE de nuestro «procedimiento» es tan correcta, vaga e
imprecisa («método de ejecutar algunas cosas») que nos permite usarlo sin
clemencia, el traductor elegante se proveerd, también aqui, de un nimero
suficiente de sindnimos como alternativa: «<medio», «técnica», «recurso»,
«métodon, «actuacidn», «conductan, «trdmite», «férmula» y «practica,
manteniendo en todo el protocolo la coherencia en cuanto a la opcién
elegida. Tampoco estd de més tener en cuenta la posibilidad de omitir la

traduccién de este lema en algun caso concreto.

SAFETY

SEGURIDAD, INOCUIDAD

En el LRC se deja bien claro lo que ha ocurrido con este término y la
perversién de que ha sido objeto (ha pasado de ser sinénimo de toxicity

a serlo de su anténimo). A pesar de todo, el traductor debera plantearse

la posibilidad de utilizar inocuidad cuando sea evidente que el redactor lo
utiliza en ese sentido (aun a riesgo de que el revisor lo modifique después).
Y en todo caso, aunque traduzca por «seguridad», debera tener en cuenta
que alguien quiso decir «<inocuidad». Otra de las batallas que he emprendido

en este manual, la de mi oposicién a la formacién de adjetivos a partir de
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«sustantivo + de», se libra cada vez que «seguridad» se presta a ello. Para
resumir, es mejor decir «<seguridad de los nifios» que «seguridad infantil»
(igual que es mejor decir «<ministro de economia» que «ministro econémico»).
El traductor también deberé extremar las precauciones con las preposiciones
que preceden a esta palabra. Los traductores experimentados ya se han
enfrentado a este dilema en muchas ocasiones, en casos como el de safety
lab, que son anélisis que se realizan «por seguridad» o «para seguridad», no

«de la seguridad». (Véanse los ejemplos 21, 27 y 56.)

TEST

PRUEBA, ENSAYO, EXAMEN, ANALISIS, EXPERIMENTO

He de aclarar que en la préctica, en nuestro contexto, assessment, testy
evaluation se utilizan como si fueran sinénimos. Son muy pocas las veces

en que se utilizan con significados distintos. Por si acaso, el traductor hara
bien en adjudicar un sinénimo inamovible para cada uno de ellos en cada
protocolo. Es decir, si opta por traducir assessment por «evaluacion», debera

hacerlo todas las veces que aparece.

Opciones para el traductor: «exameny, «control», «analisis» o

«comprobaciény. El DLE admite la palabra «test», pero en otro contexto.

TEST, TO

HACER UNA PRUEBA (ANALISIS, ENSAYO O EXAMEN), ANALIZAR,
EXAMINAR, EVALUAR, DAR UN RESULTADO DETERMINADO

Soy muy poco partidario de seguir la senda emprendida por algunos
laboratorios de belleza, que utilizan «testar» y «testado» en lo que parece un
alarde de modernidad que ha logrado colarse en el DLE con el significado
de «someter algo a un control o prueban. «Testar» tiene, para nosotros, dos
incovenientes en nuestro contexto: 1) su equivalencia a «hacer testamento»
y 2) su conjugacion irregular. Y ademas, la Fundéu recomienda que se

evite el verbo «testar» con el significado de «someter algo a una prueba o
control» y se recurra para ello a otros verbos como «controlar», «probar» o

«ensayar».

He de aclarar que en la préctica, en nuestro contexto, to assess, to testy
to evaluate se utilizan como si fueran sinénimos. Son muy pocas las veces
en que se utilizan con significados distintos. Por si acaso, el traductor hara
bien en adjudicar un sinénimo inamovible para cada uno de ellos en cada
protocolo. Es decir, si opta por traducir to test por «hacer una prueba,
deberé hacerlo todas las veces que aparece.

Opciones para el traductor: «examinar», «controlar», «analizar», «probar»

o «comprobar».
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Sefalaré, por ultimo, un uso de test que se observa cada vez mas a menudo,
como en «patients who test positive for», que debe traducirse como

«pacientes que den resultado positivo en.

TOLERABILITY TOLERABILIDAD
En teoria, la «tolerabilidad» (que segun el Diccionario de la RAE solo tiene
que ver con «lo tolerable») es una caracteristica del farmaco y la «tolerancia»
es una caracteristica del paciente (aparte de una de las cosas que mas falta
hacen en el mundo). Sin embargo, en nuestro contexto, tolerance apenas se
utiliza.

TOLERANCE TOLERANCIA

Segun el GEC, tolerance es el «fenémeno por el que disminuye la intensidad
de la respuesta a un farmaco cuando se repite la misma dosis». Cuidado con

la posible confusion entre tolerance y tolerability en la redaccién original.
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VERSUS

EN COMPARACION CON

Desaconsejo encarecidamente la utilizacion acritica del latinismo versus (que
en espafol es «hacia»), asi como su traduccidn por «frente a» que, en mi
opiniény en la del Diccionario de la RAE, tiene un matiz de situacién fisica
(uno de cara a otro) que no es pertinente en nuestro contexto. En todo caso,
remito al lector al apartado 11 de mi articulo sobre traducciéon de protocolos

publicado en Panace@.'

WASHOUT (PERIOD)

PERIODO DE REPOSO FARMACOLOGICO, PERIODO DE LAVADO

Aunque «lavado» nos lleva a esferas de la vida cotidiana que estdn muy lejos
de nuestro contexto, la idea es muy intuitiva: «el tiempo necesario para que el

organismo elimine todo el fAirmaco administradon.

SThttp://www.medtrad.org/panacea/IndiceGeneral/n31_tradyterm_MuguerzaPecker.pdf (Ultima comprobacién: 23 de septiembre de

2018).



Objectives:

objetivos

La traduccién de los términos
objective o goal (que en nuestro
contexto casi no se ve nunca) no
ofrece ninguna dificultad. Forma parte
de la definicion de clinical trial y es

la meta que se propone alcanzary la
pregunta que se pretende responder
con el estudio. Suele expresarse con
un verbo («determinar», «evaluar»,
«medir», «analizar», «estudiar»;

mejor que con los sustantivos
correspondientes), lo cual, bien
traducido, arroja un resultado
elegante y facil de comprender, por
ejemplo: «el objetivo principal del
estudio es determinar...».

Los objetivos pueden ser
principales, secundarios, terciarios
o exploratorios. Primary objective
es el «objetivo principal». Suele ser
uno solo, pero pueden ser dos o
mas. Recordemos que, en nuestro
contexto, reservamos el adjetivo

«primario» exclusivamente para las

enfermedades que tienen un foco de
origen (el foco primario) y otro u otros
a donde se extienden, sobre todo en

oncologia. Por eso NO utilizaremos la

traduccion «objetivo primario.

También es habitual dar mas
importancia a unos objetivos
principales que a otros (también
principales) o, méas frecuentemente,
dar mas importancia a unos

objetivos secundarios que a otros
(también secundarios). A estos mas
importantes se les adjudica el adjetivo
major, cuya traduccién muchas veces
da problemas en nuestro contexto.
Como en tantas ocasiones, se trata
solo de un problema de organizacién
(otorgar la traduccidn correcta a cada
término y mantenerla en todo el

texto).

Los demaés adjetivos que califican a
objective no suelen dar problemas de

traduccion.

Es de particular importancia
esmerarnos al méximo en la
traduccién de los objetivos del
estudio. Si estamos ante la primera
version del protocolo, no sera raro
que haya varios objetivos secundarios
y muchos terciarios y exploratorios.
Es una declaracién de intenciones de
lo que gustaria hacer al laboratorio

si las cosas fueran bien. Pero
habitualmente no es asi, y el recorte
y las modificaciones afectan, sobre
todo, a este alarde de objetivos. Si
en ulteriores versiones del protocolo,
como suele ocurrir, se modifican los
objetivos, serd mas facil adaptarlos si

estén bien traducidos.

Como vengo repitiendo desde el
principio, esta es una de las partes
del protocolo que el traductor esta
obligado a entender perfectamente
(como ya he dicho, hay partes del
protocolo que pueden entenderse
superficialmente o incluso nada).
Veamos algunos términos de
traduccién dificil que suelen aparecer

en este apartado del protocolo.

BASELINE

MOMENTO BASAL, PERIODO BASAL, VALOR BASAL, PERIODO INICIAL,

VALOR INICIAL

Obsérvese que, en inglés, baseline funciona como sustantivo y como adjetivo.

Podemos encontrar change regarding baseline («variacidn con respecto al

momento o al valor basal») y baseline period («periodo basal»). En espafiol,

sin embargo, «basal» siempre es adjetivo. Asi lo vemos en las siete acepciones

que propone el DTM, aunque de todas ellas solo me interese, y nada maés

que de forma parcial, la que dice que «se aplica en especial a las condiciones

requeridas a los pacientes antes de la realizacion de pruebas analiticas: en

ayunas después del suefio nocturno, y en reposo fisico y psiquico». No parece
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que los protocolos de ensayos clinicos sean la ocasién propicia para inventar
palabras ni para adoptar malas traducciones. Ademas de empobrecer nuestro
idioma, «basal» como sustantivo («no hubo variaciéon en comparacién con

el basal») es, cuando menos, una barbaridad y una insolencia. Lo primero,
porque no existe en espafol y por lo tanto no podemos conocer su definicién
ni a qué se refiere quien lo utiliza; lo segundo, porque aunque no existiera un
equivalente espafol (que existen de sobra) no puede un traductor arrogarse la

facultad de inventar palabras.

En realidad, en los protocolos de ensayos clinicos baseline califica (ad].) o
denota (sust.) un momento en el tiempo, un periodo de tiempo o el valor de
una variable que se toman como referencia para medir sus variaciones durante
el estudio. El traductor no tendré ningln problema para decidir si debe traducir
por «momento o periodo basal» o por «valor basal», pero deberé prestar

mucha atencidn a esta diferencia.

El kmomento basal» o «periodo basal» esta casi siempre al comienzo del
ensayo, y por eso en ocasiones se le puede llamar «inicial». Prefiero «basal»
porque mantiene la conexién con el original en inglés y nos permite
concentrarnos mejor en las intenciones del redactor. En la mayor parte de los

casos, el momento basal tiene una fecha y hasta una hora concretas.

El traductor deberé tener en cuenta que puede darse el caso, por ejemplo,
de que el ensayo comience por la comprobacion de que el paciente sigue
necesitando tratamiento (para lo cual se llevan a cabo diversas actuaciones
durante varias semanas, dentro del periodo del ensayo). A continuacién se
define el momento basal: «"baseline” is defined as the time point at the end
of the IVIG re-stabilization period at which the subject has demonstrated an
improved and stable INCAT score at 2 consecutive measurements. Depending
on the Week 10 INCAT score, the following time points will be considered as

“baseline”».

Hay una definicién interesante y asequible (de este y de muchos otros términos
bésicos de los ensayos clinicos) en inglés en la pagina oficinal de los ensayos
clinicos estadounidenses. Recuerda, por ultimo, que el momento basal de

un ensayo clinico siempre esta en los comienzos de este, asi que también es

«inicial»; pero no todo lo que ocurre al comienzo del estudio es basal.

GOOD CLINICAL PRACTICE(S)

PRACTICAS CORRECTAS DE INVESTIGACION (CLiNICA)

Aunque coincido plenamente con esta traduccion que se propone en el
LRC, hay que sefialar que la opcién «buenas précticas clinicas», mucho

més burda, ya es la més utilizada en todos los confines del planeta. Con
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estos datos, y como en tantas ocasiones, el traductor debera optar por
una u otra traduccion en funcién de su experiencia personal, de las
exigencias del cliente y de las caracteristicas del documento concreto que
esté traduciendo. También hay que decidirse por el plural o el singular
(buena practica clinica), y por las mayusculas iniciales (a los mayusculistas
les encantan este tipo de expresiones: Buenas Practicas Clinicas, que yo
detesto).

GxP

BPx
Sigla colectiva para designar las GMP, GDP, GLP, GCP y GQP, entre otras. Son

los requerimientos internacionales que rigen la industria farmacéutica, como
lo enunciado en la US FDA Act, la US PHS Act, la regulacion de la FDA, las
directivas de la UE, la regulacion japonesa, o en otras leyes o reglamentos

aplicables.

INTERIM

INTERMEDIO, PROVISIONAL

He de advertir de que el término espanol «interin» nada tiene que ver con el
interim de nuestro contexto, que es, en realidad, un apécope de «en medio
de». Los anélisis intermedios de los datos son cada vez mas frecuentes entre
las previsiones estadisticas del protocolo. Originalmente eran medidas de
precaucion para detener un ensayo que no estuviera dando los resultados
previstos, pero cada vez parece mas una argucia para recortar o prescindir
de las siguientes fases ante unos resultados iniciales alentadores. El conflicto

ético, una vez mas.

OUTCOME

RESULTADO, DESENLACE

Un outcome es an end result, a consequence. El lector conoce, sin duda,
varios sindnimos de esta palabra, en inglés y en espafiol. El redactor
también: como quiera que rara vez se trata de un concepto definido
especificamente en el protocolo, redactor y traductor disponen de cierta
libertad para alifiar sus textos con dichos sinédnimos. Esta licencia se pierde
en el momento en que en un protocolo de un ensayo clinico concreto se
otorga una definicion precisa al término outcome. Pasa, por ejemplo, en
los cada vez més frecuentes patient reported outcomes (PRO) (véase), que
son datos que facilita el paciente con respecto a determinados intereses
del ensayo, sobre todo cuando se utilizan cuestionarios sobre salud que

el paciente debe cumplimentar sin ayuda. Aunque se va imponiendo la
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traduccién de «resultados notificados (comunicados) por los pacientes», no
siempre son «resultados» y el traductor debera adjudicar el sinénimo que

mejor se adapte a su caso.

También en inglés se tiende a delimitar este y otros conceptos bésicos, y asi
ClinicalTrials.gov se define a si misma en su pagina como una «registry and
results database».

Los resultados pueden ser principales (primary), secundarios (secondary),
multiples (multiple), representativos o sustitutivos (surrogate), o intermedios
(intermediate). Obsérvese que en otras partes del protocolo puede ser mas
adecuado traducir outcome por «desenlace».

PROPORTION

PROPORCION, PORCENTAJE

EI DTM no recoge «proporcién» como se utiliza en nuestro contexto. Este
hecho, junto con la definicidn «porcentaje: resultado de multiplicar por cien
la divisién entre dos numeros con el fin de valorar la magnitud de uno de
ellos, el numerador, con respecto a la del otro, el denominador», nos invitan a
optar por la traduccion que he propuesto, y a recordar aqui al lector que, en
puridad, «proporcion» y «porcentaje» son dos formas distintas de expresar

la frecuencia relativa y la probabilidad. Desde este punto de vista, el maximo
valor que puede alcanzar una proporcién es de 1. Por ejemplo, si todos

los sujetos de la muestra son varones, la proporcién es de 1; si eliges una
persona de esa muestra, puedes estar seguro de que serd vardn. Para calcular
una proporcion se divide el nimero de personas que pertenecen a la

categoria que nos interesa por el nimero de personas que hay en la muestra.

Los porcentajes expresan exactamente la misma idea que las proporciones,
pero en formato de 0 a 100. Un porcentaje del 100 % es exactamente lo
mismo que una proporcién de 1. Para calcular el porcentaje, como indica
el DTM, se calcula la proporcion y se multiplica por 100.Y a la inversa, para
obtener una proporcién a partir de un porcentaje, se divide este por 100.

TIME POINT

PUNTO, MOMENTO

Aunque a menudo basta con llamarlo «<momento», en los protocolos de
ensayos clinicos en inglés time point puede referirse a un periodo de tiempo
de mayor duracion que lo que entendemos en espafiol por un «<momentos.
La traduccién por «punto temporal» funciona bien en todos los casos y es
facilmente comprensible, aunque fea.




Endpoints
and outcome
variables:
criterios

de evaluacion

Ahora que conocemosy
comprendemos el titulo del estudio
y sus objetivos, en el protocolo nos
explicaran cémo se medira si se han
conseguido los objetivos al final

del estudio, es decir, qué criterios
de evaluacion (endpoints) se
utilizaran. Por ejemplo, si el objetivo
principal del protocolo es evaluar

la capacidad de un medicamento
de prevenir los infartos, un criterio
de evaluacion clinico puede ser

el dolor toréacico (precordial,

en concreto). Los criterios de
evaluacién mas habituales son la
toxicidad intensa o grave, el avance
o la progresién de la enfermedad, o

la muerte.

En mi opinidn, el término correcto
es «criterio de evaluacién» y no
«criterio de valoracién», por las

diferencias entre «evaluar» y

«valorar» (que significa «evaluar
positivamente»), que nos explican

el DLE y otros diccionarios. Sin
embargo, casi nadie hace esa
distincién y en la actualidad todo el
mundo «valora», cuando en realidad
estd «evaluando». En puridad no es
posible «valorar negativamente».
Por eso me quedo con esta
traduccién de endpoint: «criterio de

evaluacién».

Tampoco en inglés las cosas estén
muy claras: en su libro Clinical
Trials: Design, Conduct and Analysis,
Meinert dice que no utiliza el término
endpoint porque puede dar lugar

a confusion. Es facil entender su
actitud porque, a simple vista,

las palabras end y point no nos
recuerdan en absoluto a un criterio
de evaluacion. Por ejemplo, una de
las definiciones de endpoint que

podemos encontrar es «kmomento en
el que el dolor o el malestar de un
animal de experimentacién terminan
o se reducen mediante medidas
como el sacrificio del animal, el cese
de la intervencién causante del dolor
o la administracion de un tratamiento

adecuado».

Asi que en otros contextos, como
también sefiala el GEC, endpoint
puede significar «2, valor extremo
[de un intervalo de valores] (véase el
ejemplo 70); 3, final, conclusién [de
un estudio clinico, de un periodo
de observacién, de un proceso];

4, interrupcién anticipada [de un
estudio clinico]; 5, punto final». Hay
que sefalar que cuando se redacté
el GEC todavia no estaba tan clara
la actual supremacia de endpoint
sobre outcome variable. Explico la
diferencia en la siguiente relacién

de términos peliagudos.

A medida que aumenta el nimero
de criterios de evaluacién de un
ensayo, la probabilidad de extraer
conclusiones falsas sobre los efectos
del fa&rmaco con respecto a uno o
mas de estos criterios de evaluacién
se convierte en un problema si no
se hace el correspondiente ajuste

por multiplicidad.

(ENDPOINT) ADJUDICATION

CONFIRMACION O VALIDACION (DE LOS CRITERIOS DE EVALUACION)

Es habitual que un elemento del disefio de un ensayo sea el comité de

validacién (adjudication committe), que confirma o valida determinados

acontecimientos adversos.
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COMPOSITE

COMPUESTO

Un criterio de evaluacidon compuesto es el que estd formado por varios de ellos diferentes
y de igual importancia, a los que en inglés se denomina singleton (véase). No se utilizan
mucho en investigacion clinica por la enorme complejidad de su anélisis estadistico y por
los problemas derivados de la heterogeneidad en la denominacién de los componentes
del criterio de evaluacién compuesto. Se utilizaron mucho al principio en cardiologia, pero
desde 2008 se reflexiona sobre su utilidad. Composite endpoint y composite outcome son

sinénimos.

COPRIMARY, CO-PRIMARY

PRINCIPAL

Me remito a la oportuna observacion del GEC (traducida a su vez de Meinert): «Algunos
autores desaconsejan vivamente el uso del prefijo co- cuando ello es contradictorio o
incompatible con el significado de la palabra pospuesta, como es el caso aquiy también
en términos como co-principal investigator o co-primary investigator, pues tanto principal
como primary denotan ya de por si la cualidad de estar en primer lugar, y no es posible

que dos personas o cosas relinan esa condicion al mismo tiempon.

eCOA

EVALUACION ELECTRONICA DEL DESENLACE (RESULTADO) CLiNICO, CERTIFICADO
DE ANALISIS

Esta sigla es relativamente reciente, pero aparece ya con mucha frecuencia en los textos

de nuestro &mbito. Hay mas informacién aqui.>?

EFFICACY ENDPOINT

CRITERIO DE EVALUACION DE LA EFICACIA

Advierto aqui contra la creciente tendencia a prescindir de los articulos fuera de donde
he indicado en el decélogo. En esta expresidn concreta y en otras similares, es muy

importante mantener a toda costa el articulo «la» delante de «eficacia.

INCLUDE, TO

INCLUIR

Como de costumbre, no puedo mejorar las entradas to include e including del LRC. En
nuestro contexto, to include significa to be part of the group or topic just mentioned;
pocas veces se traduce estrictamente por «poner algo dentro de otra cosa o dentro de
sus limites», sino por verbos de significado parecido (como «comprender», «consistir en»,
«constar dex, «contener» o «adjuntar») o expresiones y perifrasis similares (la expresion «a

saber», por ejemplo).

2 http://bit.ly/1Krp76Q (ultima comprobacion: 23 de septiembre de 2018).



Endpoints and outcome variables: criterios de evaluacion

Tampoco es raro que pueda prescindirse de su traduccion, sobre todo
cuando se repite en demasia en el original. Para el traductor serio, cada
aparicion de to include debe obligarle a detenerse y reflexionar sobre la
mejor férmula que, en espariol, transmita de la mejor manera posible lo que

se dice en inglés.

INCLUDING

COMO, ENTRE ELLOS, COMO POR EJEMPLO, SIN OLVIDAR, INCLUSO,
A SABER

Including es una férmula que, a modo de comodin, se utiliza de manera
desmesurada en los originales en inglés para todos los casos que recoge el
LRC y para otros que no recoge. Including significa being part of the group
or topic just mentioned. Para el traductor serio, cada aparicion de including
debe obligarle a detenerse y reflexionar sobre la mejor férmula que, en
espafol, transmita de la mejor manera posible lo que se dice en inglés.

Muchas veces la solucién estd en omitir la traduccidn. (Véase el ejemplo 55.)

OUTCOME VARIABLE

CRITERIO DE EVALUACION

Algunos traductores convierten outcome variable en «variable de
resultados», quizd porque suena bien. Pero una «variable de resultados»
no es una forma de medir los resultados de un ensayo clinico. El contexto
médico nos juega aqui una mala pasada, que es la utilizacién de los
términos «constante» y «variable» despojandolos de su més elemental
sentido. Recuérdese, a este respecto, que en espafiol se denomina
«constantes vitales» a las frecuencias cardiaca y respiratoria, la presién
arterial y la temperatura, que podemos calificar de muchas formas, pero no

de «constantes».

Pero si uno se para a pensar, «variable de resultados» no significa nada.
Otra opciodn es la intermedia: traducir outcome variable por «variable de
evaluacién». No puedo decir que sea incorrecto, porque podemos llamar
«variable» a cualquier cosa que varie, pero si es méas difuso que «criterio

de evaluaciény. Siguiendo con nuestro ejemplo, la eliminacién del dolor
precordial nos demostrara la eficacia de nuestro medicamento, y por
consiguiente, sera un «criterio de evaluacién» que nos permitira afirmar que

hemos alcanzado nuestros objetivos.
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PRIMARY

PRINCIPAL

Recuerdo al traductor que, en nuestro contexto, siempre preferimos
«principal» a «primario». En el contexto médico general suele ser al revés.

El Diccionario de la RANM recomienda precaucion.

PRIMARY EFFICACY ENDPOINT

CRITERIO DE EVALUACION DE LA EFICACIA PRINCIPAL

Por alguna razén que desconocemos, es frecuente que el revisor tenga
criterios fijos e inamovibles sobre el orden de los elementos de esta frase
y de otras similares que apareceran a menudo en el protocolo. Es mejor
preguntar y ponerse de acuerdo con él. Recordamos al traductor que

los enunciados en general y esta frase en particular no son ocasion para
prescindir de articulos aparentemente superfluos. Obsérvese que primary

califica a efficacy endpoint. Aconsejo mantener asi las cosas en espafol.

PROTEUS EFFECT

EFECTO O FENOMENO DE PROTEO

Proteo era un dios griego del mar, capaz de predecir el futuro, aunque
cambiaba de forma para evitar tener que hacerlo, contestando solo a

quien era capaz de capturarlo. De aqui proceden el sustantivo «proteo»

y el adjetivo «proteico», que aluden a quien cambia frecuentemente de
opiniones y afectos. En el contexto de los ensayos clinicos, se habla del
«efecto o fendmeno de Proteos: los resultados de algunos ensayos clinicos
no se confirman cuando se aplican tecnologias de estudio mas modernas (los
metanalisis, por ejemplo).> Puedes leer sobre el efecto de Proteo en otros

contextos en la wikipedia.

SINGLETON

COMPONENTE

Se denomina asi a cada uno de los criterios de evaluacién que forman un

criterio de evaluacion compuesto (composite, véase).

53 https://mayocl.in/2zC1NEv (dltima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).



Patient selection,

recruitment

and screening:
seleccion,
reclutamientoy
cribado de los

pacientes

En términos muy generales, la
participacién de los pacientes en los
ensayos clinicos empieza por el
recruitment (reclutamiento, véase),
que es la consecuencia de la
divulgacién por medios autorizados
de la necesidad de incorporar
participantes en el estudio. Las
formas de conseguir participantes
van desde la oferta de un médico a
un paciente («existe un ensayo
clinico en el que usted podria
participar y beneficiarse») hasta la
publicidad puray dura (un cartel en
una sala de espera: «Se necesitan
pacientes para un ensayo clinico»).
Sea cual sea el método utilizado,
debera estar autorizado por el
comité de ética de la investigacion
clinica del centro, que debera
aprobar hasta la redaccién del cartel

anunciador, en su caso.

La cifra de pacientes que es
necesario reclutar consta en el
protocolo y obedece, por lo general,
a un complejo anélisis estadistico de

las necesidades del ensayo.

A continuacién, los pacientes
reclutados pasan por un «cribado»
(screening), que consiste en
comprobar si cumplen todos los
requisitos de inclusién y ninguno de
los de exclusién. Obsérvese que, en
inglés, se utiliza en ambos casos
(inclusién y exclusion) to meet the
criteria, pero que en espaiiol se trata
de «cumplir los de inclusién pero no
los de exclusién». No es habitual que
el olvido de esta advertencia tenga
trascendencia, porque se
sobreentiende, pero el traductor
dard muestra de su buen hacersila

tiene en cuenta.

En este apartado es cada vez més
frecuente encontrar un tercer grupo
de criterios, los denominados
«criterios de retirada» (withdrawal
criteria), en los cuales se recogen las
circunstancias en que los pacientes
pueden abandonar el estudio. Los
criterios de retirada no afectan al
reclutamiento ni al cribado, pero en
su formulacién se parecen mucho a
los demas criterios y entendemos

que por ese motivo se alojan aqui.

Los pacientes que cumplen todos los
criterios de inclusién (o aquellos
criterios de inclusién que sea preciso
cumplir) y ninguno de los de

exclusién entrarédn en el estudio.

En este contexto, en inglés podemos
encontrar diversos términos para el
reclutamiento y la inclusién en el
ensayo, y otros tantos para la salida
de él. Si el redactor, como suele
ocurrir, no delimita con precisién el
alcance de cada uno de ellos, deberd
ser el traductor quien, con una
utilizacién consecuente de los
sinénimos, pondra esos limites para

ayudar al lector en cada caso.

Al traducir la relacién de criterios de
inclusién y exclusion (que puede ser
muy larga y que sin duda constituye
uno de los apartados mas
importantes del protocolo, que todo
revisor comprobaréa con lupa), el
traductor puede tener problemas

con los siguientes términos.
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ACCRUAL RECLUTAMIENTO, INCLUSION
En inglés, accrual se utiliza en el sentido de «devengon» (atribucidn,
apropiacién) y de «contabilidad». En nuestro contexto es sinénimo estricto de
enrollment y alli remito al lector. En ocasiones, patient accrual tiene el sentido
de «tasa de inclusién» (de pacientes en un ensayo clinico).

ADMISSION CRITERIA CRITERIOS DE ADMISION
Para el GEC los criterios de admisién, de inclusidn (inclusion) y de elegibilidad
(eligibility) son sinébnimos. Yo he encontrado casos en los que no lo eran, pero
no es lo habitual. En todo caso, el traductor velaré por el lector mediante una
traduccién uniforme que permita distinguir unos de otros, si procede.
Obsérvese que la traduccion que propongo apenas guarda relacion con el
uso mas generalizado de admission en el contexto médico, que es el de
«ingreso en un centro médico».

APPRAISAL EVALUACION
Cada vez es mas frecuente encontrar el término critical appraisal, que es el
analisis minucioso y sistemético de la investigacién para determinar su
fiabilidad, su valor y su relevancia en un contexto determinado. Es una
herramienta bésica de la medicina basada en evidencias. En cada contexto
encontraremos el matiz que, en su caso, appraisal aporta con respecto a otros
términos muy similares.

ARM GRUPO
En nuestro contexto desaconsejo la traduccion por «brazo» o «rama.
Tradicionalmente se refiere (casi siempre) a un «grupo de tratamiento» o a un
«grupo de investigacién», pero en los Ultimos tiempos se ha matizado su
definicion en inglés, que ahora es A planned sequence of elements, typically
equivalent to a treatment group, es decir, una «secuencia planificada de
elementos, que suele equivaler a un grupo de tratamiento».

ATTRITION RETIRADA, ABANDONO

En inglés tiene un sentido de «desgaste», que se ha ampliado para referirse,
por lo general, a los pacientes que se retiran o son apartados del estudio
antes del momento previsto, por el motivo que sea. En nuestro contexto,

attrition, discontinuation, dropout y withdrawal pueden ser sinénimos, salvo



Patient selection, recruitment and screening: seleccion, reclutamiento y cribado de los pacientes

que se les atribuyan matices diferenciadores en un protocolo determinado.
Segun el GEC, «en el contexto de los ensayos clinicos puede referirse tanto a
la reduccion del nimero de participantes en un estudio clinico como
resultado de su exclusién del ensayo (Meinert, 1996), como a la pérdida de
datos sobre algunos pacientes a consecuencia de que son excluidos del
estudio por motivos distintos de no haber cumplido el criterio principal de

valoracion (Day, 2007)».

AUDIT

INSPECCION

Verbo de significado amplisimo en inglés, que podemos traducir por
«revisiony, «verificacidon», «examen», «correcciény», «cotejo», «comprobacién»
y hasta «asistencia como oyente». En nuestro contexto, recomiendo prescindir
de la opcidn «auditoria», en el sentido de «examinar la gestion econdmica».

Una vez mas aconsejo prudencia, coherencia y la entrada del GEC.

AUDIT, TO

INSPECCIONAR, EXAMINAR, VERIFICAR

En nuestro contexto, recomiendo prescindir de la opcién «auditar», en el
sentido de «examinar la gestion econémica». Como en tantas otras ocasiones,
es mas que probable que en el original no estén claras las diferencias entre
verbos como este y to exam, to determine, to check y otros muchos. Una vez
maés aconsejo prudencia, coherencia y la entrada del GEC.

COMPLETE, TO

COMPLETAR, TERMINAR, SUPERAR

En cuanto a «completar», la segunda acepcién del Diccionario de la RAE es
«dar término o conclusién a una cosa o a un proceso», es decir, exactamente
lo que necesitamos para este término en este contexto. Sin embargo, se
observa mucha reticencia a utilizarlo con este sentido. Animo al traductor a
vencer esta reticencia. Por otra parte, en los originales se utiliza mucho el
verbo to complete para englobar el acto de acudir a una visita del estudio,
someterse a las pruebas correspondientes y pasarlas (cualesquiera que sean
los resultados), de forma que su permanencia en el estudio no varie (hasta el
siguiente paso del estudio). Para esa acepcidn de to complete propongo
«superar», que en mi opinién también engloba todo el proceso que hemos
descrito para las visitas.

CUMPLIMENTAR
Sin embargo, en espafol no «completamos» los formularios, sino que los
cumplimentamos o los rellenamos (y, en muchos paises hispanohablantes,

los llenan). Cada vez es méas frecuente que en algun momento del estudio
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los participantes tengan que contestar un cuestionario o cumplimentar un

formulario. En tales casos no debe utilizarse «completar».

COMPLETION

COMPLECION

Aunque se utiliza poco, «<complecién» es, segun el Diccionario de la RAE,
«accién y efecto de completar». Conviene tener en cuenta este término poco
usado, porque puede sacar de méas de un apuro al traductor. En nuestro
contexto, las fronteras entre los términos completion, discontinuation,
termination o end son tan confusas como las que separan a sus respectivas
traducciones al espafiol. No he logrado encontrar definiciones uniformes en
inglés, lo que impide adjudicarles equivalencias en espariol. El traductor debe
entender cada concepto en su protocolo concreto y adjudicarle el término que
considere conveniente, teniendo en cuenta las equivalencias que propongo

aqui.

DISCONTINUATION

INTERRUPCION, DEJAR DE (ADMINISTRAR O RECIBIR)

En nuestro contexto, attrition, discontinuation, dropout y withdrawal pueden
ser sindnimos, salvo que se les atribuyan matices diferenciadores en un

protocolo determinado. (Véase discontinue, to.)

DISCONTINUE, TO

INTERRUMPIR, DEJAR DE (ADMINISTRAR O RECIBIR)

He observado que algunos redactores pretenden dotar a este tipo de
«detencién» de un caracter provisional, transitorio o no definitivo, en
oposicién a otras finalizaciones del estudio como termination o end of study.
Sin embargo, he de alertar una vez mas sobre cémo actuar aqui: el traductor
deberé considerar en su conjunto los diversos términos que el redactor utilice
para denotar el final de los periodos del protocolo, y adjudicar a cada uno la
traduccién que estime oportuna, con la ayuda de este manual. Lo més
importante, como he sefialado varias veces, es la coherencia interna del
documento, y que discontinue, por ejemplo, se traduzca siempre igual en
nuestro texto, si es posible. Obsérvese que he afadido una expresion que, en
mi experiencia, resulta especialmente Gtil en muchas ocasiones: «dejar de

(administrar o recibir)».

DROPOUT

ABANDONO, RETIRADA

En nuestro contexto, attrition, discontinuation, dropout y withdrawal pueden
ser sindnimos, salvo que se les atribuyan matices diferenciadores en un

protocolo determinado. En el GEC se recoge el intento de algunos autores
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de distinguir dropout de withdrawal. Su intencién no ha prosperado en inglés,
idioma en que a menudo se utilizan como sinédnimos. Lo mismo ocurre con
sus posibles traducciones.

DROPOUT, TO RETIRARSE, ABANDONAR, PRESCINDIR DE
Advierto al lector de que, aunque to dropout se utiliza como sinénimo de to
withdraw, un redactor puede tener en cuenta el matiz de «marginacién» que
el primero tiene en inglés y utilizarlo con dicho matiz, que el traductor debe
recoger.

DRUG SURVEILLANCE FARMACOVIGILANCIA
Es la «parte de la farmacologia clinica que se ocupa de la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencién de los riesgos asociados al consumo
de los medicamentos una vez comercializados» (Diccionario de la RANM). Es
sinénimo de pharmacovigilance.

ELIGIBILITY ELEGIBILIDAD, IDONEIDAD
Aceptado por el Diccionario de la RAE («cualidad de elegible»). Véase, a este
respecto, elegible. He de advertir al lector de la frecuencia con que se escapa
la grafia filoinglesa «eligibilidad» en lugar de la espariola, «elegibilidad». El
GEC nos recuerda que eligibility criteria «se usa con frecuencia de forma
impropia como si fuera sinénimo de inclusion criteria; en sentido estricto, los
criterios de seleccion comportan también unos criterios de exclusion, ademas
de los criterios de inclusidn».
Fuera de nuestro contexto, creo que «idoneidad» es siempre mejor que
«elegibilidad».

ELIGIBLE ELEGIBLE, IDONEO, APTO

Me sumo al Diccionario de la RAE en su deseo de popularizar este término,
de sonido dificil pero que cubre un vacio que los traductores teniamos al
principio para traducir este lema en inglés. Sin embargo, la definicion del
Diccionario, «que se puede elegir, o tiene capacidad legal para ser elegido»,
debe depurarse para nuestro contexto: es qualified to participate, es decir,
«que relne los requisitos para participar», o todavia mejor «que cumple los
criterios de admision o de entrada del ensayo».

La experiencia me lleva, por otro lado, a advertir al lector de la frecuencia con
que se escapa la grafia filoinglesa «eligible» en lugar de la espafiola

«elegible» (como ocurre con responsible y «responsable»).
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Fuera de nuestro contexto, creo que «idéneo» es siempre mejor que

«elegible».

END OF STUDY

FIN(AL) DEL ESTUDIO

El traductor debe asegurarse del significado que da el redactor a esta
expresién tan comun. Puede referirse a a) la finalizacién del estudio para el
paciente, b) la finalizacion del estudio para un centro determinado, ¢) la

finalizacién del estudio para el investigador, o d) el cierre de la base de datos.

ENROLL, TO

RECLUTAR, INSCRIBIR

Aunque puedo compartir el desacuerdo con la eleccion de esta traduccion
por sus connotaciones castrenses, «reclutar» es, en su segunda acepcién del
Diccionario de la RAE, «reunir gente para un propésito determinado». Para la
segunda posibilidad tiene que haber por medio un acto de anotacién del

nombre o de los datos del paciente, lo cual no siempre ocurre.

ENROLLMENT

RECLUTAMIENTO

Véanse to enroll, to recruit y recruitment. Como he comentado al principio de
este apartado, el reclutamiento es el primer paso para conseguir los
pacientes idéneos («elegibles») para el estudio. Salvo matices propios de un
protocolo determinado, recruitment se refiere exclusivamente a la provisién
de candidatos a la participacién en el estudio, sin ningdn tipo de filtro (aparte

de los que imponen las circunstancias geograficas).

ENTRY CRITERIA

CRITERIOS DE ADMISION, CRITERIOS DE ENTRADA

En propiedad, se denomina asi al conjunto de los criterios de inclusién, de
exclusién y de retirada, en su caso. Pero no es raro que se utilice como
sinénimo de los inclusion criteria («criterios de inclusién», véase) y de los

admission criteria (véase).

EPOCH

EPOCA

Segun la tercera acepcion del Diccionario de la RAE, «época» es cualquier
«espacio de tiempo». Es muy reciente la aparicién en nuestro contexto de este
sinénimo de «periodon, «ciclo», «fase» y «estadio», que se define asi: «intervalo
de tiempo durante el cual el tratamiento no varia, dentro de la duracién
prevista del estudio. NOTA: En un ensayo no hay separacién entre las épocas;
durante la realizacién de un ensayo, la época prevista puede servir como

identificador para asociar los datos y la informacién obtenidos en esa épocan.
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EXCLUSION CRITERIA

CRITERIOS DE EXCLUSION

Esta traduccién no supone dificultad alguna. Ademas de lo que sefialo en
los «criterios de inclusién», quiero comentar la cada vez més frecuente
tendencia a tratar de delimitar el Universo (si, con mayuscula) en los criterios

de exclusion.

Normalmente, bastaria con una cuidada relacién de criterios de inclusién
para decidir sobre qué participantes pueden participar en el ensayo y cudles
no. Inicialmente, sin embargo, se afiadieron los «criterios de exclusién» para
mencionar algunas circunstancias muy concretas que podian no quedar bien
reflejadas en los de inclusion. Por ejemplo, durante muchos afios se considerd
necesario advertir de que los pacientes no podian estar infectados por el VIH,

porque se ignoraba todo sobre la cuestion.

La obcecacion es lo Unico que justifica el que en un protocolo que traduje
en 2017 hubiera cinco criterios de inclusion y més de 60 criterios de
exclusién, con los que se pretendia descartar para el estudio al resto de la
Humanidad, ciclépea tarea que juzgo improcedente aqui.

Recuérdese que la traduccion de «patients who meet the inclusion and
exclusion criteria will sign the informed consent form» debe traducirse por
«los pacientes que cumplan los criterios de inclusién y ninguno de los de

exclusién firmaréan el documento de consentimiento informadon».

En espafiol, los criterios de exclusién no se cumplen.

FOLLOW-UP

SEGUIMIENTO, REVISION

La traduccién de este término no suele ofrecer dificultad. En algunos ensayos
se le anaden adjetivos que matizan o complementan sus caracteristicas, pero
suele ser facilmente comprensible (como en postmarketing follow-up,
«seguimiento después de la comercializacion»). El traductor debera distinguir
con claridad si se habla del seguimiento de los pacientes (que es lo habitual)
o de algun producto del estudio (de su almacenamiento y su distribucién, por

ejemplo). (Véase safety follow-up.)

En otros apartados del ensayo es frecuente que, como indica el GEC, follow-
up se refiera al hecho de «<mantener contacto (con los sujetos del estudio)

mediante consultas periddicas, llamadas telefénicas, cartas u otros medios a
fin de administrarles el tratamiento asignado, observar los efectos, modificar

el curso de aquel, etc.».
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FOLLOW-UP, TO HACER UN SEGUIMIENTO, VIGILAR, CONTROLAR

Aplicado a los pacientes, el verbo «seguir» también es valido, pero muchas
de sus 15 acepciones se refieren al hecho fisico de seguir a una persona por
detrés de ella, lo cual no viene al caso. Creo que mi propuesta es mas
elegante y maés clara. En otros apartados del ensayo es frecuente que, como
indica el GEC, to follow-up se refiera a «mantener contacto (con los sujetos
del estudio) mediante consultas periédicas, llamadas telefénicas, cartas u
otros medios a fin de administrarles el tratamiento asignado, observar los

efectos, modificar el curso de aquel, etc.».

HIGH THROUGHPUT?** SCREENING  CRIBADO DE ALTO RENDIMIENTO

LR de Cosnautas: el cribado del alto rendimiento permite «seleccionar
rapidamente, a partir de una quimioteca integrada por millares de sustancias
quimicas, las que podrian ser de utilidad terapéutica para una indicacion
concreta». Aunque no queda muy claro, en mi opinién, Navarro distingue dos
tipos de cribado quimico ultrarrapido: el high throughput screening (HTS) o
cribado analitico ultrarrdpido y el high content screening (HCS), cribado

informético ultrarrdpido o cribado ultrarrdpido de informacién

INCLUSION INCLUSION, ADMISION, ENTRADA, ACEPTACION, INSCRIPCION

Aconsejo optar por la traduccidén maés simple, «inclusién», pero me consta que
no siempre es posible hacerlo. La eleccién del término preciso se hara
atendiendo, primero, a las particularidades del propio protocolo, y segundo
al uso habitual en el pais de los lectores del protocolo. En términos generales,
quedan incluidos los pacientes que hayan sido reclutados y que hayan

superado el cribado de los criterios de inclusiéon y exclusion.

INCLUSION CRITERIA CRITERIOS DE INCLUSION

Esta traduccién no supone dificultad alguna, pero aprovecho la ocasién para
insistir en la coherencia gramatical que debe existir entre los diversos
criterios. No debe haber un criterio redactado como «tener mas de 18 afios»

y otro redactado como «obtencién del consentimiento informado», uno con

% Ojo: dos términos completamente diferentes, throughout y throughput, que solo se diferencian en una letra en inglés y significan
«a lo largo de» (de punta a cabo) y «rendimiento, respectivamente.
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mayuscula inicial y otro sin ella, etc. En inglés es frecuente que no se respete
esta exigencia, toda vez que todo el mundo entiende que se trata de
requisitos para entrar en el estudio, se redacten como se redacten. Pero eso
no nos exime de nuestra obligacién de redactar bien en espafiol.

Con frecuencia, los criterios de inclusion llaman la atenciéon por su ingenuidad
y su ausencia de sentido critico. Esto puede quedarse en una anécdota
divertida («los pacientes deberan ser varones o mujeres», cuando en realidad
quiere decir que no se tendré en cuenta el sexo de los pacientes) o llevarnos
a una reflexion mas profunda: jcomo es que a menudo se descarta a las
personas mayores de 65 afios cuando son esas personas las que consumen

casi la mitad de los medicamentos?

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD
(IRB)

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CLiNICA

Hasta que los redactores del BOE se replanteen este asunto, en Espana
estamos obligados a traducir asi y a utilizar el acrénimo CEIC (que, dentro de
todo, resulta menos sangrante).% Por el momento no podemos aconsejar que
se sigan las estupendas indicaciones de Jorge Alberto Alvarez Diaz publicadas
en Panace@, quien se decanta por «los comités de ética de la investigacion
clinica». En todo caso el traductor consultara en internet la denominacién oficial
que cada comité se da a si mismo, porque algunos empiezan a tener nombres

correctos y les debemos reconocer su esfuerzo utilizandolos.

INTERACTIVE RESPONSE SYSTEM
(IRT)

TECNOLOGIA INTERACTIVA DE RESPUESTA

Se trata de un software que permite llevar a cabo actividades como la
aleatorizacién en un ensayo clinico y la dispensaciéon de medicacion en un
ensayo con ocultaciéon. Los ejemplos méas conocidos y utilizados de esta
tecnologia son los sistemas interactivos de respuesta por voz (SIRV) y por
internet (SIRI). En agosto de 2011 la EMA publicé una reflexion sobre este

tema.%

KEY

PRINCIPAL, CLAVE

Como en otros lemas de este manual, es frecuente que la diferencia entre
primary, major y key no haya sido motivo de preocupacién para el redactor,
y que los utilice con significados propios del protocolo en cuestién o como si

%Y, desde 2015, CEIm (comité de ética de la investigacion con medicamentos).

% https://bit.ly/2NBH4cw (Ultima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).
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fueran sinénimos. Solo el estudio detallado del texto original nos permitira
saber si el redactor tuvo esta preocupacion. En todo caso, aconsejo una vez

mas optar por la coherencia interna en nuestro documento.

LABEL

ETIQUETA, INDICACION, FICHA TECNICA (véase label insert),
PROSPECTO

Es evidente que las cuatro traducciones que he propuesto no son sinénimas,
ni siquiera parecidas entre si, por lo que no estimo conveniente presentar una
disertacion sobre las diferencias entre ellas; en mi opinién, el contexto puede
dejar lugar a dudas y, en ese caso, el GEC las resuelve con una precisiéon que

no sé mejorar.

Recuerda que (GEC), 1) para la FDA, por labeling se entiende tanto las
etiquetas (labels) del acondicionamiento primario como cualquier clase de
informacion relacionada con el producto, incluso de caracter publicitario;

2) para la EMA, labelling (etiquetado) es toda la informacién que figura sobre
el embalaje exterior o en su defecto en el acondicionamiento primario del
medicamento; y 3) en los laboratorios farmacéuticos, si no se especifica,

normalmente labeling es sinénimo de product information.

LABEL INSERT

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO (RCP),
FICHA TECNICA

No es excepcional que el contexto no permita saber si el redactor se esta
refiriendo a una etiqueta, al prospecto o a la ficha técnica. El traductor debe
conocer las caracteristicas de cada uno de ellos y traducir en consecuencia.
Una vez més, el GEC es sumamente Util. Me limitaré a dejar constancia aqui
de que label insert o package insert, summary of product characteristics
(SmPC) y «ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto» es el
mismo documento seguin la FDA (Estados Unidos), la EMA (Unién Europea) y
la AEMPS (Espafa).

LEAD-IN

PREINCLUSION

Son vélidas aqui las mismas consideraciones que se hacen en run-in (véase).

MAJOR

PRINCIPAL, DE GRAN (MAXIMA) IMPORTANCIA

En medicina se utilizan mucho los adjetivos «mayor» y «<menor» para indicar
la importancia o la trascendencia de un sustantivo. En principio, todo el
mundo entiende enseguida la diferencia entre «cirugia mayor» y «cirugia

menor». Pero debo advertir que la traduccién de major resulta
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particularmente engafiosa en nuestro contexto. El Diccionario de la RANM
no recoge ninguna relacion entre «<mayor» y el término inglés major.
Navarro aclara, refiriéndose a major, que «en la mayor parte de los casos no
se usa en el sentido habitual que tiene “mayor” en espafiol (larger, greater,

"o "o

bigger), sino en el de "principal”, “significativo”, “importante”, “grave” o
“serio”». Por eso, major histocompatibility complex es «complejo principal

de histocompatibilidad».

El traductor, como siempre, se enfrentard a este término con toda cautela y
se cuidard mucho de optar alegremente por la traduccion facil. En todo
caso, aconsejo una vez mas optar por la coherencia interna en nuestro

documento.

MEASURE

MEDICION, MEDIDA

Es frecuente que en el original inglés no quede bien clara la diferencia entre
measure y endpoint (véase), toda vez que para saber si se ha alcanzado o si
se cumple un «criterio de evaluacién» (endpoint) determinado puede ser
necesario realizar alguna «medicién» (measure). Por ejemplo, el resultado
de la medicién (measure) de la presion arterial en un determinado
momento del ensayo puede servirnos para saber si se cumple un criterio de
evaluacién (endpoint: «presion arterial <140 mm Hg»). La confusidn esté
servida.

El GEC nos recuerda que, en los ensayos clinicos, puede referirse a un

cuestionario o a una escala de evaluacién.

MEASURE, TO

MEDIR, HACER UNA MEDICION

Este verbo se utiliza para muchas més cosas en inglés que «medir» en
esparnol. El traductor dispone de una amplia oferta de sinénimos de «medir»
para mejorar su traduccién: «calcular», «calibrar», «evaluar», «contar»,
«mesurar», «cronometrar», «<arquear», «establecer», «determinar» y

«comprobar.

MEASUREMENT

MEDICION, MEDIDA, DETERMINACION

Es sindnimo de measure (véase).

OFF-LABEL USE

USO EXTRAOFICIAL, USO EN INDICACIONES NO AUTORIZADAS

Hasta que recibe la autorizacién de comercializacién, gran parte del uso que
se hace del farmaco en investigacidn es «extraoficial», sobre todo si se estan
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analizando sus posibilidades en la curacion de una enfermedad para la que
no ha sido autorizado, como es frecuente. Una mencidn a un uso off-label
puede ser anecddtica o poner de manifiesto una forma de actuar més o

menos alejada de la ortodoxia.

PATIENT-REPORTED OUTCOME
(PRO)

RESULTADO COMUNICADO O PERCIBIDO POR EL PACIENTE (RCP)

Tampoco en esta ocasion puedo mejorar lo que se dice en la entrada
correspondiente del GEC. El traductor debe entender el concepto como alli
se explicay hacerse una idea adecuada de la importancia que tiene y de
traducirlo correctamente. Cada vez es més frecuente la utilizacion de los RCP
como criterios de evaluacion (endpoints) en los ensayos clinicos, lo que
supone por un lado un paso importante hacia la medicina centrada en el
paciente (al adoptar criterios de evaluaciéon como la intensidad de los
sintomas, la percepcion del desemp efio diario, la sensacién de bienestar,
etc.) y por otro un aumento de la complejidad de los ensayos, puesto que las

herramientas para cuantificar los RCP no estén bien desarolladas.

PROGRESS

EVOLUCION, PROGRESO, AVANCE

En espafiol, «progreso» tiene un matiz de evolucién «positiva» que no siempre

esta en el original inglés. (Véanse progress, to y el ejemplo 49.)

PROGRESS, TO

EVOLUCIONAR, PROGRESAR

En espafiol, «progresar» casi siempre tiene un matiz de evolucién «positiva »
(Diccionario de la RAE: «avanzar, mejorar, hacer adelantos en determinada

materia»), que muchas veces no corresponde a lo que se dice en el original
inglés. To progress no siempre es positivo. El traductor extremara la

precaucion.

RECRUIT, TO

RECLUTAR, IDENTIFICAR, BUSCAR, REUNIR, PRESELECCIONAR

En nuestro contexto, la linea que separa to recruit de to enroll (véase) es tan
poco clara como la que separa «reunir» de «reclutar». Mi consejo es que el
traductor se acostumbre a utilizar las opciones que doy en primer lugar en
este glosario, y que solo cuando ambas palabras aparezcan en un mismo
texto sin funcionar como sindnimas delimite una y otra (si no lo hace el propio
redactor, lo cual no es infrecuente). En el GEC se hace una interesante

reflexion sobre esta cuestion.
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RECRUITMENT

RECLUTAMIENTO, IDENTIFICACION, BUSQUEDA, REUNION,
PRESELECCION

En la linea de lo apuntado para el verbo, recruitment es el «process of
attracting, screening, and selecting qualified people for a purpose». En la
parte ética de los protocolos de ensayos clinicos cada vez se presta mas
atencién a la necesidad de controlar la publicidad que se hace para

conseguir pacientes para el ensayo, pero suelen utilizarse otros términos.

En teoria, el recruitment es anterior al enrollment. Hay una explicacién
estupenda en el GEC, donde ademas se sefiala que, como periodos de tiempo,
recruitment, run-in 'y lead-in son sinénimos. Para el lector interesado,

recomiendo encarecidamente el siguiente articulo.®’

REVIEW, TO

REVISAR, SUPERVISAR, CONSULTAR, REPASAR

El traductor debe hacerse con una abundante remesa de sinénimos de
«revisar», porque en inglés to review se utiliza para designar un sinfin de
actividades, algunas de ellas muy alejadas (en su significado) de nuestra idea
de «revisar», que segun el Diccionario de la RAE es solo «1. Ver con atencién y
cuidado. 2. tr. Someter algo a nuevo examen para corregirlo, enmendarlo o
repararlo». Como sinédminos de «revisar» tenemos «reexaminar»,
«inspeccionar», «comprobar», «investigar», «xreconocer», «considerar»,

«controlar», «explorar», «fiscalizar», «verificar» y «observar».

RISK-BASED MONITORING (RMB)

MONITORIZACION (SUPERVISION) BASADA EN EL RIESGO

Forma de gestion de los ensayos cuyo objetivo es identificar, evaluar,
controlar, comunicar y revisar los riesgos asociados al ensayo clinico durante
su ciclo de vida, con el fin de garantizar la proteccién de los derechos de los
sujetos del ensayo y su bienestar, asi como la seguridad, la integridad y |a
calidad de los datos.® En 2013, la FDA% y la EMA® publicaron sus respectivas

guias sobre este sistema de vigilancia.

S https://bit.ly/2QUgPMn (Ultima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).

8 Modificado de http://www.apices.es/risk-based-monitoring/ (dltima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).

57 https://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM269919.pdf (lltima comprobacion: 24 de septiembre de 2018).
Ohttp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/11/WC500155491.pdf (lltima comproba-

cién: 24 de septiembre de 2018).
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RUN-IN

PREINCLUSION

Esta traduccién al espafiol resulta un poco mas esclarecedora que run-in,
porque denota cualquier periodo de tiempo anterior a la inclusion efectiva

del paciente en el estudio (que no al inicio de su participacién).

El lector curioso encontraré traducciones de run-in para todos los gustos
porque, efectivamente, antes de la inclusidon pueden estar el periodo basal
(baseline) y el de lavado (washout), por ejemplo. Parece que la Unica
condicion que debe cumplir este periodo de tiempo es que el paciente ya
esté registrado en el estudio pero alin no haya recibido tratamiento.

A menudo el periodo de preinclusion se define de manera particular en el
protocolo concreto que estemos traduciendo. Segun el GEC, calificando a

period, los lemas run-in, lead-in y recruitment pueden ser sinénimos.

SAFETY FOLLOW-UP

SEGUIMIENTO POR (MOTIVOS DE) SEGURIDAD

Como apunto en la entrada safety, desaconsejo con vehemencia la traduccion

por «seguimiento de (la) seguridad».

SCREEN, TO

SELECCIONAR, CRIBAR

Véase screening.

SCREENING

SELECCION, CRIBADO

En otros contextos médicos se traduce por «deteccidn selectiva», pero yo
prefiero los que he propuesto para nuestro caso. En el GEC se recoge una
amplia variedad de posibilidades (no todas estrictamente sinénimas, en mi
opinién), y se advierte de que «en investigacion clinica esta palabray el verbo
correspondiente to screen pueden referirse tanto al procedimiento de
verificar (to check) que una persona cumple los criterios especificados (los
criterios de inclusién en el estudio, por ejemplo) como al acto de evaluar (to
evaluate) candidatos para su posible inclusién en el estudio, o a la
identificacién, bdsqueda o deteccién de casos de enfermedad (screening for
a disease) o de personas que presentan un factor o caracteristica asociados a
una enfermedad (Day, 2007; Meinert, 1996)».

STATUS

SITUACION

En nuestro contexto rara vez se traduce, y si se hace es més frecuente que

tenga el sentido de «situacion» que el de «estado». Lo més habitual es tener
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que recurrir a perifrasis o a frases explicativas. «Patients of unknown HIV status
do not need to be tested» es «no es necesario hacer la prueba del VIH».

SUCCESSFULLY

DE MANERA SATISFACTORIA, SATISFACTORIAMENTE

La invasién del inglés estadounidense nos ha llevado a privar al «éxito» de las
magnificas connotaciones positivas que tenia en espafiol hasta que...
llegaron ellos. Aunque el Diccionario de la RAE ya admite en su tercera
acepcion que hablemos de éxito sin sugerir que el asunto ha terminado bien
(«fin o terminacién de un negocio o asunto»), aconsejo evitar esta palabra en
nuestro contexto y utilizar, en lo posible, mi propuesta u otras parecidas.

(Véase el ejemplo 44.)

SURVEILLANCE

VIGILANCIA

Casi siempre se refiere a drug surveillance, lo que en espafiol denominamos

«farmacovigilancia».

En nuestro contexto, es sindnimo de monitorization (véase).

SUSPEND, TO

SUSPENDER

El verbo to suspend es «suspender» (en el sentido de «cancelar»), pero
también «posponer» o «postergar». Una vez mas sefialaré que no todos los
redactores de protocolos de ensayos clinicos dominan los diversos matices
de estos verbos. El traductor debera entender muy bien qué quiere decir
exactamente el redactor para elegir uno de los términos adecuados para el
contexto. Para Navarro, to discontinue se refiere a una suspensién definitiva y
to suspend a una transitoria. En mi experiencia, los redactores utilizan estos
dos verbos como sinénimos. Yo te aconsejo que, si el contexto te proporciona
informacion suficiente, utilices un verbo espafiol (el que desees) para las

suspensiones definitivas y otro para las transitorias.

TERMINATE, TO

TERMINAR, FINALIZAR, CONCLUIR

Se tendran en cuenta las precauciones que se sefialan en to discontinue y to

complete (véanse).
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TERMINATION

FINALIZACION, CONCLUSION

En medicina, «terminacidn» tiene diversas connotaciones (la relacionada con
la interrupcion del embarazo, por ejemplo) que desaconsejan su utilizacion

en nuestro contexto.

UNLABELLED USE

USO EXTRAOFICIAL, USO EN INDICACIONES NO AUTORIZADAS

Es sindnimo de off-label use (véase).

WITHDRAW, TO

RETIRAR(SE), SUSPENDER, APARTAR (a alguien del ensayo), PRIVAR

El verbo to withdraw se utiliza en nuestro contexto tanto para retirar a los
pacientes del estudio como para que los pacientes se retiren del estudio,
para retirar el tratamiento de un paciente, para retirar un medicamento del
mercado y para varias cosas mas. Es decir, en inglés es un verbo transitivo e
intransitivo en al menos dos de sus significados. Esto, unido a la escasez de
concordancias de género y nimero que precisa el inglés (practicamente
ninguna), nos conduce una vez mas a la opcién que ya he propuesto varias
veces: el traductor asignara una traduccién al término de entre las diversas
posibles y la utilizard de forma coherente en todo su trabajo. De todas formas,
no sera infrecuente que se vea obligado a traducir este mismo verbo unas
veces de una manera y otras de distinto modo. Como siempre, seré el

contexto el que nos permita decidir.

WITHDRAWAL

RETIRADA, ABANDONO, ABSTINENCIA

Véase to withdraw.




Background

and rationale:

antecedentes
justificacion

La terminologia que el traductor
encontrara en este apartado suele
ser la més estrictamente médica de
toda la que se utiliza en el protocolo,
y el traductor deberé recurrir a

las herramientas de traduccién
médica que he enumerado en el
apartado correspondiente. Solo hay
que hacer una advertencia en este
punto, aunque es de importancia
trascendental: los traductores que
no sean médicos deben contar con
alguien que si lo sea para revisar este

apartado.

No es infrecuente que algunos
traductores consideren que una
buena busqueda en internet puede
suplir a los conocimientos que se
obtienen en 6 afios de carreray

4 o0 5 de especialidad.

Puestos en situacidn, afirmarian que
el trabajo del médico puede hacerse
sin esa pérdida de tiempo, si uno
cuenta con los recursos informéticos
necesarios. ;El paciente tiene dolor
de cabeza? Una busqueda nos da

el sinénimo cientifico (cefalea) y

en unos segundos tenemos ante
nuestros ojos todo lo que se ha
escrito en la historia a ese respecto.
Con los filtros, favoritos y buscadores
adecuados cualquiera con
preparacién informéatica puede llegar
casi inmediatamente al diagndstico,
la relacién de pruebas diagndsticas y

hasta el tratamiento.

No es este el lugar para explicar
dénde estéan el error y la salvajada
de este razonamiento. Ojalé el lector
confie en mi'y entienda mi punto

de vista, cuyo Unico fin es el de
aumentar la calidad general de este

apartado de los protocolos.

He hecho una breve seleccién de
unos pocos términos que a veces
tienen un significado llamativo en

nuestro contexto.

BACKGROUND

ANTECEDENTES

Se trata de la segunda acepcion del Diccionario de la RAE: «accion, dicho

o circunstancia que sirve para comprender o valorar hechos posteriores».

En este contexto concreto, background y rationale pueden ser sindnimos.

Los «antecedentes personales», que son parte primordial de la historia

clinica (clinical record, medical record), se denominan en inglés past medical

history, past history, PHx, PH, past health o past medical history (Navarro en

el LRC).

DOCUMENT, TO

DOCUMENTAR, APORTAR DOCUMENTACION, DEMOSTRAR CON

DOCUMENTOS O CON PRUEBAS

He aqui otro verbo que aparece con suma frecuencia en nuestro contexto.

Una vez mas los sindnimos, las perifrasis y los pronombres deben ser nuestros

aliados para despojar a nuestro texto de la reiteracién del original.
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EVIDENCE

PRUEBA, DATO, HECHO, INDICIO, SIGNO, SENAL, EVIDENCIA

El debate sobre la traduccién de este término no termina nunca. Para
nosotros, lo evidente no precisa demostracién y por tanto no es a eso a lo
que se refieren en inglés cuando utilizan «evidence: that which tends to prove
or disprove something; ground for belief; proof». El traductor consecuente
con mis consejos evitara, siempre que sea posible, traducir evidence por
«evidencia». Con respecto a la que se ha dado en llamar «medicina basada en
evidencias», tanto el GEC como el Diccionario de la RANM dan fe de que se
trata de una batalla perdida.

De todas formas, conviene sefialar, coincidiendo con lo que indica el

GEC, que «el peso de la evidencia va aminorando progresivamente segin
que dicha informacion provenga de metaanalisis de ensayos clinicos
aleatorizados (ECA), ECA con muestras grandes, ECA con muestras
pequefas, ensayos prospectivos controlados no aleatorizados, ensayos
retrospectivos controlados no aleatorizados, estudios de cohortes, estudios
de casos y controles, series clinicas no controladas, estudios descriptivos
(encuestas, registros, bases de datos, etc.), dictdmenes de comités de
expertos, conferencias de consenso, la opinién de un experto, anécdotas
clinicas o casos aislados. Para la toma de las decisiones clinicas se aconseja

usar siempre la evidencia conocida de mayor peso».

EXAM

EXAMEN, EXPLORACION, ANALISIS

Como he comentado en el lema examination, el traductor se atendrd al
contexto para saber si el redactor se refiere al &mbito del «anélisis» o al de la
«exploracion, fisica o de otro tipo.

EXAM, TO

EXAMINAR, EXPLORAR, ANALIZAR

Como he comentado en el lema to examine, el traductor se atendra al
contexto para saber si el redactor se refiere al &mbito del «anélisis» o al de la

«exploraciony, fisica o de otro tipo.

EXAMINATION

ANALISIS, EXAMEN

En nuestro contexto, examination suele referirse a alguna de las acepciones
que el Diccionario de la RAE proporciona para «anélisis», sobre todo a la
primera, «distincidn y separacion de las partes de un todo hasta llegar a
conocer sus principios o elementos». Téngase en cuenta que fuera de nuestro

contexto, pero ain dentro del contexto médico, este término es polisémico
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y muy rico, y es mas habitual que se refiera a «exploracién fisica» o de otro
tipo. Para el Diccionario de la RANM, en nuestro contexto, examination es
«inspeccidén, observacion, exploracion o investigacion, efectuadas con o sin
instrumentos especiales, de las caracteristicas morfoldgicas o funcionales
de un érgano, de una parte del cuerpo o del cuerpo en su totalidad, por lo
general con fines diagndsticos». Recientemente, un cliente australiano me
facilité un glosario no muy afortunado en el que aparecia la posibilidad de
traducir examination por examinacién. El hecho de que este término esté en
el DLE (que lo estd) no me animé a atentar contra la légica y el buen gusto
del lector. Mi decisién (que el cliente aceptd) fue seguir hablando de la

exploracion del paciente.

EXAMINE, TO ANALIZAR, EXAMINAR
Fuera de nuestro contexto, pero aun dentro del contexto médico, este verbo
es polisémico y muy rico. El traductor dispone de muchos sinénimos que
preservan el significado de to examine en un protocolo.

HISTORY ANTECEDENTES, HISTORIA

Cuando se quiere dar detalles de la evolucién de una enfermedad en un
paciente, o de la medicacién que ha recibido, suele utilizarse el término
«antecedentes», que en este contexto resulta mas apropiado que la
traduccion acritica por «historia». Asi, «the patient has a TB history» se traduce

mejor por «el paciente tiene antecedentes de tuberculosis».

Conviene recordar aqui que la parte inicial de la historia clinica de

un paciente se denomina «anamnesis» (DTM: «recogida ordenaday
pormenorizada de informacién sobre la enfermedad que motiva la
consulta, los antecedentes patolégicos personales y familiares, los habitos

potencialmente dafiinos y el estilo de vida general del enfermon»).
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RANGE

INTERVALO, GAMA

En nuestro contexto, la traduccién engafosa «rango», que desaconsejo

vivamente, debe reservarse para el término inglés rank.

RATIONALE

JUSTIFICACION

El término rationale se refiere a la base sobre la cual se realiza el ensayo, o a
las razones por las que se lleva a cabo, es decir, a su justificacion. «Justificar»
tiene matices de demostracién, lo cual no hace al caso. Desde todos los
puntos de vista (el del Diccionario de la RAE, que ya he citado, y el de la
etimologia del término inglés), creo que habria sido mejor traducirlo por
«razonamiento», pero es obvio que llegamos tarde. El traductor médico debe
acostumbrarse a la aparicién de este término en nuestro contexto. Cuando
me quejo de las revisiones caprichosas de mis traducciones, suelo utilizar

férmulas del tipo please provide rationale.

SECTION

APARTADO, SECCION

En este apartado y en todo el protocolo, el traductor encontrara infinidad
de remisiones a otros apartados del estudio. En inglés se utiliza casi
invariablemente el término section, que aconsejo traducir por «apartado»
(Diccionario de la RAE: «Parrafo o serie de parrafos dentro de un escrito en
los que se considera algln asunto por separado») mejor que por «seccidény,
que no es incorrecto.




Study drug

farmaco del estudio

No tengo conocimientos, autoridad
ni sabiduria para mejorar las
entradas que sobre este apartado
pueden consultarse en el GEC, al

que me remito en casi todos los

casos de este apartado. No obstante,  legislacién nacional y local sobre
he osado depurar la informaciéon que  este asunto y, en Espana, el prolijo
se aporta alliy en el DTM para (si, hay otros adjetivos) sitio web de
adaptarla mejor a nuestro contexto. la AEMPS.

El traductor deberé conocer la

ACTIVE (PHARMACEUTICAL)
INGREDIENT, API

PRINCIPIO ACTIVO, SUSTANCIA FARMACEUTICA

En algunos contextos especializados (NO en el nuestro), drug product, active
ingredient, drug substance, drug producty sus respectivas traducciones al
esparniol se utilizan como si fueran sinénimos. Si aparecen varios de ellos en
un mismo texto, el traductor recurrird a la técnica COCSP. En general, es muy
util recordar que un farmaco (drug) esté formado por principios o
ingredientes activos (que ejercen la accion del medicamento) e inactivos

(excipientes, que son meros aglutinantes o transportadores inertes).

ACTIVE SUBSTANCE

PRINCIPIO ACTIVO

Es sindnimo de drug substance y de active ingredient (véanse).

ADHERENCE

CUMPLIMIENTO, ADHESION

Aconsejo prescindir de la equivalencia facil con «adherencia», que rechina
tanto en espanol (y que tampoco encuentra apoyo en el Diccionario de la
RANM). El GEC propone, ademas, «observancia» y «acatamiento», mucho méas
apropiados en nuestro contexto. En los primeros tiempos de la normalizacion
de esta terminologia algunos autores quisieron ver una diferencia entre
adherence (que tendria méas que ver con la fidelizacién o la actitud del
paciente) y compliance (que se referiria al hecho fisico de administrarse la
medicacidn), pero en la préctica actual se utilizan como sinénimos. Me consta
que en algunos paises hispanohablantes las expresiones del tipo «adherencia

al tratamiento» estan ya muy difundidas.

ATMP
(advanced therapy medicinal
products)

MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA (MTA)

Cada vez se habla més de los medicamentos de terapia avanzada (MTA, en
espafiol; advanced therapy medicinal products, ATMP, en inglés). Parece que esta
abreviatura Sl ha triunfado entre quienes la utilizan, y la prefieren a la inglesa.

Se consideran MTA tres tipos de medicamentos: los de genoterapia, los de
terapia celular somatica y los productos de ingenieria tisular. Se pueden

combinar entre ellos.
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BULK DRUG (SUBSTANCE)

PRINCIPIO ACTIVO

Es sindnimo de drug substance y de active ingredient (véanse). También es

habitual encontrar bulk en nuestro contexto en el sentido de «granel».

COMPLIANCE

CUMPLIMIENTO, OBSERVANCIA (DEL TRATAMIENTO)

El GEC proporciona una buena cantidad de sinénimos que el traductor

debera conocer para mejorar su texto. Es sinénimo de adherence (véase).

CONTROL

TESTIGO, CONTROL

Aunque no se ve mucho en las traducciones de protocolos realizadas por
otros companeros, pienso que la traduccién de control por «testigo» es
mucho mas precisa que su traduccidn por «control». Ademaés, como adjetivo,
suele quedar mejor traducido como «comparativo», «de comparacién» o «de

referencia».

DISPOSITION

DISTRIBUCION, ENCAUZAMIENTO

En nuestro contexto es mas frecuente esta traduccidon que la mas obvia, la de
«disposicion». La opcidn «encauzamiento: accién y efecto de encaminar,
dirigir por buen camino un asunto» no ha logrado la aprobacién de ninguno

de los revisores que han afrontado mis traducciones.

DOSAGE

PAUTA, POSOLOGIA, ESQUEMA

En el Diccionario de la RANM se elucubra sobre la procedencia del término
(la posologia como disciplina cientifica), con lo que se aleja mucho del uso
que se da a este término en nuestro contexto, en el que «pauta» y
«posologia» son sinébnimos (como en la segunda acepcién del Diccionario de
la RAE). Obsérvese que, como adjetivo, dosage pierde su relacién con la
cronologia de la administracién y parece un sinénimo de drug. En todo caso,
recuérdese que, en nuestro contexto, «posologia» es un término mas
complejo que la mera «dosificacién de un medicamento», como proponen el
Diccionario de la RAE y el uso comun. Un paciente puede tomar una dosis sin

respetar la pauta o posologia (dosage regimen). (Véase dose regimen.)

DOSAGE FORM

FORMA FARMACEUTICA, FORMA GALENICA

Literalmente es la «forma» que adopta el fA&rmaco: comprimido, capsula,
parche transdérmico, solucién oftalmica, colirio, etc. No hay acuerdo sobre si

es mejor escribir, por ejemplo, «kAmoxicilina Bayer 500 mg comprimidos»
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(que funcionaria como un nombre comercial o genérico) o «comprimidos de

500 mg de amoxicilina Bayer»s. Muchos de mis clientes prefieren la primera

férmula.

DOSAGE FORMULATION FORMA FARMACEUTICA
Es sindnimo de dosage form (véase).

DOSAGE INTERVAL INTERVALO POSOLOGICO
Es sindnimo de dosing interval (véase).

DOSAGE REGIMEN PAUTA POSOLOGICA, ESQUEMA POSOLOGICO
En nuestro contexto, la «pauta» es el resumen de toda la informacién que se
precisa para la administracion: dosis, faArmaco, horario, via y periodicidad; por
ejemplo, «80 mg de XXXY en una inyeccién subcutdnea cada 2 semanasn.

DOSAGE SCHEDULE PAUTA
Véase dosage regimen.

DOSE DOSIS
Diccionario de la RANM: «Cantidad de medicamento o de radiacién
administrada en un momento dado o durante todo el curso del tratamiento
de una enfermedad». No debe confundirse con dosage regimen. Para
entendernos te convendré recordar que, en espafiol, una dosis es
exclusivamente una cifra y una unidad (separadas, por cierto, por un espacio
irrompible): 10 mg, 200 ml, 30000 Ul. Si a este dato le afnadimos
informacién (cada 24 horas, por ejemplo), ya no es una dosis sino una
posologia.

DOSE, TO ADMINISTRAR, TRATAR, RECIBIR (UN MEDICAMENTO)
No significa «dosificar» (dividir o graduar las dosis de un medicamento). A
menudo se refiere al acto fisico de la administracién de un medicamento y al
ndmero de veces que lo recibe al paciente. Por eso prefiero traducir multiple
dose por «administracién multiple» que por «dosis multiple». Véase dosing.

DOSING TOMA, ADMINISTRACION

Diccionario de la RANM sobre «tomax: «Cada una de las veces que se

administra o se ingiere un medicamento por via oral». Para elegir entre
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«dosis» y «toman el traductor debera atenerse al original, teniendo muy en
cuenta la via de administracion. No son sindnimos, pero en determinadas
circunstancias pueden funcionar como si lo fueran («BP will be measured
after each dose»: «se medira la PA después de cada toman), si el
medicamento se administra por via oral. Para las demas vias, aconsejo

«administracién».

DOSING INTERVAL

INTERVALO POSOLOGICO

Aunque muchas veces puede ser sinénimo de dosage («pauta»), en
ocasiones se utiliza para referirse exclusivamente al tiempo que debe

transcurrir entre dos administraciones del producto: «XXXY cada 12 horas».

DRUG

FARMACO

En nuestro contexto apenas aparece la otra traducciéon de drug («droga»), a la
que suele denominarse con alguna variante de substance (drug) of abuse.
Recuérdese la advertencia con que se abre este manual: este término tiene
otras traducciones muy importantes en otros contextos. En algunos paises
hispanohablantes se llama «drogas» a los farmacos habituales. Pero hay que
tener mucho cuidado porque, como digo, en otros paises (Espafa entre ellos)

«drogan» solo se usa para los estupefacientes.

DRUG PRODUCT

MEDICAMENTO

No debe confundirse con drug substance (véase). Se utiliza como sinénimo
de drug («fdrmaco»). En algunos contextos especializados (NO en el nuestro),
drug product, active ingredient, drug substance, drug product y sus
respectivas traducciones al espafiol se utilizan como si fueran sinénimos.

DRUG SUBSTANCE

PRINCIPIO ACTIVO, FARMACO

No debe confundirse con drug product (véase). Se utiliza como sinénimo de
active ingredient (véase). En algunos contextos especializados (NO en el
nuestro), drug product, active ingredient, drug substance, drug product y sus

respectivas traducciones al espafol se utilizan como si fueran sinénimos.

FORMULATION

FORMULACION

Antes de adoptar mi criterio, el traductor debera plantearse que formulation
es sinénimo de dosage form y de dosage formulation. Puede que el redactor

no lo haya hecho y haya creado cierta confusion entre los términos.
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HOME

EN EL DOMICILIO, FUERA DEL HOSPITAL

Es frecuente que el redactor se refiera al domicilio del paciente para
designar a la autoadministraciéon. Normalmente el paciente puede
administrarse donde le dé la gana, fuera del hospital. (Véanse los ejemplos
66y 67.)

IND-ENABLING (STUDIES)

ESTUDIOS QUE PERMITEN SOLICITAR EL IND

Son estudios de seguridad o de toxicidad y estudios sobre la fabricacién y
temas relacionados con ella. Se disefian para garantizar la seguridad y la
calidad del producto antes de que entre en un ensayo clinico con seres

humanos.¢'’

INTERNATIONAL
NON-PROPRIETARY NAME (INN)

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI)

OJO: DCl es la traduccion de INN en este contexto, pero en la mayor parte de
los casos la INN y la DCI de un medicamento son distintas. También pueden
encontrarse como rINN (recommended international nonproprietary name)y
como DCIr (denominacién comun internacional recomendada). Puedes leer

mas sobre el tema aqui.¢?

INVESTIGATIONAL MEDICINAL
PRODUCT (IMP)

MEDICAMENTO EN INVESTIGACION

Como indica la directiva 2001/20/CE, la sigla IMP se hispaniza a MI. NO es

sinénimo de investigational new drug (IND, véase).

INVESTIGATIONAL NEW DRUG
(IND)

PRODUCTO (FARMACO) EN (FASE DE) INVESTIGACION (PEI o PI)

En Espafia, la traduccién no deja lugar a dudas porque PEl es el nombre
que se utiliza y se define en el Real Decreto 1090/2015. En muchas
ocasiones seria mas cémodo traducirlo por «farmaco experimental», sobre
todo en los protocolos en que hay un investigational drug y un non-
investigational drug, pero lo desaconsejo. NO es sinénimo de investigational
medicinal product (IMP, véase). La sigla de IND en espafol es PEl o PI.

Desde un punto de vista formal, IND y PEl no son exactamente lo mismo.

Thttps://bit.ly/20c7EbV (dltima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).
¢2https://bit.ly/2MXTxIR (dltima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

El IND es solo una autorizacién para que el farmaco en investigacion pueda
ser enviado al extranjero; no se emite como tal: el solicitante no recibe una
autorizacion por escrito, solo un acuse de recibo del envase de prueba
(submission package). Si 30 dias después no hay mas noticias, el IND se
considera aprobado «para viajar», no para someterlo a ensayos clinicos

(todavia) .

LOADING DOSE

DOSIS DE CARGA, DOSIS DE ATAQUE

Segun el Diccionario de la RANM: «cantidad de medicamento, mas grande
que la dosis unitaria habitual, que se administra en ocasiones al comienzo del
tratamiento con el fin de alcanzar pronto la concentracién plasmética deseada
por razones de urgencia terapéutica». El GEC prefiere «dosis de ataque»,
pero yo prefiero la propuesta de la RANM por encontrarla menos agresiva
(«atacar» estd demasiado de moda). En todo caso, la loading dose no debe
confundirse con la «dosis inicial», que no tiene por qué ser mayor que

aquellas que la siguen.

LOG

CUADERNO, DIARIO, REGISTRO

En nuestro contexto, log designa a cualquier tipo de documento en el que se
anoten datos relacionados con una observacion: pueden ser cuadernos,

libros, hojas sueltas, hojas de célculo, notas, etc.

MAXIMUM TOLERABLE DOSE
(MTD)

DOSIS MAXIMA TOLERABLE (DMT)

Aunque coincidan las siglas, tanto en inglés (MTD) como en espafol (DMT), el
traductor debe tener muy presente la diferencia evidente entre «tolerable» y

«toleradan.

MAXIMUM TOLERATED DOSE
(MTD)

DOSIS MAXIMA TOLERADA (DMT)

Aunque coincidan las siglas, tanto en inglés (MTD) como en espafiol (DMT), el
traductor debe tener muy presente la diferencia evidente entre «tolerable» y

«toleradan.

MONITOR, TO

MONITORIZAR (solo si se emplean monitores, es decir, aparatos con
pantalla)

Si no se utilizan monitores aconsejo (como el Diccionario de la RANM)
encarecidamente utilizar verbos como «observary, «verificar», «controlar,

«hacer seguimiento», «vigilar», «<supervisar» o «inspeccionar».
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MONITORIZATION

MONITORIZACION (solo si se emplean monitores, es decir, aparatos con
pantalla)

Si no se utilizan monitores aconsejo (como el Diccionario de la RANM)
encarecidamente utilizar nombres como «observaciény, «verificaciony,

«control», «seguimiento», «vigilancia», «supervision» o «inspecciony.

NON-INVESTIGATIONAL DRUG

MEDICAMENTO NO INVESTIGADO (MNI)

Con esta férmula sigo las indicaciones de la AEMPS al tiempo que doy a la
expresién una forma espafiola perfectamente aceptable: «no» antepuesto a
un adjetivo. Medicamento no investigado = «<medicamento que no esté
siendo investigado» = «medicamento que no es objeto de la investigacién» =

non-investigational medicinal product.

NON-INVESTIGACIONAL
MEDICINAL PRODUCT

MEDICAMENTO NO INVESTIGADO (MNI)

Es sinénimo de non-investigational drug (véase).

NON-OBSERVED ADVERSE EFFECT
LEVEL (NOAEL)

DOSIS (MAXIMA) SIN EFECTO ADVERSO OBSERVADO

Recomiendo esta traduccién desarrollada, pero parece que el acronimo

inglés (NOAEL) se ha impuesto en nuestro contexto.

PACKAGING ACONDICIONAMIENTO, ENVASE
No puedo mejorar lo que Herndnez y Navascués publicaron en 2000.63
STABILIZATION ESTABILIZACION
Por lo que explico en el lema stable (véase), este término inglés tiene un
matiz que tiene mas que ver con «ausencia de modificacién» que con
«estabilizacidén»
STABLE ESTABLE

Término muy engafioso en nuestro contexto, porque es frecuente que se

utilice stable en el sentido de que algo no se modifica activamente. «Dose

S https://bit.ly/2NOgZqG (ultima comprobacién: 5 de enero de 2019).
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should remain stable» se entiende mejor como «no se modificara la dosis»
que como «la dosis debe permanecer estable». En espafiol hay un matiz
muy claro entre algo que es estable (que se mantiene sin peligro de
cambiar, caer o desaparecer, que permanece en un lugar durante mucho
tiempo o que mantiene o recupera el equilibrio) y algo que no puede o no
debe modificarse. (Véanse los ejemplos 7 y 16.) En nuestro contexto, el uso
mas habitual de stable es en frases del tipo The patient has received a
stable dose in the last week, cuya traduccidn éptima suele ser, en mi
opinién, «En la dltima semana no se ha modificado la dosis administrada al

paciente».

STORAGE

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION

En espafiol son practicamente sinénimos. Utilizaremos «almacenamiento » si
se menciona o se supone la existencia de un almacén o depdsito. Prefiero
«conservacionx» en expresiones como storage conditions «condiciones (forma)

de conservacién».

STUDY DRUG

FARMACO EN ESTUDIO, FARMACO DEL ESTUDIO

Los términos study drug, test drug y test product se utilizan como
sinénimos. Podemos encontrar que en un protocolo concreto se distingan
unos de otros a los efectos del propio protocolo, en cuyo caso se
extremara la precaucién para mantener la coherencia en toda nuestra
traduccion. No debemos aceptar el calificativo de «experimental»
propuesto por la AEMPS en casos como los de IMP testes, test product
(véase) y similares, sino optar por una traduccién libre como mejor
convenga a cada caso: «<sometido a prueba», «<sometido a ensayo»,

«estudiado», «material de prueban».

TAKE, TO

TOMAR, RECIBIR

Recuérdese que, en inglés, todos los pacientes take los farmacos, con
independencia de la via por la que se administren. Sin embargo, en espafol

solo se «toman» los medicamentos que se administran por via oral.

TEST DRUG

FARMACO EN ESTUDIO

Véase study drug.
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TEST PRODUCT FARMACO EN ESTUDIO
Véase study drug.
TITRATE, TO TITULAR

GEC: ajustar (la dosis de un medicamento). En otros contextos, puede
significar también titular o valorar (una disolucion).

TITRATION TITULACION

Forma de determinar la concentracidon de una sustancia en una solucién. Se
afade un volumen conocido de un reactivo de concentracién conocida a la
solucién objeto de anélisis hasta que se produce la reaccién. Para el GEC es

«ajuste de la dosis».




harmacokinetics and
harmacodynamics:
armacocinéticay
armacodinamica

Afortunadamente para el traductor
no experto, las incursiones de los
protocolos en estos dos campos
no suelen ser frecuentes ni muy
prolijas, aunque pueden ser ambas
cosas (y hacerlo en grado sumo).

He seleccionado un grupo de

lemas que pueden adoptar algin
significado afiadido en nuestro
contexto, pero para las cuestiones
terminoldgicas de la farmacocinética
y la farmacodindmica remito una

vez mas al GEC. También hay algin

lema relacionado con la genéticay

la gendmica; en este caso, remito al
lector curioso al Vocabulario inglés-
espafiol de bioquimica y biologia
molecular de Saladrigas que,

en nueve entregas, puede
consultarse gratuitamente en la

revista Panace@.%*

AVERAGE PROMEDIO
En otros contextos, ademas puede ser «ordinario», «<normal» o «usual». Segun
el GEC, «entre los estadisticos también se utiliza la palabra “promedio”
(average) como sinénimo de “medida de tendencia central” (measure of
central tendency) —como son la media arménica, la media cuadrética o la
media aritmética— y, mas especificamente, de “media” en general y de "media
aritmética” en particular».
Es sindnimo de mean (véase). Si aparecen los dos en un mismo texto,
apliquese la teoria COCSP.

FOLD Esta palabra no tiene traduccion al espafiol en nuestro contexto como tal,

pero lo que significa es muy importante y debemos recogerlo con toda

precision. En términos generales, se refiere a «veces» en el sentido de

«multiplo», es decir, del nimero de veces en que varia algo (o el factor por el

que se multiplica o se divide una magnitud). En espafiol, si el nimero de

% http://sebbm.es/BioROM/contenido/Glosario/index.html (Gltima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).
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veces es de 2 a 7 (two-fold a seven-fold), en muchos casos podremos valernos
de «duplicacién» (multiplicacion por dos de una cantidad) y los sucesivos

prefijos: «triplicacién», «cuadriplicacidén», «quintuplicaciény, etc.

Esta posibilidad solo es vélida si facilita la comprensién del concepto (lo cual

no siempre ocurre con palabras tan largas).

El traductor debe preocuparse de que, en términos matematicos, su
propuesta en espafiol corresponda exactamente a lo que dice el original, lo

exprese como lo exprese (en espariol correcto, se entiende).

Con estas ideas en mente debe afrontarse la traduccién de fold, que a

menudo es problemética. Por ejemplo:

— Three-fold dilutions of serum commencing at 1/20 are tested against:

«Tres diluciones distintas del suero, empezando por 1/20, respecto a».
— Its mission is three-fold: «Su misidn es triple».

— The instruments for the implementation of the above strategies are four-fold:
«Los instrumentos de que se dispone para la aplicacién de las estrategias

anteriormente mencionadas son cuatro».

— (...) have so far been pursued through a four-fold strategy (...):

«(...) alcanzar siguiendo una estrategia cuadruple (...)».

— (...) have significantly (four-fold or greater) higher titres (...): «(...) un

titulo significativo, por lo menos cuatro veces (...)».

— Four-fold rise in swine influenza A(H1N1) virus specific neutralizing
antibodies: «multiplicacién por cuatro de los anticuerpos especificos (...)».

— Both preparations have a five-fold higher potency: «Ambos preparados son

cinco veces mas potentesy.

— Those levels may be reduced by up to five-fold for tissues and tracheal
swabs: «Estos niveles podrén llegar a ser hasta cinco veces inferiores

cuando se trate de tejidos e hisopos traqueales».

— Imports in volume rose almost six-fold from: «El volumen de las

importaciones aumentd casi seis con respecto a (...)».

— Ryanair undertook to increase five-fold the total number of passengers:

«Ryanair se comprometié a quintuplicar el nimero total de pasajeros».

— In some cases had an eight-fold leverage effect on generated revenue:

«En algunos casos han multiplicado por ocho los ingresos generados».
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FOLD INCREASE AUMENTO DE, MULTIPLICACION POR
El término fold no se traduce en este contexto, aunque el traductor esté
obligado a reflejar lo que significa con férmulas parecidas a las que se
pueden encontrar en el lema fold (véase).

FOLD RISE AUMENTO DE, MULTIPLICACION POR
El término fold no se traduce en este contexto, aunque el traductor estéa
obligado a reflejar lo que significa con férmulas parecidas a las que se
pueden encontrar en el lema fold (véase).

HALF LIFE SEMIVIDA
No es «vida media». Estoy de acuerdo con que «hemivida» seria mas preciso
y elegante, pero esta traduccion no ha prosperado. Se representa
por t1/2.

LEVEL NIVEL
Navarro advierte de la enorme frecuencia con que, incorrectamente, se utiliza
level como sindnimo de «concentracidn», «contenido» o «cantidad».
Utilizaremos esas tres posibilidades siempre que podamos, y reservaremos
«nivel» para referirnos a «altura que algo alcanza, o a la que esté colocadon.
Ejemplo: «We do not reach such level of specialization» es «<nosotros no
alcanzamos ese nivel de especializacién».

MAXIMAL MAXIMO (adjetivo)
La abreviatura es «max», con tilde en la «a».

MAXIMUM MAXIMO (sustantivo)
La abreviatura es «max», con tilde en la «a».

MEAN MEDIA (sustantivo), MEDIO (adjetivo)

El traductor de protocolos de ensayos clinicos debe tener en cuenta que, en
nuestro contexto, casi siempre se refiere a la «<media aritmética», pero que hay

varios tipos mas de «media».

No debe confundirse con median. Es sinénimo de average (véase). Si

aparecen los dos en un mismo texto, apliquese la teoria COCSP.
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MEDIAN MEDIANA
Elemento situado en el centro de una serie de datos estadisticos ordenados
de menor a mayor; esto es, el dato situado en el centro, que la divide en
dos partes iguales, una por encima y otra por debajo de él. También es el
percentil del 50 %.
Aunque el traductor de protocolos nunca baja la guardia, advertimos de que
debe extremarse la precaucion para no confundir median y mean.

MINIMAL MINIMO (adjetivo)
La abreviatura es «min», con tilde en la «i».

MINIMUM MINIMO (sustantivo)
La abreviatura es «min», con tilde en la «i».

PEAK MAXIMO
Peak funciona como sustantivo y como adjetivo. En nuestro contexto no
debe traducirse por «pico» si actiia como adjetivo («peak concentration»
es «concentracion maximan). En algunos casos se acepta la traduccién por
«pico» si actla como sustantivo, pero no es elegante y aconsejo evitarlo:
«concentration peaked at» es «la concentracién méxima fue de» o (con
reticencias) «la concentracion alcanzé un pico de».

STEADY STATE ESTADO DE EQUILIBRIO
Véase que las palabras equilibrium o balance no aparecen en el lema, por lo
que la traduccién no resulta intuitiva. El concepto de «estado de equilibrio»
se explica en la cuarta acepcion de «equilibrio» en el Diccionario de la RANM:
«Estado en el que el volumen, la concentracion, la presién o el flujo de una
sustancia se mantienen dentro de valores relativamente constantes, en
virtud del balance establecido entre la formacién o la aportacién de la citada
sustancia, su distribucién y su eliminacion del organismon.
Es muy habitual mantener las siglas en inglés, ss, sobre todo cuando
aparecen como subindice (Css = concentracién en estado de equilibrio).

TRANSLATIONAL TRANSLACIONAL

En nuestro contexto, la raiz translat- puede perder su relacién con nuestro

término «traduccién», como en este caso, que se refiere a «transferir o
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trasladar los descubrimientos tedricos realizados en los laboratorios de
investigacion bésica a la practica clinica, para su aplicacién al diagndstico,
el tratamiento o la prevencién de las enfermedades» (Diccionario de la
RANM).

TROUGH

VALLE

Segun el Diccionario de la RANM, trough es «valle: punto de inflexién en
el que una curva, una gréfica o un trazado pasa de ser descendente a ser

ascendente».

En farmacocinética, en realidad, la «trough concentration» («concentracién
valle») es la concentracién plasmaética de un farmaco medida
inmediatamente antes de la siguiente administraciéon. La «concentracién
minima», en cambio, es la concentracién mas baja que se alcanza entre una

administracién y la siguiente.

El valor de la «concentracién valle» puede coincidir o no con el de la
«concentracién minima», pero son conceptos completamente distintos. No
todos los redactores de protocolos dominan este matiz, por lo que pueden
utilizar «trough concentration» y «minimal concentracion» como si fueran

sinénimos. El traductor debera decidir si procede hacer alguna aclaracion.

Si un medicamento se administra una vez por semana, por ejemplo, lo
habitual es que la concentracién maxima (maximal o peak) se alcance
poco después de la administracién, y que la concentracion disminuya
paulatinamente hasta la siguiente administracién, de manera que el valor
de la concentracion «valle» y el de la concentracidon «miniman» suele ser el

mismo.

Pero puede que, en los 7 dias que deben pasar entre dos administraciones,
la concentracion descienda por debajo de la que alcanzard inmediatamente
antes de la siguiente administracién (por motivos hormonales, metabdlicos,

de interacciones con otros medicamentos, etc.).

Atencidn a la ortografia en inglés. Las palabras although («aunque»),
thorough («exhaustivo»), though («aunque»), thought (pasado y participio
de to think), through («a través de»), tough («duro») y trough («valle»), entre

otras, son un baile de haches y erres que puede darnos algun disgusto.

WITHIN

EN, EN EL PLAZO DE

Within es preposicién y adverbio. En principio, en nuestro contexto,

significa occurring inside (a particular period of time), lo que muy bien
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podemos traducir por «dentro de los limites dex». Pero hay que extremar las
precauciones al traducirlo, porque within é weeks puede significar en las

6 semanas previas o en las 6 siguientes, y solo el contexto nos permitira saber
a cuales se refiere, aunque es mas frecuente que se refiera a las 6 semanas
previas. Lo que esté claro es que el redactor puede dar por supuesto que se
sobreentiende y no precise a qué periodo se esta refiriendo, tarea que, si es

posible, tendremos que hacer nosotros.




Adverse events:
acontecimientos
adversos

En cuanto a la traduccién de adverse
events hemos de recordar que en
otros paises se prefiere utilizar
«eventos adversos». Es muy facil
confundirse con estas siglas de solo
dos elementos, jten cuidado!: AA
(acontecimiento adverso),

EA (evento adverso), AE (adverse
event). Mis ya mencionadas
limitaciones me han impedido tener
en cuenta todas las variaciones
nacionales de mis propuestas, que
por fuerza se limitan

mayoritariamente al espafol de

Espafia. Si no encuentras lo que atropella un coche en el mes 7 de su

buscas en este apartado, prueba a participacién (pongamos, también),
encontrar su definicion en este eso es un acontecimiento adverso
magnifico glosario (en inglés).® (més adelante se dirimira si guarda
Conviene recordar que, por relacién con el farmaco del estudio:
definicién, un acontecimiento ¢y si el atropello se debié a un mareo
adverso es CUALQUIER cosa

desfavorable (untoward) que le

por una bajada de la presién
arterial?). «Acontecimiento adverso»
ocurra a un participante en un es, pues, una expresién exclusiva del
ensayo durante este, tanto si tiene contexto de los ensayos clinicos,
relacién con el farmaco del estudio aunque, por desgracia, no todos los
como sino latiene. Siaun autores lo entienden asi.
participante en un ensayo clinico de,

pongamos, 15 meses de duracién, le

ADVERSE EVENT OF (SPECIAL)
INTEREST

ACONTECIMIENTO ADVERSO DE (ESPECIAL) INTERES

Solo el orden de las palabras puede suponer un obstaculo en esta ocasién.
Conviene optar por uno concreto y mantenerlo en todo el protocolo, asi

como su sigla, en su caso.

ANATOMICAL THERAPEUTIC
CHEMICAL (ATC) CLASSIFICATION

CLASIFICACION ANATOMICA, TERAPEUTICA Y QUIMICA DE
MEDICAMENTOS

Algunos redactores utilizan esta clasificacion de los medicamentos (que
también en espafiol denominamos ATC), que se recoge integra en el Anexo |
del Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre.?9 Saladrigas, como de
costumbre, explica todo lo que hace falta saber al respecto en su muy

recomendable articulo publicado en Panace@.%¢

S http://www.centerwatch.com/health-resources/glossary/ (Gltima comprobacion: 24 de septiembre de 2018).).
% http://www.medtrad.org/panacea/IndiceGeneral/n15_tribuna-Saladrigas.pdf (Ultima comprobacion: 24 de septiembre de 2018).
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APPLICABLE

VIGENTE, APLICABLE

He aqui otro término cuya frecuencia de aparicion en nuestro contexto nos
anima a exhibir nuestro dominio de sinédnimos, perifrasis y sentido comun.
Ante cada aparicion de applicable el traductor se planteara si «vigente» es la
traducciéon que busca. De no ser asi, las expresiones «en vigor», «pertinente»
y «procedente» pueden ser de ayuda. «Aplicable: que puede o debe
aplicarse» (Diccionario de la RAE) es correcto, pero no significa practicamente
naday es mucho més impreciso que applicable, que lleva matices de

idoneidad y de vigencia.

CASE REPORT FORM

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

La traduccién no ocasiona problemas. Apoyo el uso de la sigla en espafiol,
CRD, pero uno tiene que estar preparado para que el cliente prefiera la

inglesa, CRF.

CATEGORIZATION

CLASIFICACION

Aunque classification aparece en los diccionarios de inglés como
arrangement in classes or categories, en nuestro contexto no suele utilizarse
ese sustantivo tan parecido a nuestra «clasificacion», sino este otro de
categorization. Hay una acepcién de «categoria» en el Diccionario de la RAE,
la de «condicidn social de unas personas respecto de las demas», que aporta

matices inconvenientes para nuestro contexto.

CATEGORIZE, TO

CLASIFICAR

Desaconsejo la traduccién acritica por «categorizar» aunque es,
efectivamente, «organizar o clasificar por categorias», lo que podria servirnos
algunas veces en nuestro contexto. Pero prefiero «clasificar» porque se trata
de ordenar por clases, no por categorias, término este Ultimo que puede

aportar matices ajenos a nuestro contexto.

CLINIC

CONSULTA, AMBULATORIO, DISPENSARIO

En investigacion, clinica no siempre se refiere a un consultorio. Ademas, la
traduccién puede diferir de unos paises de habla hispana a otros. El traductor
debera deducir del contexto si se trata de un despacho para atender a los
pacientes, de un sector de otro centro sanitario mayor dedicado a algun tipo
de especialidad, de un hospital privado, etc. Recuerda que «clinico» viene del
griego klinikos [klin(&€) ‘cama’ + -ikos].
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COMMON TOXICITY CRITERIA
(CTC)

CRITERIOS COMUNES DE TOXICIDAD, CRITERIOS TOXICOLOGICOS
COMUNES

El 15 de septiembre de 2009, el National Cancer Institute de los Estados
Unidos publicé la version 4.2 de estos criterios que sirven para clasificar la
toxicidad de los acontecimientos adversos. Como quiera que suele
preservarse la sigla en inglés (CTC), seria mas adecuada la segunda
traduccién que propongo, pero no ha calado lo suficiente, en mi opinién.

Es mayoritario el uso de la expresién traducida a medias, «<CTCAE del NCl»,
que corresponde a NCI common toxicity criteria for adverse events. Lo més
préctico es dar una breve explicacion (entre paréntesis o al pie) la primera vez
que aparezca o en la tabla de abreviaturas, y utilizar siempre la misma sigla

de nuestra eleccién.

No conozco la existencia de una traduccién normalizada de estos criterios, y
discrepo abiertamente de la publicada por la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica en su pagina.t” Obsérvese que son criterios nacidos en el
seno de la oncologia y pueden no adaptarse bien en todos los casos en las

demas especialidades.

DAILY

ADIARIO, TODOS LOS DIAS
Véase diary.

En Catalufia y en otros lugares, «todos los dias» (que da idea de un conjunto
de dias) y «cada dia» (que da idea de periodicidad y constancia) se utilizan
como si fueran sindnimos. Pero a veces no lo son. Investiga cuél es el caso en

tu documento.

DATA SAFETY MONITORING
BOARD (DSMB)

COMITE DE VIGILANCIA DE DATOS Y SEGURIDAD (CVDS),
COMITE INDEPENDIENTE DE VIGILANCIA DE DATOS,
COMITE DE SUPERVISION DE DATOS (Y SEGURIDAD)

Muchos traductores han optado por utilizar esta sigla en inglés en todos los
casos. Discrepo profundamente de esa decisién y recomiendo utilizar el
espafiol CVDS, que al menos da una posibilidad al lector de tener en mente
el concepto de que se estd hablando. Meinert desaconseja esta
denominacién en inglés (DSMB) desde 1996, pero ya se ha instalado por

completo en ese idioma.

"https://bit.ly/2pw2QQD (ultima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).
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DATA SAFETY MONITORING
COMMITTE

COMITE DE VIGILANCIA DE DATOS Y SEGURIDAD (CVDS)

En el Reino Unido se prefiere esta férmula, pero la que vera el traductor con

mas frecuencia es la estadounidense, data safety monitoring board (véase).

DIARY

DIARIO (sustantivo)

Conviene advertir de que en nuestro contexto puede denominarse diary a
cualquier documento en que se hagan anotaciones periddicas, aunque no
sea todos los dias. Por eso choca la muy frecuente expresion daily diary, que
es solo un diario. Por ese motivo las explicaciones sobre la forma de utilizar un

diario pueden ser menos prolijas en nuestra traduccién que en el original.

DRUG SAFETY MONITORING

FARMACOVIGILANCIA

Aunque en inglés existe el término pharmacovigilance, practicamente no se
utiliza en nuestro contexto. El traductor no debe esperar a encontrarlo para
utilizar el término «farmacovigilancia». Ya sé que te tienta escribir algo como

«monitorizacién de la seguridad del farmaco». No lo hagas.

DRUG SAFETY REPORTING

FARMACOVIGILANCIA

Cuando se refiere al departamento que se ocupa del seguimiento del
farmaco comercializado, viene a ser sindnimo de drug safety monitoring

(véase).

ELECTRONIC CASE REPORT FORM

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS ELECTRONICO

La traduccién no ocasiona problemas. Apoyo el uso del acrénimo en espafiol,
CRDe.

EMERGENT SURGIDO, APARECIDO
Por su relacién con los liquidos y por su evidente tufo a calco, desaconsejamos
«emerger» y kemergente» en todo el contexto de los protocolos.

EVENT ACONTECIMIENTO, EPISODIO, EVENTO

El término event pertenece a la clase de los mas temidos por los traductores,
porque puede referirse a una infinidad de cosas y a la vez no significa nada
concreto fuera de su contexto. Sin embargo, en el nuestro, los events en los
protocolos, estdn muy bien definidos: se traducen por «acontecimientos»

(o «eventos» fuera de Espana) en el sentido de «incidente adverso», y por
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«episodio» en el sentido de «incidente limitado en el tiempon». Insisto: resulta
muy practico, util y clarificador reservar el término «acontecimiento» para el

contexto de los ensayos clinicos.

EXPERIENCE, TO PRESENTAR, TENER, PADECER

Hay que aclarar aqui que con «presentar» me refiero a la opcion del
Diccionario de la RAE, «tener ciertas caracteristicas o apariencias», como en
«a patient experiences an SAE after signing informed consent», que se traduce
por «un paciente presenta un AAG después de firmar el consentimiento
informado». Desaconsejo muy encarecidamente la utilizacién del verbo
«experimentar» en nuestro contexto (un paciente no «experimenta» una

recaida, por ejemplo, sino que la «presenta, la «tiene» o la «padece»).

INSTRUCT, TO INDICAR, ENSENAR, SENALAR, DAR INSTRUCCIONES

En nuestro contexto, este verbo se utiliza sobre todo en el dltimo sentido, el
de «dar instrucciones» o «ensefiar» a los pacientes (a administrarse un

farmaco por via subcuténea, a rellenar el diario, etc.).

LOST (LOSS) TO FOLLOW-UP PERDIDO DE VISTA DURANTE EL SEGUIMIENTO,
PERDIDA DE CONTACTO DURANTE EL SEGUIMIENTO

Es extraordinariamente frecuente que, una vez terminada la parte «activa» del
ensayo (la de las pruebas, la medicacién, etc.), el paciente deba acudir a
visitas de seguimiento y que omita hacerlo. Cada vez es més frecuente que en
el protocolo se expliquen los métodos que deben utilizarse para tratar de
localizar al paciente, y toda maniobra en ese sentido debe quedar

perfectamente documentada.

Lo cierto es que a menudo se pierde el contacto con el paciente durante el
seguimiento. Pero los datos obtenidos antes y la confirmacion de dicha
pérdida son objeto del anélisis estadistico. El traductor dispone de cierta
libertad para jugar con la expresién que hemos propuesto, con tal de

observar las reglas clésicas de la traduccién.

MedDRA DICCIONARIO MEDICO PARA ACTIVIDADES ADMINISTRATIVAS

Su nombre en inglés es Medical Dictionary for Regulatory Activities y su
acrénimo, en todos los idiomas, MedDRA. Conviene saber que no es un
diccionario en el sentido tradicional de la palabra, sino mas bien una
clasificacién de términos médicos con arreglo al SOC (System Organ Class,

véase), y que aunque recoge cuatro grupos de términos diferentes [High-
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Level Group Terms (HLGT), High-Level Terms (HLT), Preferred Terms (PT) y
Lower-Level Terms (LLT)], en la practica solo se utilizan los «términos
preferidos» o «preferentes». No existe una traduccion normalizada y
aportan un problema al traductor, que deberd empezar por conocer muy
bien la postura de su cliente al respecto. Se puede leer mas en internet. Los
puristas de la VETME no leen este manual ni conocen mi pasado, pero se
tirarian de los pelos si supieran la cantidad de afios durante los que trabajé
como traductor y revisor médico sin tener siquiera idea de lo que era el
MedDRA.

PROVOCATION

PROVOCACION, EXPOSICION

En puridad, segun el Diccionario de la RANM, se refiere a la «<administracién
de un antigeno a un organismo previamente sensibilizado, para producir una
respuesta inmunitaria especifica, generalmente con fines diagndsticos». Pero
en nuestro contexto se ha ampliado su significado para referirse a la

exposicion a cualquier medicamento o sustancia.

RECORD

DOCUMENTO

He querido recoger esta traduccion de record para llamar la atencién del
lector sobre el hecho de que puede tratarse de cualquier tipo de documento
en el que se anoten datos. Para el contexto de los ensayos clinicos, el GEC
propone los sinénimos «archivo (electrénico o en papel)», «<expediente» y
«formulario de recogida de datos (cumplimentado)», y para otros contextos
propone muchos otros sinénimos. Como siempre, aconsejo uniformidad en la

utilizacién del término escogido para traducirlo. (Véase el ejemplo 3.)

RECORD, TO

ANOTAR

He querido recoger esta traduccion de to record para llamar la atencién del
lector sobre el hecho de que puede tratarse de cualquier tipo de anotaciéon
que se haga en muchos tipos de documentos distintos. Para el contexto de
los ensayos clinicos, el GEC propone también «apuntar», «tomar nota»,

«consignar», «grabar», «archivar» y «registrar».

REGISTER

REGISTRO

Naturalmente, me refiero a «registro» en el sentido de «registro de datos» o
de «archivo de datos», es decir, por seguir al Diccionario de la RAE en sus
acepciones 9, 10y 11, «asiento que queda de lo que se registra», «cédula o

albaléd en que consta haberse registrado algo» y, sobre todo, «libro, a manera



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

de indice, donde se apuntan noticias o datos». Como ocurre con tantos otros
términos de nuestro contexto, los redactores no siempre se esmeran en
diferenciar los registros de los diarios, de los libros de contabilidad y de otros
documentos por el estilo. Por eso, una vez mas, el traductor tendré que ser
consecuente con la denominacién que elija para cada documento y utilizarla
siempre que se refiera a él. Muchos traductores puristas abominan del uso de
«registro» en este sentido en espariol. Yo no me cuento entre ellos,
probablemente rendido ante la evidencia de que su uso entre los

profesionales es abrumador.

REGISTER, TO

INSCRIBIR(SE), ANOTAR, REGISTRAR(SE)

No todos los redactores distinguen to register de to record, y a menudo los
utilizan como sindnimos. Pero si los utilizan con propiedad, las mejores
traducciones son las que recogemos aqui. (Véase to record.)

Muchos traductores puristas abominan de «registrar» y de «registro» (en el
sentido de «libro de registro») en espafol. Yo no me cuento entre ellos,
probablemente rendido ante la evidencia de que su uso por los profesionales
es abrumador.

REGULAR

HABITUAL, PERIODICO

En nuestro contexto suele referirse a «uniforme, sin cambios grandes o
bruscos», con el matiz de que la accidn se realiza «con regularidad»; por eso
aconsejo utilizar estos sinénimos, que son mas precisos que «regular».
Ademas, en espafiol, «regular» significa también (aunque no aparezca en el
Diccionario de la RAE) «ni bien, ni mal». Tampoco lo utilizaremos en este

dltimo sentido. (Véase el ejemplo 3.)

REPORT, TO

INFORMAR, NOTIFICAR, COMUNICAR

En Espafa no se utiliza otra traduccién perfectamente licita, la de «reportar».
Este es otro de los verbos que ponen a prueba el acervo de sinénimos y
perifrasis del traductor.

RESTART, TO

REANUDAR

Aunque esta traduccidn suele ser vélida en casi todos los casos, ante el prefijo
«re-» para indicar la repeticién de una accién el traductor no debe tener
reparo en utilizar la perifrasis «volver a» y similares, que son més claras y

aportan naturalidad.
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ROUTINE SISTEMATICO, PERIODICO, HABITUAL

Véase routinely. (Véase el ejemplo 5.)

ROUTINELY SISTEMATICAMENTE, PERIODICAMENTE, HABITUALMENTE

El sustantivo «rutina», el adjetivo «rutinario» y el adverbio «rutinariamente» se
refieren a actividades «inveteradas» y a «habitos adquiridos de hacer las cosas
por mera practica y sin razonarlas». Casi nunca es ese el significado de routine

y sus derivados en nuesto contexto. (Véase el ejemplo 6.)

SEVERE INTENSO, GRAVE

Este manual debe su existencia, en gran parte, a la costumbre de algunos
traductores de traducir severe por «severo» y a la intensa discrepancia que
ello produce en quien esto escribe. Con la actitud que impera en este texto,
he analizado todas las posibilidades de rendirme aqui también, pero no ha
sido posible: se mire como se mire, «severo» no afade ningln matiz, no
mejora la traduccién, no es més que un calco terrible y una exhibicién de
inmadurez por parte de quien lo usa, y aun mas de quien impone su uso.
Creen haber solucionado su ignorancia con respecto a la gama de términos
que pueden utilizarse en este caso, calcando el adjetivo inglés con otro

esparfiol de significado muy distinto.

Traducir severe por «severo» es, sobre todo, una muestra de ignorancia, pero
también un alarde de esnobismo trasnochado. No debemos perder ni un
minuto con este tema: quien traduce severe por «severo» es un mal traductor.
El Diccionario de la RANM, los diccionarios de Navarro, Maria Moliner y de la
RAE, el Diccionario Panhispénico de Dudas, el Vademécum de la Fundéu, el
Diccionario CLAVE y una amplia serie de autoridades nos dan la razén.
Sirvase, pues, estimado lector, tomar nota y no incurrir mas en esta infeliz
ocurrencia. Afiadiré, por Ultimo, que cada vez es mas frecuente que los
redactores utilicen severe para «intenso» y serious para «grave», lo cual viene

a darme la razén.

STRATIFY, TO ESTRATIFICAR

Cuando se estratifica a los participantes en un ensayo clinico, primero se les
coloca en determinados estratos o categorias (edad, presién arterial,
determinados antecedentes, etc.) y después se les asigna aleatoriamente al

farmaco del estudio o al placebo.




CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

SUGGEST, TO

INDICAR, SENALAR

El verbo espafiol «sugerir: proponer, aconsejar o evocar» es muy poco
cientifico y lo desaconsejo en todo el contexto de los protocolos.

SUSPECTED ADVERSE REACTION

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Este concepto es cada vez mas frecuente en nuestro contexto. Las primeras
veces que el traductor se enfrenta a él puede dudar entre una «sospecha de
reaccién adversa» (traduccidn correcta) y una «reaccién adversa sospechosa»
(traduccidn incorrecta). En cuanto a los respectivos acronimos (en inglés y en
espafol) no hay unanimidad, asi que el traductor debera optar por el mas util
en su contexto, que no provoque confusion con otros parecidos. (Véase
SUSAR.)

SUSPECTED UNEXPECTED
SERIOUS ADVERSE REACTION
(SUSAR)

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA GRAVE E INESPERADA (RAGI)

Este concepto es cada vez mas frecuente en nuestro contexto. Las primeras
veces que el traductor se enfrenta a él puede dudar entre una «sospecha de
reaccién adversa grave e inesperada» (traduccidn correcta) y una «reaccién
adversa grave e inesperada sospechosa» (traduccién incorrecta). Cada vez
se encuentra méas a menudo el acrénimo SRAGI, que por su composicidn
resulta Gtil ya que no se presta a confusion con términos parecidos. Pero a
este respecto serd méas comodo para todos conocer el criterio del cliente. La
AEMPS utiliza indistintamente los acrénimos inglés (SUSAR) y espafiol
(notificacién de RAGI).

SYSTEM ORGAN CLASS (SOC)

(CLASE DE) ORGANO, APARATO O SISTEMA (AFECTADOS)

He recogido la traduccién del GEC y remito al lector a la lectura de esta
entrada, en la que se afirma que «reina un caos absoluto con respecto a la
traduccidn al espafiol» de este lema. El caos persiste. El traductor debe saber
que se trata de un intento de clasificacién de las partes del cuerpo en
drganos, aparatos y sistemas, pero que en espanol no hay una unanimidad en
las respectivas denominaciones (podemos leer igual «sistema respiratorio»
que «aparato respiratorio», por ejemplo) ni puede haberla, tampoco, en las
traducciones , aunque Navarro no duda en afirmar que «lo habitual en
espafol es distinguir claramente entre 'sistema’ (para los encargados de la
coordinacion e integracién funcional del cuerpo humano, como el sistema
nervioso, el sistema endocrino, el sistema inmunitario o el sistema

hemolinfatico) y ‘aparato’ (para todos los demés, como el aparato circulatorio,
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el aparato digestivo, el aparato locomotor, el aparato reproductor, el aparato
respiratorio, el aparato urinario, etc.).». El diccionario MedDRA (véase) y el
sistema CDISC estan organizados con arreglo a este criterio de érganos,
aparatos y sistemas, pero su utilidad es variable (que es otra forma de decir
que a veces es inutil e incluso perjudicial). Recomiendo al traductor dar una
breve explicacién la primera vez que se encuentre con el término en su

protocolo y utilizar el acrénimo SOC en el resto del texto.

TIER NIVEL

Es frecuente que, ante un conjunto de acontecimientos adversos asociados a
un farmaco en un protocolo concreto, se clasifiquen en niveles (el criterio no
ha de ser necesariamente su intensidad ni su frecuencia, sino el que se
explique en el protocolo). Se habla, asi, de Tier 2 AE, que puede traducirse
por «AA de nivel 2». Aprovecho la ocasién para recordar mi recomendacién

de evitar la mayuscula inicial en «nivel».

TREATMENT-EMERGENT ADVERSE ACONTECIMIENTO ADVERSO SURGIDO DURANTE EL TRATAMIENTO

EVENT . - . _— . .
El quid de esta traduccién esté en el participio «surgido», que en ocasiones

puede omitirse sin renuciar a la claridad. Por su relacion con los liquidos y por
su evidente tufo a calco, deconsejo «emerger» y «kemergente» en todo el
contexto de los protocolos. También sirve «aparecido durante el
tratamiento»; si nos olvidamos de los fantasmas, se genera el acrénimo

«AAAT», que es muy facil de reconocer.
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Esta es la parte del protocolo

que mas quebraderos nos da a

los traductores. Empezaré por
tranquilizar al lector diciendo que
no todos los traductores entienden
siempre todo lo que traducen sobre
estadistica. Esta es una ley basica.
Tampoco es este el lugar para
recoger un glosario de estadistica,

por lo que el lector solo encontrara

aqui unos pocos términos que, en
mi opinidn, no estan perfectamente
recogidos en las demaés referencias

de consulta que facilito.

Los términos especificos de la
estadistica méas habituales estan
estupendamente traducidos, y
muchas veces explicados, en el
GECy en el Diccionario critico

de dudas de Navarro. También

podemos contar con la ayuda del
glosario multilingte de terminologia
estadistica del International Statistics
Institute, que puede consultarse en

internet.%®

A continuacién ofrezco algunas
reflexiones sobre un conjunto de
términos que, de manera subjetiva,
he seleccionado por su interés para
el traductor de un protocolo.

ADMINISTRATIVE CENSORING*®

OBSERVACION INCOMPLETA POR CONCLUSION DEL ESTUDIO

He incluido este lema para advertir al traductor del riesgo de traducir de

forma rapida e inopinada, aqui y en cualquier otra ocasién del protocolo: no

es, desde luego, «censura administrativa», pero puede que tampoco sirva

la traduccion que he propuesto, porque el traductor deberé optar por una

opcién que recoja las peculiaridades administrativas y legislativas que rodeen

al caso concreto.

ALLOCATION

ASIGNACION

En nuestro contexto, rara vez procede utilizar sinénimos de «asignacién»

(reparto, reparticién, distribucidn, prorrateo).

ALL-PATIENTS-AS TREATED (APaT)
(POPULATION)

GRUPO DE TODOS LOS PACIENTES TRATADOS

Para el anélisis estadistico es fundamental agrupar a los pacientes que se

encuentren exactamente en unas mismas circunstancias determinadas para

el andlisis de sus datos. Por ejemplo, es imperativo separar a quienes fueron

reclutados pero no llegaron a la aleatorizacidn, por las razones que fueran;

separar a quienes fueron aleatorizados y no llegaron a recibir el tratamiento

8 http://isi.cbs.nl/glossary/ (Gltima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).
*Recuerdo al lector que en la Wikipedia hay muchas paginas de calidad sobre estadistica. Véase https://en.wikipedia.org/wiki/
Censoring_(statistics) (Gltima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).
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de los que si lo recibieron; a los que fueron reclutados y aleatorizados, y llegaron a recibir

el tratamiento en una sola ocasién, de los que lo recibieron todas las veces previstas.

Para los analisis de la seguridad y de la eficacia de los datos puede optarse por alguno
de los grupos antedichos (por ejemplo, all randomized patients who received at least one
dose of IV study therapy). Esto depende de criterios estadisticos y es un refinamiento que
tiene visos de irse complicando en el futuro, a medida que aumenta la complejidad de
los protocolos. En este articulo de la Wikipedia” hay algunas definiciones muy claras e

interesantes.

La traduccién de este lema, que es lo que nos ocupa, dependeré de la definicion de la
poblacién correspondiente, que por ahora casi siempre recoge el propio protocolo. Con
criterios de simplicidad y economia terminoldgica, daremos con la traduccién adecuada.
Los revisores, acostumbrados a lidiar a menudo con este problema, suelen tener criterios
muy fijos al respecto, por lo que recomiendo negociar con ellos. En el contexto de la
estadistica de los protocolos me atrevo a recomendar «grupo» para traducir population
con fines de claridad, aunque los epidemidlogos pueden rebatir mi propuesta. Asimismo,
aconsejo al traductor que considere la posibilidad de prescindir de la traduccién de la
preposicion as, y que demuestre su dominio del espafiol en la eleccién de las perifrasis

que se verd obligado a utilizar.

AS OBSERVED

TAL COMO SE OBTUVIERON, EN EL ORDEN EL QUE SE OBSERVARON,
TAL COMO SE OBSERVARON

Normalmente esta expresion califica al término data o a alguin tipo de dato concreto,

y se refiere al anélisis de las respuestas observadas en los pacientes, tanto si siguen

en el ensayo como si no. Algunos autores opinan que significa «en el orden en que

se obtuvieron». El traductor elegirad en funcion del contexto y exhibird su dominio del
espanol en la eleccion de las perifrasis que se vera obligado a utilizar. La diferencia entre
last observation carried forward y as observed data no siempre es tan clara como podria
parecer. Son, en todo caso, dos tipos de anélisis de calidad inferior a la del anélisis por

intencién de tratar. Este lema también puede verse con guion entre los dos términos.

AS RANDOMIZED

TAL COMO SE ALEATORIZARON

Segun el GEC, la traduccidn correcta de as-randomized population es «poblacion
analizada por orden de aleatorizacién»; anade que también puede verse traducido como
«poblacién (analizada) segun fue aleatorizadax. En el andlisis as randomized se considera

a cada sujeto tratado con la intervencion que le fue asignada aleatoriamente, tanto si fue

Ohttps://en.wikipedia.org/wiki/Analysis_of_clinical_trials (Gltima comprobacién: 24 de septiembre de 2018).
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la que realmente recibié como si no. Este anélisis se contrapone al analisis
as treated (véase), en el cual se considera a cada sujeto tratado con lo que
recibié en realidad, tanto si coincide con lo que le tocé en el sorteo como

si no. El traductor elegira en funcién del contexto y exhibird su dominio del

espafol en la eleccion de las perifrasis que se vera obligado a utilizar.

AS TREATED

TAL COMO SE TRATARON

Algunos autores opinan que significa «en el orden en que se tratarons.
El traductor elegira en funcién del contexto y exhibira su dominio del espafiol

en la eleccion de las perifrasis que se verd obligado a utilizar.

BASELINE OBSERVATION
CARRIED FORWARD (BOCF)

IMPUTACION DE LA OBSERVACION BASAL (BOCF)

Es una de las técnicas que se utilizan para suplir la ausencia de determinados
datos. Estas técnicas cuentan con una creciente oposicion entre los estadisticos
porque, como puede comprenderse, propician la introducciéon de sesgos.

Como en LOCF, WOCF y MVTF (véanse), se emplea la sigla en inglés.

BIAS

SESGO, ERROR SISTEMATICO

Aunque hay una definicion puramente estadistica, «sesgo: diferencia entre
el valor esperado de un estimador y el verdadero valor del pardmetro», en
nuestro contexto es mas frecuente verlo relacionado con la posibilidad de
incurrir en errores sisteméticos y no intencionados en la recopilacion de
datos. La entrada del Diccionario de la RANM es magnifica. En el GEC se

encuentran diversos tipos de bias.

BODY-PART RANDOMIZATION

ALEATORIZACION POR PARTES DEL CUERPO

Cuando se utiliza este disefio se aleatorizan diferentes partes del cuerpo de
una persona a tratamientos diferentes. Por ejemplo, en un ensayo de un
medicamento de odontologia se puede aplicar este de distinta forma a las

partes derecha e izquierda de la boca.

CARRY, TO

IMPUTAR

Véase impute, to.

CATEGORICAL DATA

DATOS CUALITATIVOS

Aunque propone los sinédnimos «datos nominales» y «datos categdricos»,

el GEC advierte de que, segin Meinert, «en investigacion clinica no son
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datos categdricos (contundentes, decisivos, indiscutibles) sino datos que
representan una cualidad, caracteristica o condicién, como el sexo, la raza
o el estado civil de una persona, que no son susceptibles de operaciones

aritméticas ordinarias». (Véase qualitative data.)

CENSOR, TO CENSURAR, LIMITAR

En nuestro contexto, se refiere al hecho de «no poder observar algo por
alglin motivox. En estadistica, «censura» y «censurar» no guardan ninguna
relacién con el significado que tienen en el uso habitual del lenguaje. Como
apunta Saladrigas en el GEC, «En estadistica, epidemiologia e investigacion
clinica se utiliza mucho el término “censurado” (censored) como sindnimo
de “incompleto”, y el verbo “censurar” (to censor) con el significado de "no
poder observar algo por algiin motivo” (“to prevent something from being
observed”, Day, 2007)».

CENSORING CENSURA

En estadistica y en investigacién médica, el término «censura» se refiere a las
medidas que pueden adoptarse cuando: a) solo se conoce parcialmente el
valor de una medicién o de una observacién, o b) se observa un valor que
estd fuera del intervalo del instrumento de medicién. No debe confundirse
con truncation ni con rounding (véanse). En estadistica, «censura» y
«censurar» no guardan ninguna relacion con el significado que tienen en

el uso habitual del lenguaje. El traductor que precise mas aclaraciones las

encontraré en la Wikipedia.

CORRELATION CORRELACION, RELACION, RELACION MUTUA, INTERRELACION

No es este el medio para profundizar en este concepto fundamental de la
bioestadistica. Me limitaré a recordar al lector que, en nuestro contexto,
suele hacer referencia a la correspondencia o relacién reciproca entre dos o
mas cosas o series de cosas, y que, a los efectos cientificos, «correlacion no
implica causalidad: el hecho de que haya correlacion entre dos variables

no significa que una provoque a la otra, pero eso no significa que si
encontramos correlacion entre dos variables automéaticamente podamos

descartar que una sea causa de la otra».”

"Thttps://bit.ly/2AWECN2 (dltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).
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CLEAN DATA DATOS REVISADOS, DATOS CORREGIDOS, DATOS DEFINITIVOS

A pesar de ser un término facil y muy intuitivo, en estadistica no suele

utilizarse «datos limpios».

DURABLE DISEASE-CONTROL RATE TASA DE CONTROL DURADERO DE LA ENFERMEDAD

(DCR) Segun el DLE, «duradero» y «durable» son sinédnimos, pero prefiere el

primero.

EFFECT SIZE MAGNITUD (TAMANO) DEL EFECTO

La magnitud del efecto es una forma sencilla de cuantificar la diferencia
entre dos grupos, que tiene muchas ventajas con respecto al uso de los
convencionales anélisis de la significacién estadistica. Esta determinacién
hace hincapié en la magnitud de la diferencia, sin confundirla con el

tamafio de la muestra. Lo explican magnificamente aqui.”

FUTILITY INUTILIDAD, FUTILIDAD

El GEC propone también la traduccion por «intrascendencia», que me
parece muy adecuada para otros contextos. En el nuestro, la traduccién
mas comprensible es la que aqui propongo, «inutilidad», que sirve para

relajar un poco el elevado tono técnico de las disertaciones estadisticas.

HYPOTHESIS HIPOTESIS

En nuestro contexto, «hipdtesis» no es «suposicion de algo posible o
imposible para sacar de ello una consecuencia» (Diccionario de la RAE),
sino la expresion de los objetivos del estudio (o de algun otro elemento)
en lenguaje matemético. El lector puede consultar en internet un glosario
estupendo para entender todas las definiciones relacionadas con las

hipotesis.”?

IMPUTATION IMPUTACION

Se refiere a las técnicas que se utilizan para completar los datos ausentes

(missing data), por contraposicion a los datos presentes. (Véase impute, to.)

2https://bit.ly/2w7ItNC (dltima comprobacidn; 25 de septiembre de 2018).
https://bit.ly/2061a0t (Ultima comprobacién: 6 de enero de 2019).
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IMPUTE, TO

IMPUTAR

El GEC nos recuerda que, lejos de sus implicaciones legales, «en investigacién
clinica, significa completar los datos ausentes con valores presuntamente
vélidos obtenidos mediante procedimientos diversos, estimaciones, célculos
basandose en los datos disponibles, etc.; el ejemplo més frecuente es LOCF»
(véase LOCF).

INTENTION-TO-TREAT

(POR) INTENCION DE TRATAR

Aunque esta traduccidon estd mas que consagrada, quiero advertir al traductor
de que poco tiene que ver con las «intenciones» de nadie, sustantivo que puede
tener muchas connotaciones en espafiol y que, en realidad, se refiere a una
prevision inicial del ensayo: el grupo de sujetos que recibiran el tratamiento.
Puede diferir del grupo que realmente lo reciba (por abandonos, fallecimientos,
errores, etc.) y la diferencia afecta al anélisis estadistico. Intention-to-treat

actla como adjetivo de analysis y de population, y en esos casos utilizamos la
preposicion «porx». La «poblacion por intencién de tratar» suele estar formada,
como indica el GEC, por «todos los sujetos asignados de forma aleatoria a cada
grupo de tratamiento (es decir, todos los sujetos inicialmente aleatorizados [all
randomized subjects] para recibir un tratamiento especifico), con independencia
de que finalmente hayan recibido el tratamiento en cuestién de forma integra

o parcial, de que no lo hayan recibido en absoluto por el motivo que fuere o de
que hayan cambiado de tratamiento sobre la marcha».

LAST OBSERVATION
CARRIED FORWARD (LOCF)

IMPUTACION DE LA ULTIMA OBSERVACION REALIZADA

El GEC recoge otras buenas posibilidades de traduccién (que desaconsejo
en mi afan unificador). También se aclara que LOCF «es un método de
analisis que se utiliza cuando faltan datos debido a que el paciente
abandond el estudio. Se toman los Ultimos resultados disponibles (por
ejemplo, los de la consulta 5, si fue la dltima a la que acudié el paciente) en
reemplazo de los de la consulta final (que son los que faltan)». Esta técnica
cuenta con una creciente oposicién entre los estadisticos porque, como
puede comprenderse, propicia la introduccion de sesgos. Como en BOCF,
WOCF y MVTF (véanse), se emplea el acrénimo en inglés; todos se recogen

perfectamente explicados en esta bitacora.”

" https://bit.ly/2xD2nAl (Gltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).
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MATCH

PAREJA, PAR

Se refiere solo a parejas (pairs) compatibles, con arreglo a determinados
criterios que se citan en el protocolo. En otros contextos se refiere a la

compatibilidad.

MATCH, TO

EMPAREJAR, APAREAR

Como se afirma en el GEC, «to match es hacer que el grupo experimental
(test group) sea comparable al de referencia (control group) con respecto
a una o mas caracteristicas o variables». Muy especifica de los protocolos
es la expresidn pair matching, que solo podemos traducir por «kemparejar,
pero que aporta el matiz de que cada miembro de la pareja pertenece

a un grupo distinto, el experimental (los «casos») y el de referencia (los
«controles» o «testigos»), por ejemplo. En nuestro contexto, matched es
sinénimo de paired (véase). Fuera del contexto de la bioestadistica,

to match esté por todas partes en el sentido de «coincidencia» o

«compatibilidad» total o parcial entre dos elementos.

MATCHED

EMPAREJADO, PAREADO, APAREADO

Fuera del apartado de estadistica, pero en el contexto de los protocolos,
puede significar «equivalente» (con un sentido de «compatible»), y en algunas
ocasiones puede que no sea necesario traducirlo.

MISSING

AUSENTE, OMITIDO, FALTANTE

Quiero advertir al traductor contra la inercia de traducir missing por
«perdido», como se hace muchas veces en otros contextos. Todo lo que hay

que saber sobre datos ausentes esta en inglés.”®

MISSING VALUE TREATED
AS FAILURE (MVTF)

IMPUTACION DE VALORES AUSENTES COMO SI FUERAN FRACASOS

Como en LOCF, BOCF y WOCF (véanse), se emplea el acrénimo en inglés;

todos se recogen perfectamente explicados en esta bitadcora.”

En un ensayo determinado puede estar justificado considerar como pacientes
que no han respondido («fracasos») a todos los que se hayan retirado en la

fase inicial. Las técnicas de imputacién estadistica cuentan con una creciente

S https://bit.ly/2xuEr2f (Gltima comprobaciéon: 24 de septiembre de 2018).
e https://bit.ly/2xD2nAl (Gltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).
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oposicidn entre los estadisticos porque, como puede comprenderse,

propician la introduccién de sesgos.

MULTIFACTORIAL

MULTIFACTORIAL

Esta traduccién no supone ninguna dificultad, pero quiero advertir al
traductor sobre la posibilidad de confundirse con «multivariante», que se

explica en multivariate (véase).

MULTIVARIATE

MULTIVARIANTE

Esta forma de traducir multivariate (en referencia a la relacion con mdaltiples
variables) estd en pleno debate: Navarro piensa ahora asi, pero en la segunda
edicion de su Diccionario critico de dudas preferia «multifactorial». Yo me
inclino por «multivariante» o por una locucién prepositiva del tipo de «con
multiples variables». La cacofonia no debe hacernos dudar: multivariate
analysis of variance es «analisis multivariante de la varianza». No debe

confundirse con multifactorial (véase).

NEGATIVE CONTROL

CONTROL NEGATIVO

Lo primero que conviene aclarar es que el concepto del control negativo
pertenece sobre todo al campo de la epidemiologia que, como es sabido, a

veces se solapa con el de los ensayos clinicos.

Hasta donde yo sé, un control negativo es un grupo al que no se ha
administrado el tratamiento de interés. Sirve para detectar fuentes
(sospechosas o no) de inferencia causal falsa. Hay dos tipos de controles
negativos: controles de la exposicion (exposure controls)y controles del
resultado (outcome controls). Y los epidemiologos han escrito rios de tinta

sobre esto.

Volviendo al asunto, todos los grupos de un ensayo que no reciban el
tratamiento de referencia son «controles negativos». La consecuencia légica
es llamar «control positivo» al grupo que si lo recibe, pero confieso que

en todos estos anos de profesién apenas me he topado con esa forma de
llamarlos. Personalmente preferiria no usar esta terminologia y dar mas pistas
al lector, que se puede liar con tantos «negativos» y «positivos» como suelen

aparecer en los ensayos.

Creo que conviene conocer las otras dos opciones del GEC («tratamiento
activo de efecto opuesto al deseado» y «tratamiento inactivo o inerte

[tratamiento con placebo, simulado o inexistente]») porque la inmensa
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mayoria de las veces el criterio del GEC es éptimo y, sus autores, los mejores

en su campo: buenas razones tendran.

PAIRED PAREADO, EMPAREJADO
En realidad quiere decir «por parejas» o, en un sentido mucho mas amplio,
«en grupos de dos». Pero habitualmente solo lo encontraremos calificando a
una prueba estadistica o a la forma de llevarla a cabo, por lo que «pareado»
suele encajar.

PERSON AT RISK PERSONA EXPUESTA
Advierto al traductor de que es méas que probable que el revisor prefiera una
de estas dos traducciones incorrectas: «persona de riesgo» y «persona con
riesgo». Pero basta pararse a pensar para preferir mi opcién, que es la del
GEC.

PERSON-TIME ANO(S)-PERSONA
Es sinénimo de person-year (véase).

PERSON-YEAR ANO(S)-PERSONA
Desde el punto de vista matematico, es igual hablar de «afos-persona» que de
«personas-afo». Es un concepto estadistico y epidemioldgico que conviene
tener claro, y que se explica perfectamente en este articulo de José Tapia.””

POWER POTENCIA, PODER
Representa la probabilidad de rechazar la hipétesis nula cuando es realmente
falsa. En los ensayos suele calcularse el nimero de pacientes necesarios (el
«tamafio de la muestra») para dotar al anélisis de una determinada potencia.

p-VALUE VALOR DE p

La «p» siempre va en cursiva y en minuscula. Una vez més la Wikipedia
acude en ayuda del traductor que desee comprender este concepto. No
es superfluo recordar aqui la importancia de extremar el cuidado con los
simbolos <y = que el traductor encontrard a menudo en este contexto; es

obligatorio utilizarlos como tales y no con subrayados.

" https://bit.ly/20NS5FHP (ultima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).
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La p representa la probabilidad de obtener un resultado al menos tan
extremo como el que realmente se ha obtenido (valor del estadistico
calculado), suponiendo que la hipdtesis nula es cierta. La hipdtesis nula
queda rechazada si el valor p asociado al resultado observado es igual o
menor que el nivel de significacion establecido, convencionalmente 0,05 o

0,01 (5% o 1%), punto que se denomina «potencia del contraste».

QUALITATIVE DATA

DATOS CUALITATIVOS

Aunque propone los sinénimos «datos nominales» y «datos categdricos,
el GEC advierte de que, segun Meinert, «en investigacién clinica no son
datos categdricos (contundentes, decisivos, indiscutibles) sino datos que
representan una cualidad, caracteristica o condicién, como el sexo, la raza
o el estado civil de una persona, que no son susceptibles de operaciones

aritméticas ordinarias». (Véase categorical data.)

RANDOMIZATION

ALEATORIZACION, ASIGNACION ALEATORIA

No es correcto el barbarismo «randomizacién».

RANGE

INTERVALO, AMPLITUD

Dudo de llegar a tiempo para detener la marea de «rangos» que inunda
nuestros textos especializados, tanto en la traduccién de rank como en la de
range (véase). Pero cualquiera de las dos propuestas que hago aqui es més
precisa y mas Util que la traduccién acritica por «rango» y que, no obstante,

en ocasiones puede estar justificada.

RANK

ORDEN

Dudo de llegar a tiempo para detener la marea de «rangos» que inunda
nuestros textos especializados, tanto en la traduccién de rank como en la de
range (véase). Aunque se ve con muchisima frecuencia y no se puede decir
que sea incorrecto en todos los casos, aconsejo al traductor que no utilice

«rango» si el contexto permite utilizar «orden».

ROUNDING

200

REDONDEO

Desde el punto de vista de la traduccion este término no ofrece ningin
problema, pero quiero advertir al traductor de que, en nuestro contexto, el
redondeo se aleja de la practica aproximativa y burda que se emplea para los

precios de las cosas en algunas circunstancias, y se refiere a un mas o menos
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sofisticado artificio matemético que se emplea para representar un valor
complejo de forma mas corta, mas simple o mas explicita.”®
En estadistica, el redondeo y el truncamiento son formas de censura (véase

censoring).

SIGNIFICANCE

SIGNIFICACION (ESTADISTICA), IMPORTANCIA

El Diccionario de la RANM y el GEC informan muy bien de lo imprescindible
para manejar este concepto. El traductor debera estar muy atento para no
confundir significance, significant y significative, que en nuestro contexto
pueden referirse a la estadistica o a la importancia de las cosas. La significacion
estadistica es decisiva en muchos pasos clave del anélisis de los datos, y el
traductor esté obligado a dominar este concepto para que la informacién
correspondiente cobre pleno sentido en espariol; solo asi podra resolver
posibles confusiones del redactor, que las hay. La significacién estadistica
suele expresarse por el nivel significacién de p (véase significance level). Con
independencia del término que haya utilizado el redactor en inglés, el traductor
debera determinar si se refiere a la importancia o a la significacion estadistica
de aquello a lo que califica, y optar por el término espafiol que recoja esa
diferencia. Un resultado estadisticamente significativo puede tener muy poca
importancia (ser muy poco significativo) para determinado observador, y para
los demads en general. Y también se puede dar el caso de que un resultado no

sea estadisticamente significativo, pero que sea importante.

SIGNIFICANCE LEVEL

NIVEL DE SIGNIFICACION

Es la forma en que suele expresarse la significacion estadistica, por medio del
valor p (que suele adoptar, por consenso, un valor mayor o menor que el 5%
o que el 1%). (Véase p-value.) En 2017, un grupo de 72 autores publicaron un
documento en el que afirmaron que la norma establecida por Fisher (algo es
estadisticamente significativo si p es menor o igual que 0,05) debe revisarse,

y proponen un nuevo valor de p menor o igual que 0,005 como referencia.””

SIGNIFICANT

IMPORTANTE

En espafol, <importante» y «significativo» pueden ser sinénimos, pero no

todo lo importante (significant) es estadisticamente significativo (significative).

Bhttp://en.wikipedia.org/wiki/Rounding (tltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).
7 https://www.nature.com/articles/s41562-017-0189-z (Gltima comprobacidn: 25 de septiembre de 2018)
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Los originales no suelen inducir a la confusién, pero conviene mantener la

alerta.

SIGNIFICATIVE SIGNIFICATIVO
En espafiol, <importante» y «significativo» pueden ser sinénimos, pero no
todo lo importante (significant) es estadisticamente significativo (significative).

SOURCE FUENTE, ORIGINAL
En nuestro contexto, source puede ser sustantivo («fuente») o adjetivo
(«original»). De ahi el frecuente error de denominar «datos fuente» a lo que
son «datos originales». La intromisién de otros campos semanticos muy
dominantes, en los que se habla de «cddigos fuente», ha llevado a muchos
traductores a no hacer esta diferencia.

STRATIFICATION ESTRATIFICACION
Véase stratified randomization.

STRATIFIED RANDOMIZATION ALEATORIZACION ESTRATIFICADA

GEC: «Es un tipo de asignacion aleatoria en el que primero se clasifica

a los pacientes en determinados estratos o categorias, segin unos

criterios prondsticos conocidos, y luego los pacientes de cada categoria

son asignados de forma independiente a uno de los grupos de estudio
(experimental o de referencia), mediante un procedimiento de aleatorizacién
propio. El objetivo es que los grupos de estudio tengan aproximadamente el
mismo numero de pacientes en cada categoria prondstica o de gravedad. En
los ensayos multicéntricos existe la modalidad de considerar que cada uno
de los centros es un estrato aparte con asignacién aleatoria independiente».

Por ejemplo: es frecuente leer «se estratificara a los pacientes en funciéon
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de la edad (menores de 65 y de 65 o mas), de la presidn arterial sistélica
(menos de 120 mm Hgy 120 mm Hg o maés), etc.». Una vez estratificados, los

participantes seran aleatorizados de la forma convencional.

TRUNCATION

TRUNCAMIENTO

Se trata de otra técnica de censura de datos en estadistica. Su traduccién no
supone ningun problema, pero el concepto matemético no es sencillo. Se

explica perfectamente en la Wikipedia.®®

WEIGH, TO

PONDERAR

En nuestro contexto se refiere al hecho de «compensar», sobre todo cuando
se obtienen valores demasiado extremos en una medicién. Por ejemplo, si
todos los ensayos de un anélisis tuvieran exactamente la misma precisién,
bastaria con calcular la media para conocer la magnitud de los diversos
efectos. Pero si, como suele ocurrir, unos son mas precisos que otros,
podemos calcular una media ponderada, que asigna mas importancia

(weight) a los estudios que aportan mas informacién.

WEIGHED

PONDERADO

En este contexto no es dificil toparse con términos derivados de weigh y de
weight (no deben confundirse: en nuestro contexto, to weigh es «ponderar» y

«pesar», y weight es un sustantivo, «peso» (véase to weigh).

WORST OBSERVATION CARRIED
FORWARD (WOCF)

IMPUTACION DE LA PEOR OBSERVACION

Como en LOCF, BOCF y MVTF (véanse), se emplea el acronimo en inglés;
todos se recogen perfectamente explicados en esta bitdcora.®’ Las técnicas
de imputacion estadistica cuentan con una creciente oposicion entre los
estadisticos porque, como puede comprenderse, propician la introduccion

de sesgos.

80http://en.wikipedia.org/wiki/Truncation_(statistics) (Ultima comprobaciéon: 25 de septiembre de 2018).
8T http://onbiostatistics.blogspot.com/2010/08/locf-bocf-wocf-and-mvtf.html (Gltima comprobacion: 25 de septiembre de 2018).
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Debemos tender a traducir o cuando
menos a explicar los acrénimos,
siglas, simbolos o abreviaturas,

teniendo en cuenta lo siguiente:

1) Eninglés, acronyms son las
abreviaturas que pueden
pronunciarse (radar, NATO); las
demés son abbreviations (IBM,
ABC). En inglés (pero sirve también
para el espafol, porque es de
sentido comun) se recomienda
que, «para todo tipo de
abreviaciones, deben evitarse el
amontonamiento y la monotonia.
En vez de referirse continuamente
al IGLCO o al NOOSCAM, casi
siempre es mejor citar a la parte
abreviada como "el comité”, “el
instituto” o cualquier otra palabra
adecuada».®? Las reglas inglesas
nos permitiran descifrar la palabra
acortaday las reglas espafiolas nos
permitirdn darle el mejor trato y la

traduccién éptima, en su caso.

En esta referencia® se recoge
una valiosisima norma de

actuacién en espafiol y un

repertorio de siglas, acronimos,
abreviaturas y simbolos utilizados
en los textos médicos en

espafol.

Hay acrénimos con traduccion
consagrada y que no precisan de
explicacion en nuestro contexto:
OMS, UNICEF.

2) Algunos acrénimos no tienen

traduccién al espafol y se utilizan
en inglés: la FDA, por ejemplo.

En estos casos, si es posible,
anotaremos en la propia lista

de abreviaturas el desarrollo

del acrénimo (Food and Drug
Administration) y una propuesta de
traduccién o una breve explicacion
(«organismo estadounidense
oficial que se ocupa de los
alimentos y los medicamentos»,

o su nombre oficial en espanol, en
su caso: Agencia estadounidense
de alimentos y medicamentos).
Las empresas y los organismos
estadounidenses se muestran muy
reticentes a traducir sus siglas o

acrénimos.

82https://bit.ly/2zrXprz (Gltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).

8http://tremedica.org/glosarios/siglas/ (Gltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).

3) La frecuencia de uso es la norma

basica. Hay acrénimos que se
repiten tanto en el texto del
protocolo que estan pidiendo

a gritos que los traduzcamos

y los utilicemos, sobre todo si
son largos. El caso maés claro
(aunque suele haber decenas

de ellos en un protocolo) es

el de los «acontecimientos
adversos», que deben abreviarse
AA, pero hay muchos otros:

AAG (acontecimientos adversos
graves), CRD (cuaderno de
recogida de datos), CEIC (comité
de ética de la investigacion
clinica), etc. Solo al final de la
traduccién tendremos claro como

actuar a este respecto.

4) Algunos clientes imponen sus

abreviaturas, que suelen preferir
dejar en inglés; otros, con mejor
criterio, han optado por dejar la
lista de abreviaturas tal y como
aparece en el original en inglésy
afnadirle una tercera columna a la
derecha, en la que se recoge una
propuesta de traduccién y una
breve explicacién. En mi opinidn,
este sistema solo puede ser vélido
si se aflade una cuarta columna

con las siglas traducidas.

AE Adverse Event

Acontecimiento adverso AA
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Y la presentacion perfecta de este
tipo de solucion es justamente la
inversa (alfabetizando la primera

columna de la izquierda):

AA Acontecimiento adverso
Adverse Event AE

Esta posible solucion se complica
porque, Ultimamente, algunos
protocolos vienen con una «lista
de abreviaturas y definiciones

de términos», donde se mezclan

abreviaturas, siglas, acrénimos y

deficiones por orden alfabético, lo intentar preservarlo (salvo en un

que despeja de un plumazo todos comentario al margen) excepto,
los debates sobre este apartado naturalmente, que nos hallemos
que tanto gusta a los traductores ante obras maestras del acrénimo
exquisitos (algo que debemos como el Ricercare de la Ofrenda
procurar ser todos nosotros). musical de Bach (jy el propio
apellido del compositor!).8* En
2009, Anibal J. Morillo publicé en

British Medical Journal un articulo

5) He de recordar, por ultimo,
que es frecuente encontrar
que los acrénimos se crean en R

o . . divertidisimo al respecto.®®

inglés con ese peculiar sentido

del humor estadounidense

tan ajeno al nuestro (como el

nuestro al suyo). No hay por qué

DEFINITIONS OF TERMS

DEFINICIONES DE TERMINOS

Este lema puede aparecer junto con la lista de abreviaturas o separado de
ella. En cuanto a las definiciones que se utilizan, recuerde el traductor que
1) en inglés no se respeta la norma de que «la palabra definida no puede
estar en la definicion»,% pero si debemos tratar de observarla en espafiol,
teniendo siempre en mente nuestro objetivo de ayudar al lector; y 2) en
este articulo de mi blog® se recogen definiciones méas o menos acertadas
(pero oficiales) de los principales conceptos que se utilizaran en el texto que
vamos a traducir. Son, como digo, de uso obligado en Espana, y pueden

servir a titulo orientativo en otros paises de habla hispana.

LIST OF ABBREVIATIONS

LISTA DE ABREVIATURAS, LISTA DE ABREVIACIONES

La férmula que més se utiliza en inglés es List of abbreviations, en la

cual habitualmente pueden encontrarse abreviaturas, acronimos, siglas,

84 https://youtu.be/-mdoJe_RvPg (dltima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).

8 https://bit.ly/2xOeEBt (Ultima comprobacién: 25 de septiembre de 2018).

86Y otras particularidades de las formas de definir en inglés. Por ejemplo, se acepta la formula «es cuando.». Véase la definicién de
bias («sesgo») en ClinicalTrials.gov: «When a point of view prevents impartial judgment on issues relating to the subject of that point
of view».

8 https://bit.ly/2r2iu6h (Ultima comprobacién: 25 de septiembre de 2018)
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simbolos e incluso definiciones (véase Definitions of terms). Curiosamente,
es harto frecuente que después de obsequiarnos con esta relacién
heterogénea el redactor apenas haga uso de ella, y en el texto vuelva a
repetir cada acréonimo desarrollado con su sigla (World Health Organization,
WHO). El debate entre linglistas para delimitar las diferencias entre
abreviaturas, abreviaciones, acrénimos y siglas no ha llegado a conclusiones

practicas para nosotros.

UNITS

UNIDADES

No es este el lugar para disertar sobre las normas cientificas y tipogréficas
del uso de las unidades de medida en espafol, aunque el traductor de
protocolos de ensayos clinicos estéd obligado a dominarlas. En espafiol
utilizamos los simbolos del Sistema Internacional de Medidas. Para nuestro
contexto, las principales autoridades en esta materia coinciden en prescindir
de las recomendaciones de la RAE y seguir las indicaciones de instancias
propias del mundo de la normalizacién, aunque no solo de la AENOR y sus
normas UN,8 que son de dmbito exclusivamente espafiol. La legislacién
espanola se pronuncia al respecto en el Real Decreto 2032/2009 de 30 de
diciembre. El debate sobre la ortotipografia aplicada a las unidades del
Sistema Internacional de Medidas (mas conocido por la sigla Sl) esta abierto
desde que empecé a traducir, hace més de 30 afios, y no tiene visos de
terminar con las innumerables aportaciones de las maximas autoridades, que
no logran ponerse de acuerdo. Lo més aconsejable es preguntar al cliente
por sus preferencias.

Aparte de una norma basica (la de separar la cifra de la unidad por medio

de un espacio irrompible SIEMPRE), personalmente soy muy partidario de

las recomendaciones que se recogen en esta pagina de la Wikilengua.?’ Las
utilizo casi siempre que puedo y pocos revisores se han opuesto, hasta ahora.

88 http://www.tex-tipografia.com/rae_estandares.html, http://www.tex-tipografia.com/orto.html y http://www.tex-tipografia.com/
rae_unidades.html (Ultima comprobacién: 6 de enero de 2019).
8 https://bit.ly/2DrOxWR ultima comprobacion 25 de septiembre de 2018).
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Protocol identification
and disclaimers:
identificacion
del protocoloy
avisos legales
(de exencion de
responsabilidad)

requisitos de la normativa espafola

al respecto.

Yo aconsejo dejar en inglés

todos los titulos y cargos de los
investigadores y subinvestigadores
del protocolo, con el razonamiento
de que traducirlos no solo no
aporta informacién Util a nuestro
destinatario, el lector, sino que
incluso podria inducirle a confusién.
Aconsejo la misma actitud para

los centros en que se lleva a

cabo el ensayo (study sites) y las
universidades. La Unica excepcion

es evidente: si alguno o todos los

Después del titulo se recoge toda
la informacién de identificacién
del protocolo y diversos avisos
sobre la responsabilidad de quien
accede a la informacién recogida
en él, la propiedad intelectual, la

confidencialidad de los datos, etc.

Es extremadamente infrecuente
que sea la primera vez que se

traduce toda esta informacién de un

laboratorio determinado. Podemos
pedir cualquier otro protocolo de un
ensayo clinico traducido y validado
por el cliente, y sobre esa base
hacer nuestra propia aportacion. En
un mundo perfecto, el cliente nos
facilitara todo aquello que considera
oficial. A mi parecer, el cliente
deberia proporcionarnos estos

datos en espafiol, satisfaciendo los

investigadores pertenecen a paises
donde se habla espafiol, y puesto
que al espafol estamos traduciendo,
facilitaremos las cosas al lector
proporciondndole los nombres de
personas, cargos e instituciones en

nuestro idioma.

Casi todos los ensayos clinicos
cuentan con los siguientes elementos

de identificacién.

DISCLAIMER

AVISO LEGAL, NOTA ACLARATORIA

La definicion en inglés, «repudiation or denial of responsibility or connections,

puede traducirse por «descargo o renuncia de responsabilidad legal». En

nuestro contexto, suele bastar con «advertencia» o «aviso».
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EUDRACT NUMBER

NUMERO DE EUDRACT?°

EUDRACT es la base de datos European Union Drug Regulating Authorities
Clinical Trials. En la Unién Europea, los laboratorios pueden hacer una solicitud
para formar parte de esta base de datos, que es oficial desde el 1 de mayo
de 2004. En el diario oficial de la Unién Europea” se indican los requisitos
necesarios para obtener este nimero y los casos en que es obligatorio hacerlo.

IND NUMBER

NUMERO DE IND

En los Estados Unidos, los laboratorios deben presentar ante las autoridades
una solicitud de Investigational New Drug (IND Application, INDA). Entonces
el organismo correspondiente adjudica un numero de IND, que debera

constar en el protocolo y en la documentacién que lo acompafia.

SPONSOR

PROMOTOR, PATROCINADOR

Aqui suele facilitarse el nombre completo y su direccion. Deben traducirse,
como mucho, el nombre de la localidad y del pais donde se encuentra la
sede del promotor. Es frecuente encontrar que el redactor considere que la
Unién Europea es un paisy la incluya en una relacién de paises, y no como
agrupacién de paises. El traductor deberé decidir si conviene aclarar esta

situacion.

STUDY NUMBER

CODIGO DEL ENSAYO

Normalmente est4 formado por varios nimeros y letras, y por eso es mejor

denominarlo «cédigo».

Y https://eudract.ema.europa.eu/ (Gltima comprobacion: 25 de septiembre de 2018).
T https://bit.ly/2lczz63 (Gltima comprobacién: 25 de octubre de 2018).
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Llegados a este punto de la
traduccién de un protocolo, los
apartados que restan rara vez
cuentan con terminologia especifica
de nuestro contexto, por lo que me
limitaré a facilitar mi traduccion

favorita de los apartados mas

Otros apartados
del protocolo

importantes y algunas reflexiones de  que los siguientes apartados se

las que el traductor puede prescindir,  repiten casi integros protocolo tras
porque abordan cuestiones que, protocolo. El traductor debe tener
si bien pueden arrojar algo de luz acceso a las traducciones anteriores
al conocimiento profundo de los para validarlas o modificarlas, segun
protocolos, no lo hacen en cuanto sea el caso.

a su traduccién. Recuerdo al lector

CONTACT AND SIGNATURE PAGES

PAGINAS PARA CONTACTO Y PAGINAS DE FIRMAS

Después del titulo se recoge toda la informacién de identificacién del
protocolo y diversos avisos sobre la responsabilidad de quien accede a la
informacién recogida en él, la propiedad intelectual, la confidencialidad de

los datos, etc.

Es sumamente infrecuente que sea la primera vez que se traduce toda esta
informacién de un laboratorio determinado. Podemos pedir cualquier otro
protocolo traducido y validado por el cliente, y sobre esa base hacer nuestra
propia aportacién. En un mundo perfecto el cliente nos facilitard todo aquello
que considera oficial. A mi parecer, el cliente deberia facilitar estos datos en

espafiol, satisfaciendo los requisitos de la normativa espafiola al respecto.

CONTENTS

iNDICE

Aunque ya nada es como era, antes la traduccién de contents por
«contenido» sefialaba y delataba al mal traductor. Hoy puede ser sefial de

otras cosas, pero aconsejo esta traduccién en nuestro contexto.

ETHICAL AND ADMINISTRATIVE
ISSUES

ASPECTOS ETICOS Y ADMINISTRATIVOS

El traductor esté obligado a: 1) consultar la traducciéon de este apartado en
otros protocolos traducidos del mismo cliente; 2) conocer la legislaciéon del
pais del lector del protocolo en lo que respecta a ética, administracién y

respeto de los derechos del participante; y 3) aportar su propia traduccién

teniendo en cuenta lo antedicho.

FINANCIAL, INSURANCE AND
PUBLICATION ISSUES

ASPECTOS ECONOMICOS, DE LOS SEGUROS Y DE LAS PUBLICACIONES

Habitualmente, estos tres puntos estan ya traducidos por el cliente y se

facilitan al traductor, bien sea en una memoria de TAO o en otro tipo de
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archivo. La traduccién de este apartado debe respetar la legislacién vigente
en el pais en el que se lleva a cabo el estudio. Aunque contemos con que casi
nadie leerd este apartado, nuestra traduccion debe ser de calidad tan alta
como la del resto del protocolo; llegado el caso, el lector debera encontrar
en la traduccidn las referencias oportunas a las leyes de sanidad, proteccién
de datos, confidencialidad, etc., de su pais y no las del pais en el que se
redacté el original. Estos &mbitos escapan a la intenciéon que me animé a

redactar este manual.

REFFERENCES AND APPENDICES BIBLIOGRAFIA Y APENDICES

La bibliografia no se traduce (salvo que el cliente se manifieste en otro
sentido), pero conviene estudiarla en busca de repeticiones, errores,
discrepancias en las referencias, etc. En cuanto a los apéndices, hay que
decir que su variedad y abundancia me impiden ocuparme de ellos aqui.
En su primer analisis de traduccién antes de acometerla, el traductor
debera: 1) confirmar que el cliente quiere que se traduzcan todos los
apéndices, o averiguar cudles son los que debe traducir, y 2) hacer una
busqueda exhaustiva (empezando por el propio cliente) de traducciones
validadas de los cuestionarios, indices, sistemas de puntuacién, etc., que
tan frecuentes son en los apéndices de los protocolos. No se trata solo de
ahorrar trabajo, sino de colaborar con los intentos de normalizacién que
se llevan a cabo en muchos campos de la investigacién. De todas formas
recordemos que, sobre todo cuando se trata de herramientas que debe
utilizar el paciente, una traduccién validada en Colombia, por ejemplo,
puede no ser vélida en Espafia, por las diferencias en el uso comin de la

lengua.

Recuerdo al traductor que la palabra «apéndice» (o «anexo», si se prefiere)

estd en la lista de las que no deben escribirse con mayuscula inicial.

RESCHEDULE, TO REPROGRAMAR, VOLVER A PROGRAMAR, CAMBIAR LA CITA,
VOLVER A DAR CITA

Los calendarios de actividades de los ensayos clinicos se caracterizan, para
nuestro pesar, por una infinidad de notas al pie que pueden aumentar o
reducir enormemente su utilidad. En estas notas al pie es frecuentisimo el
uso de to reschedule en el sentido de «volver a dar cita» o «cambiar la cita»,

férmulas que aconsejo utilizar siempre que el contexto lo permita.
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SCHEDULE

CALENDARIO

Es decir, distribucién de determinadas actividades en distintas fechas.
En otros contextos schedule admite otras posibilidades: «programan,

«programaciony, «repertorio», xagendan» y otras.

SCHEDULE, TO

PROGRAMAR, PLANEAR, PREVER, DAR CITA

Los calendarios de actividades de los ensayos clinicos se caracterizan, para
nuestro pesar, por una infinidad de notas al pie que pueden aumentar o
reducir enormemente su utilidad. En estas notas al pie es frecuentisimo el
uso de to schedule en el sentido de «dar cita», férmula que aconsejo utilizar

siempre que el contexto lo permita.

SCHEDULE OF EVENTS

CALENDARIO DE ACTIVIDADES

Practicamente todos los ensayos clinicos llevan un cuadro muy grande en el
cual se recogen todas las acciones del estudio y los momentos en que deben
realizarse. Destaca la enorme heterogeneidad de las tareas que se citan en
dicho cuadro: obtencién del consentimiento informado, extracciones de
sangre, administracién del medicamento, cumplimentacién de cuestionarios
por parte del médico o del paciente, evaluacién de los acontecimientos
adversos, repaso del diario con el paciente, exploracién fisica, etc. Tal
heterogeneidad dificulta la eleccién del término que debe englobar

todas estas tareas. Por eso yo aconsejo utilizar «calendario de actividades
(del ensayo)» siempre que el contexto lo permita, y desaconsejo utilizar
«calendario de acontecimientos», en mi empefio por reservar el término
«acontecimientos» para el apartado de la seguridad.

Una vez mas es fundamental la coherencia. Por un lado, los términos que

se utilicen en esta tabla deben coincidir con los utilizados en el resto del
protocolo. Por otro lado, la expresion de las tareas debe ser siempre la
misma. En la primera columna de la izquierda de la tabla, los elementos
traducidos pueden aparecer como verbos («obtener el consentimiento
informado») o como sustantivos («obtencién del consentimiento
informado»), pero unos y otros no deben mezclarse. Cada tabla nos indicara
si nos conviene méas una u otra férmula para todos los elementos que la

componen.

Mis recomendaciones generales sobre claridad y naturalidad alcanzan

aqui el grado de exigencia. Debemos ponernos en la piel del profesional



Otros apartados del protocolo

sanitario que, en una consulta rdpida de la tabla, pretende saber si en
determinada visita, por ejemplo, toca extraer sangre y en qué momento de
la visita debe hacerse, sin que tenga que descrifrar complejas abreviaturas o
siglas que no se explican en ningun sitio. Debemos omitir toda informacién
superflua.

STUDY PLAN AND DESIGN

PLAN Y DISENO DEL ESTUDIO

Este apartado suele consistir en una explicacién de los modificadores del
titulo del ensayo, con la ampliacion de algunos datos sobre la posologia

o el tamanfo de la muestra, por ejemplo. Deberemos ser fieles a nuestra
traduccién del titulo (aprobada por el cliente) y recordar lo siguiente: en
inglés, en nuestro contexto, study design se utiliza a menudo como sinénimo
de study type, es decir, «tipo de estudio», y es una de esas expresiones

(como study drug, por ejemplo) que se repiten sin miramientos en muchas
ocasiones, incluso dentro de una misma frase corta. Ayudado por sindnimos'y
pronombres, el traductor tratarad de dotar de naturalidad a unos pérrafos que,

de por si, carecen de ella.

SYNOPSIS

SINOPSIS, RESUMEN

Aconsejo reservar el término «sinopsis» para el resumen del ensayo que suele
ir al principio del protocolo, porque es mas que probable que el traductor se

encuentre con varios summary en el resto del texto.




CCCCCCCCCCC

Apéndices



Apéndice 1:
Ejemplos
comentados

INGLES

ESPANOL

El The unblinded study coordinator / study nurse will
make every effort to help the patient avoid showing the
blinded study staff his/her diary or oral medication.

El coordinador o el miembro del personal de enfermeria
del estudio conocedores de la asignacién haran todo

lo posible para evitar que el paciente muestre su diario
o la medicacién oral al personal que no conoce dicha

asignacion.

OBSERVESE: La perifrasis para blind y unblind.

B Pregnancy outcomes must be collected for the female
partners of any males who took study medication in this
studly.

Se obtendré informacién del desenlace de los
embarazos de las parejas de los varones que hayan
recibido la medicacién del estudio.

OBSERVESE: Omision de female en la traduccion. Uso de

la pasiva refleja.

B In addition, during this study, an unblinded

monitor assigned specifically to monitor the records

of the pharmacist, including the time and dates of
reconstitution of all study medications, and distribution
to the unblinded study infusion nurse, will visit the
pharmacy regularly to check completeness of records
and to ensure that study medication is being stored,
reconstituted, dispensed and accounted for according to

specifications.

Ademds, durante este estudio, un monitor conocedor
de las asignaciones designado especificamente para
controlar los registros de farmacia, incluidas la hora 'y

la fecha de reconstitucién de todos los farmacos del
estudio y la distribucién al personal de enfermeria
desconocedor de la asignacién y encargado de la
infusidn, visitard la farmacia periédicamente para
comprobar la integridad de los registros y para
garantizar que la medicacion del estudio se conserva,
se reconstituye, se dispensa y se contabiliza de acuerdo

con las especificaciones.

OBSERVESE: a) la perifrasis para unblind; b) la traduccién
de regularly y de record; c) monitor aparece como

sustantivo y como verbo, y en ninguno de los dos casos
se ha traducido por «<monitor»; d) nurse se ha traducido

por «personal de enfermeria».

B Blood tests will be performed routinely to exclude

other causes.

Se haran anélisis de sangre periddicos para descartar

otras causas.

OBSERVESE: el uso de routinely.
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B /n case of fever, routine tests include CBC.

En caso de fiebre, una de las pruebas habituales es el

hemograma completo.

OBSERVESE: el uso de routine.

B The unblinded monitor will only have contact with

the unblinded pharmacist and the unblinded study
coordinator and will not have contact with blinded study
personnel nor with the blinded monitor who evaluates all

other source documents.

El monitor conocedor de la asignacién sélo tendré
contacto con el farmacéutico conocedor de la
asignacién y con el coordinador del estudio conocedor
de la asignacion, y no lo tendra con el personal del
estudio desconocedor de la asignacion ni con el
monitor desconocedor de la asignacién que evaluara

todos los demés documentos originales.

OBSERVESE: |a perifrasis para blind y unblind.

For at least 12 weeks prior to screening, subjects must

be on stable doses of standard AD medication(s).

No se podrd modificar la dosis de la medicacion para
la EA en las 12 semanas previas a la seleccién, como

minimo.

OBSERVESE: en este contexto, rara vez stable se traduce

por «estable».

B Patients of unknown HIV status do not need to be
tested.

No es necesario hacer la prueba del VIH si el paciente

no se la ha hecho antes.

OBSERVESE: atencién a la perifrasis para unknown HIV

status.

B Subjects’ previous and/or baseline neuroimaging
study record(s) will be read and reviewed by an
independent qualified central reviewer for consistency
with AD diagnosis.

Un revisor central cualificado independiente analizara
las imagenes del sistema nervioso anteriores o basales

del paciente que respalden el diagndstico de EA.

OBSERVESE: pasiva complicada; busquese el sujeto para

ponerlo al principio y que la frase adquiera naturalidad.

M 12-lead electrocardiogram (EKG) (recent EKG records
taken within 3 months prior to screening may be used).

Electrocardiograma (ECG) de 12 derivaciones (podrén
utilizarse los obtenidos en los 3 meses previos a la

seleccioén).

OBSERVESE: uso de within; omisién de records y de

recent en la traduccién.
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KKl in this study, ApoE-e4 carrier status (yes vs no) will be
part of the randomization scheme.

En este estudio, el hecho de ser portador del ApoE-e4
(si 0 no) formara parte del esquema de aleatorizacién.

OBSERVESE: traduccion de status y de versus.

B Subjects without past records of MRI/CT performed
after symptom onset may proceed to have the baseline
MRI scan performed as long as all other non-MRI related

eligibility criteria have been met.

Se podra obtener la RM basal de los sujetos que no se
hayan hecho RM/TC después del inicio de los sintomas,
si cumplen todos los demas criterios de elegibilidad
distintos de la RM.

OBSERVESE: sélo una palabra mas en esparfiol (33) que en
inglés (32) logra un considerable aumento de la claridad

de la exposicién.

B The baseline MRI may then be used to fulfill Inclusion

Criteria, item #6.

En tal caso se utilizard la RM basal para determinar si el

sujeto cumple el criterio de inclusién n.° 6.

OBSERVESE: Es necesario afiadir el verbo «determinar»
para traducir correctamente esta frase; ademas en
nuestro contexto, la almohadilla (#) se traduce casi
siempre por n.°. (Hay diversas y muy encontradas
opiniones sobre la ortotipografia al respecto; consultese

al cliente.)

K2 In order for the infusion volumes of the two IGIV,
10% doses to be the same, IGIV, 10 % will be diluted
with D5W for the 0.2 g/kg BW dose so that the infusion
volume of each IGIV, 10 % dose is 4 mL/kg BW.

Para que el volumen de infusion de las dos dosis de IGIV
al 10% sea el mismo, el producto se disolverd en D5W
para la dosis de 0,2 g/kg de peso corporal, a fin de que
el volumen de infusién de cada dosis de IGIV 10% sea
de 4 ml/kg de peso corporal.

OBSERVESE: el uso de D5W (solucién glucosada al 5%) y el

uso de las unidades en espariol.

8 No two sequential infusions should be given less
than 7 days or more than 22 days apart.

No deben pasar menos de 7 dias ni mas de 22 entre dos

infusiones.

OBSERVESE: no se traduce sequential.
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[ Standard AD medication(s) approved by local
regulatory authorities are required during the course of
subjects’ participation in this study with stable dose(s) for
at least 12 weeks prior to screening and agreement to

maintain those dose(s) throughout the study.

El sujeto recibird la dosis de la medicacion habitual para
la EA aprobada por las autoridades sanitarias locales, sin
modificarla desde 12 semanas antes de la seleccion ni

durante todo el estudio.

OBSERVESE: a) uso de stable; b) un poco de audacia: la
redaccién del plazo en que no puede modificarse la
dosis facilita mucho la comprensién.

All blood tests, including ApoE genotyping,
urinalysis, and urine pregnancy test will be performed at

a central laboratory.

Todos los anélisis de sangre (incluida la genotipificacion
de ApoE)y de orina (incluida la prueba de embarazo) se

hardn en un laboratorio central.

OBSERVESE: a) a veces, pocas, podemos distribuir mejor

la informacion del original; b) los andlisis «se haran».

B It is the responsibility of the investigator to ensure
that a current disposition record of investigational
product or noninvestigational product if supplied by the
Sponsor due to country specific availability or requlatory
requirements is maintained at each study site where
study drug is inventoried and dispensed.

Es responsabilidad del investigador asegurarse de que
en cada centro del estudio en que se haga inventario
del farmaco del estudio y se dispense se lleve un
registro actualizado de la distribucién del producto

en investigacion o del producto no experimental si

es el promotor quien lo suministra, debido a normas

nacionales sobre disponibilidad o de tipo administrativo.

OBSERVESE: a) cambiar el orden de los elementos
convierte una frase particularmente enrevesada en
inglés en otra mas clara en espafol; b) el cambio de

posicién de each study site.

KBl /f you are a man, the effect of the study drug on your

sperm is unknown.

Se desconoce el efecto del fadrmaco del estudio sobre el

semen.

OBSERVESE: pararnos a pensar un momento nos
permitird prescindir de obviedades que pueden ser

hasta politicamente incorrectas (no es el caso aqui).

B (Estudio en el cual los sujetos se administran
inyecciones a diario) Every day, subjects will record in
the subject daily diary a general judgment on the overall
perception of the local reactions approximately 30
minutes after the end of the infusion on a scale of none
(0), very slight (1), slight (2), moderate (3) and severe (4).

Los sujetos anotaran en su diario su opinidn general
sobre las reacciones locales aproximadamente 30
minutos después de la infusidn, en una escala formada
por ««nula» (0), «muy levex (1), «levex (2), kmoderada (3)

e «intensa» (4).

OBSERVESE: traduccion de diary y de severe.
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B&l Laboratory Safety Parameters

Pardmetros de laboratorio para evaluar la seguridad.

OBSERVESE: siempre hay que pensar dos veces la
traduccion de safety.

BR It is imperative to record on the blood tube, in the
source documentation and eCRF the exact time post-
infusion at which the actual samples were collected and

to use these precise values in the analysis.

Es fundamental anotar en el tubo de sangre, en la
documentacién original y en el CRDe el tiempo exacto
transcurrido desde la infusion hasta la obtencion de las

muestras, y utilizar ese dato exacto en el andlisis.

OBSERVESE: Traduccidn de to record.

B8 The use of rIX-FP improves coagulation.

El uso de rIX-FP (proteina recombinante de fusién
que une el factor IX de la coagulacién humana con la

albumina humana) mejora la coagulacién.

OBSERVESE: si omitimos el articulo determinado («la»)
al referirnos a este producto, nos libramos de sus
concordancias durante todo el protocolo. Como el
desarrollo del acrénimo lleva términos en femenino y
en masculino, creo que al hacerlo facilitamos la tarea al

lector.

B The overall findings from this study were very
consistent with ACTG 5142, another randomized
comparison of efavirenz vs. lopinavir/ritonavir in
treatment-naive patients that demonstrated a longer time

to virologic failure in the efavirenz arm.

Los resultados generales de este estudio coincidieron
en gran medida con los del estudio ACTG 5142, otra
comparacion aleatorizada entre efavirenz y lopinavir/
ritonavir en sujetos no tratados previamente, en la que
los tratados con efavirenz tardaron mas en presentar

fracaso viroldgico.

OBSERVESE: otro ejemplo de que la omisién del articulo
delante del farmaco facilita la tarea del traductor y la del

lector.
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B8 Significantly more patients in the efavirenz arm with
a CD4+ cell count <50 cells/mm?3 achieved HIV-1 RNA <
50 copies/mL vs. patients in the lopinavir/ritonavir arm
(79% vs. 49 %, respectively; P =.012).

La cantidad de pacientes con < 50 linfocitos
CD4+/mm? que presentaron < 50 copias de ARN del
VIH-1/ml fue significativamente superior en el grupo de
efavirenz que en el de lopinavir/ritonavir (79 %y 49 %,

respectivamente; p = 0,012).

OBSERVESE: en nuestro contexto rara vez sera
conveniente, ni siquiera correcto, empezar una frase

en espafol con un adverbio terminado en «<mente».
Ante los elementos gramaticales de mas de tres silabas,
debemos pensar en otros maés cortos (no asi con los

elementos terminoldgicos).

B In an event of unexpected pregnancy during study
participation, subjects will be counseled to inform the
investigator of any pregnancy that occurs during study

treatment and for 6 months after the last study treatment.

Se aconsejara a los sujetos que informen al investigador
de todo embarazo imprevisto que se produzca durante
el tratamiento del estudio y hasta 6 meses después del

ultimo tratamiento del estudio.

OBSERVESE: precision en los plazos de tiempo, que no se

expresan igual en espafiol que en inglés.

A review of four epidemiological studies of C. difficile
colonization provides evidence for not only the safety
of asymptomatic C. difficile colonization, but also the

potential of asymptomatic colonization to prevent CDI.

Una revision de cuatro estudios epidemioldgicos sobre
la colonizacién por C. difficile aporta pruebas no sélo
de la inocuidad de la colonizacién asintomatica por

C. difficile, sino también de la posibilidad de que la
colonizacién asintomatica evite la ICD.

OBSERVESE: el uso de evidence y de safety.

B8 The majority of the reported SAEs involved renal
insufficiency, renal impairment, or renal failure
(acute and chronic), events which are not unexpected

considering the population under study.

La mayor parte de los AAG consistieron en insuficiencia
renal (aguda y crénica) de diversa intensidad, lo cual no

resulta inesperado en la poblacién estudiada.

OBSERVESE: un poco de flexibilidad nunca viene mal

cuando uno sabe de lo que esta hablando.

BE All deaths were described by the investigators as

unrelated or unlikely related to study medication.

Los investigadores determinaron que la relaciéon de las
muertes con el farmaco del estudio fue inexistente o

improbable.

OBSERVESE: un poco de flexibilidad nunca viene mal
cuando uno sabe de lo que esté hablando.
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E The inferior survival outcome in the high-dose group
appeared to be toxicity-related as opposed to disease-
related.

Se puso de manifiesto que el hecho de que la
supervivencia fuera inferior en el grupo de dosis alta
estaba relacionado con la dosis y no con la enfermedad.

OBSERVESE: un poco de flexibilidad nunca viene mal

cuando uno sabe de lo que esté hablando.

E& A trial specific separate consent form will need to
be obtained from your partner when collecting data
from your partner if either you or your partner becomes

pregnant during the trial.

Si se produce un embarazo durante el ensayo (de
usted o de su pareja), la embarazada deberé otorgar
su consentimiento especifico por separado para la

obtencién de datos sobre ella.

OBSERVESE: traductor, no te dejes liar por el lenguaje
politicamente correcto de algunos redactores de
protocolos. Piensa siempre en tu lector y recuerda, por
ejemplo, que «<embarazada» es adjetivo, pero también

sustantivo.

ER if you take part in this study and you are sexually
active, you and any person that you have sex with must
use medically-acceptable birth control (contraceptives)

during the study.

Si participa en este estudio y tiene actividad sexual,
usted y las personas con las que mantenga relaciones
deberan utilizar anticonceptivos aceptables durante el

estudio.

OBSERVESE: en nuestro contexto es muy frecuente que
any no se traduzca cuando se refiere a todo un colectivo.

EB Study drug to be taken immediately after pre-dose

assessments.

El fAirmaco del estudio deberé tomarse inmediatamente

después de las evaluaciones previas a la administracién.

OBSERVESE: no es infrecuente que el redactor se lie
con before, after, pre y post. Como siempre, todo sera
mas facil si miramos el texto con los ojos de nuestro

destinatario.

E2 However, the differences in ACR20 response rates
between the FosD groups and the placebo groups for
prior use of biologic agents were broadly similar.

Sin embargo, las diferencias en las tasas de respuesta
ACR20 entre los grupos de FosD y de placebo en
cuanto al uso previo de productos bioldgicos eran

practicamente inexistentes.

OBSERVESE: un poco de flexibilidad nunca viene mal

cuando uno sabe de lo que esté hablando.
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EH Visit 2 can occur at any time after the laboratory
results from the Screening Visit are available, but no later
than 14 days after the Screening Visit.

La visita 2 podra tener lugar (en cualquier momento) una
vez que se cuente con los resultados analiticos de la visita
de seleccién, a lo sumo 14 dias después de dicha visita.

OBSERVESE: podemos prescindir perfectamente de any y

de «en cualquier momento».

EA Should a patient decide to withdraw, all efforts should
be made to complete and report the observations prior
to withdrawal as thoroughly as possible.

Si un sujeto decide retirarse, se haré todo lo posible por
cumplimentar y notificar de la forma méas exhaustiva

posible las observaciones realizadas antes de la retirada.

OBSERVESE: cuidado con los adverbios terminados en ly.

If the event is considered by the Investigator to be an
adverse experience of hypoglycemia or asymptomatic
hypoglycemia, the event should also be reported on

the adverse experience eCRF as an adverse experience
of hypoglycemia or asymptomatic hypoglycemia,
respectively (see Section 3.4.5 for guidance on
reporting).

Si el investigador considera que el episodio
constituye una experiencia adversa de hipoglucemia
o de hipoglucemia asintomatica, se notificard como
corresponda en el CRDe de experiencias adversas

(véanse las normas de notificacién en el apartado 3.4.5).

OBSERVESE: en inglés 47 palabras y en espafiol solo

36; no puedo aconsejarlo siempre, pero reducir el
ndmero de palabras suele mejorar nuestra traduccion.
Respective y respectively se utililizan muchisimo mas en
inglés que sus equivalentes en espafiol, que a menudo

pueden omitirse.

EH Only the PK samples obtained from trolailailonel-
treated patients will be analyzed for the plasma
concentrations of trolailolailonel and its trolailolailonel
metabolite, M-I.

Solo se mediran las concentraciones plasméticas de
trolailolailonel y de su metabolito M-I en las muestras FC

obtenidas de sujetos tratados con trolailolailonel.

OBSERVESE: si el redactor se lia, es mejor no seguirle la
corriente. El traductor intentara expresar con sus propias

palabras lo que se deduce del galimatias original.

221
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E& In this study, tiroriromab 8 mg/kg (n=286) was
statistically superior to MTX (n=284) with an ACR20
response of 69.9 % versus 52.2 %, respectively, an ACR50
response of 44.1% versus 33.5 %, respectively, and an
ACR70 response of 28.0% versus 15.1%, respectively

(p < 0.001 for all comparisons).

En este estudio, tiroriromab 8 mg/kg (n = 286)

fue estadisticamente superior a MTX (n = 284),

con respuestas ACR20 del 69,9%y 52,2%,
respectivamente, respuestas ACR50 del 44,1%y el
33,5%, respectivamente, y respuestas ACR70 del 28,0%
y del 15,1 %, respectivamente (p < 0,001 para todas las

comparaciones).

OBSERVESE: puede parecer comodo dejar la preposicion
versus como en el original, pero no trabajamos para
nuestra comodidad sino para la del lector. Inténtese
también prescindir al méximo de «respectivamente», no

como hizo este traductor.

A While the effects of ABC-123 on the developing
human fetus at the recommended therapeutic dose
are unknown, women of childbearing potential and
men must agree to use two methods of contraception
(i.e., barrier contraception and another method of
contraception) prior to study entry, for the duration
of study participation, and for 12 months following
treatment.

Aunque se desconocen los efectos de ABC-123 sobre el
feto humano en la dosis terapéutica recomendada, las
mujeres con posibilidad de quedar embarazadasy los
varones deberan estar dispuestos a utilizar dos métodos
anticonceptivos (es decir, un método de barrera y otro
cualquiera) ininterrumpidamente desde antes de entrar
en el estudio hasta 12 meses después de terminar el

tratamiento.

OBSERVESE: precision en los plazos de tiempo, que no se
expresan igual en espafiol que en inglés.

B8 imaging-based evaluation is preferred to evaluation
by clinical examination unless the lesion(s) being
followed cannot be imaged but are assessable by clinical

exam.

Se prefiere la evaluacién mediante imégenes a la
exploracién clinica, salvo que no sea posible obtenerlas
(y si sea posible hacer una exploracién clinica).

OBSERVESE: el mismo numero de palabras (24) en
inglés que en espanol, gracias a la oportuna utilizacion
de pronombres y a la debida comprensién del texto
original.

BB XXAIR demonstrated superior protection vs. a decline
in lung function vs. a LABA (p < 0.009).

Se demostré que la proteccion frente a una disminucion
de la funcion pulmonar fue superior con XXAIR que con
un ABAP (p < 0,009).

OBSERVESE: siempre huyendo de versus.
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EX Thus, with the allocations of treatment in this study
design, there is only a 1 in 5 chance of a patient being
randomized to the placebo group.

Por tanto, con las asignaciones del tratamiento de este
estudio, solo existe una probabilidad de uno entre cinco
de que un sujeto sea asignado aleatoriamente al grupo
de placebo.

OBSERVESE: en nuestro contexto es muy habitual que la
palabra study preceda invariablemente a otros términos
(design, drug) y que podamos omitir hacer lo mismo con

«estudio» en nuestra traduccion.

EX The success hypothesis used in the sample
calculation (««Paired» MRI lesion score sum is at least 0.5
higher than «<PRE» MRI lesion score sum) is based upon
the Multihance® label results where this outcome has
been observed in average for the 3 readers of a phase
Il pivotal study MH-105 (referred as Study A) which
included a population of patients similar to the one
targeted in the proposed CNS study.

La hipotesis de éxito utilizada en el célculo de las
muestras (la suma de las puntuaciones de las lesiones
«pareada» en la RM es al menos un 0,5 mayor que la
suma de las puntuaciones de las lesiones «<PRE» en la
RM) esté basada en la informacion que se recoge en

la ficha técnica de Multihance®: en el estudio en fase

Il fundamental MH-105 (que se conoce como estudio
A), en el cual la poblacién de pacientes fue similar a la
que se ha propuesto para el estudio sobre el SNC, los
tres evaluadores observaron este resultado por término

medio.

OBSERVESE: sobre el uso de success y sobre la infinita

complejidad de una frase.

B3 Time from baseline to a decrease in CrCl of 50% or
more, an increase in SCr of 100 % or more, progression

to ESRD, or all-cause mortality.

Tiempo entre el momento basal y una reduccion del
CrCl del 50% o mas, una elevacién de la CrS del 100% o
mas, la progresion a NT o la mortalidad general.

OBSERVESE: no es raro que los redactores de protocolos
tengan problemas al distribuir los elementos que
conforman un concepto. El traductor puede ayudar a

que se entienda mejor el original.

A The administration of viable spores of VP 20621 is

expected to significantly increase this incidence.

Se espera que la administracién de esporas viables
de VP 20621 aumente la incidencia de forma

(estadisticamente) significativa.

OBSERVESE: quiza el autor queria decir «de forma
importante». Puede que el contexto nos indique cuél es

la opcidn correcta.
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B Prior and concomitant medications that will be
recorded include prescription medications and over-the-
counter (OTC) medications.

Se tomaré nota de todos los medicamentos previos y
concomitantes, tanto los recetados como los obtenidos
sin receta.

OBSERVESE: a) la traduccién de to record; b) la perifrasis

para over-the-counter.

8 To help standardize subjects’ assessments of stool,
the study log will include a Bristol Stool Form Scale (see
Appendix Il; appropriate country/site specific language
translations will be available).

Para ayudar a normalizar las evaluaciones de las heces
por los sujetos, en el registro del estudio se incluira
una escala de Bristol para clasificar la forma de las
heces (véase el apéndice Il; se facilitaran traducciones

adecuadas especificas para el idioma y para el centro).

OBSERVESE: a veces se precisa casi el doble de palabras
(46 en espafol, 29 en inglés) para extraer toda la

informacién del original.

& Submission of timely progress reports to the IRA
and ZZZZZPHARMA at appropriate intervals not to exceed
1 year and submission of a final report to the IRA

within 3 months after the completion, termination, or

discontinuation of the clinical investigation.

Presentacién ante la IRAy ante ZZZZZPHARMA de los
correspondientes informes de evolucién a intervalos
adecuados de 1 afio como méximo, y presentacién ante
la IRA de un informe final en los 3 meses siguientes

a la finalizacidn, cancelacién o suspension de la

investigacion clinica.

OBSERVESE: la traduccion de progress y las diversas

posibilidades de finalizacion de la investigacién.

Hl Duration of complete hematologic response defined
as the length of time among responders for which

complete hematologic response is maintained.

La duracién de la respuesta hematoldégica completa es
el tiempo durante el que se mantiene la respuesta en los

sujetos que la presentan.

OBSERVESE: hay que pararse a pensar.
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B Given that patients are not permitted to receive
plasmatherapy rescue medication within the

first 96 hours of first xxxxumab dose, exposure to
plasma-therapy event-free status will commence

96 hours after first xxxxumab dose.

Dado que no se permite a los sujetos recibir medicacién
de rescate con plasmoterapia en las 96 horas siguientes
a la administracidn de xxxxumab, la ausencia de
acontecimientos relacionados con la plasmoterapia
empezard a contarse 96 horas después de la primera

dosis de xxxxumab.

OBSERVESE: el redactor puede llegar a parecer mal-
intencionado, como si no quisiera aclarar del todo cémo
actuar en determinadas ocasiones. El traductor se librara
muy mucho de desperdiciar este tipo de ocasiones de

ayudar al lector.

EA The duration of dosing ranges from 1 dose to
18 months. (Probable error en el original.)

En algunos casos sélo se ha administrado en una

ocasiony, en otros, durante 18 meses.

OBSERVESE: una posible solucién a otro problema

habitual; errores en el original.

B8 Phase Ib/lla, escalating dose, single blind, clinical trial
to assess the safety of the i.v. administration of allogeneic
adipose-derived mesenchymal cells (eASCs) to refractory
rheumatoid arthritis (RA) patients.

Ensayo clinico en fase Ib/lla, con aumento progresivo de
la dosis y ocultacion simple, para evaluar la seguridad
de la administracién IV de células mesenquimatosas
derivadas del tejido adiposo alogénico (eASCs)

a sujetos con artritis reumatoide (AR) resistente

(refractaria).

OBSERVESE: un titulo dificil, casi imposible de traducir sin
asesoramiento médico.

54] Treatment-emergent AEs (TEAEs) are defined as AEs
that developed, worsened or became serious during

the on-treatment period, ie, on or after the first dose of
study medication up to 7 days after the last dose of study

medication.

Los acontecimientos adversos aparecidos (surgidos)
durante el tratamiento (AAAT) se definen como AA

que aparecieron, empeoraron o se hicieron graves
durante el periodo de tratamiento, es decir, desde la
administracién de la primera dosis de la medicacion del

estudio hasta 7 dias después de la dltima.

OBSERVESE: a) la traducciéon de emergent; b) el plazo
queda mejor expresado que con una traducciéon mas

literal.
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E8 This study will examine the tolerability and safety of
XXXX, including any undesirable reactions produced
by the normal immune system (hypersensitivity), clinical
tendency to develop blood clots (thrombogenicity),
proteins (antibodies) against XXX, substance that
suppresses FIX activity (inhibitor), and other adverse
events that might occur throughout the duration of the

study in all subjects.

En este estudio se analizarén en todos los pacientes

la tolerabilidad y la seguridad de XXXX, a saber,
reacciones indeseadas producidas por el sistema
inmunitario normal (hipersensibilidad), tendencia clinica
a formar codgulos de sangre (trombogenia), proteinas
(anticuerpos) contra XXX, sustancia que suprime la
actividad del FIX (inhibidor), y otros acontecimientos

adversos que pudieran producirse durante el estudio.

OBSERVESE: la férmula «a saber», poco utilizada en el
espanol de calle, puede sacarnos de méas de un apuro
al traducir el siempre incémodo including. Obsérvese
que in all subjects pasa del final de la frase en inglés

a la cabeza de la traduccion al espafiol. En espariol

ha desaparecido el omnipresente clinical del inglés.
TODO es clinico («relacionado con el lecho») en nuestro

contexto.

EA The people in charge of this study want to learn how
the study drug and the body interact in a safe manner.

Las personas encargadas de este estudio quieren saber
coémo interactian el farmaco del estudio y el organismo,

sin peligro para usted.

OBSERVESE: una traduccion interesante de safe, aunque
el texto sea de un documento de consentimiento

informado.

B The most likely reason for unmasking prior to
completion of the study would be unmasking of a
single subject in response to an adverse event in which
knowledge as to whether or not a subject consumed
one of the specific active agents would directly impact
subsequent treatment decisions for the subject, after

discontinuing treatment.

El motivo mas probable para proceder al
desenmascaramiento antes de que finalice el

estudio es que un participante concreto presente

un acontecimiento adverso en cuyo tratamiento
ulterior (después de suspender el tratamiento) influya
directamente el hecho de saber si ha recibido uno de

los principios activos especificos.

OBSERVESE: de 54 palabras en inglés se pasa a 47 en
espafiol: el resultado es mucho maés elegante y mas facil

de entender.
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EH in that event that unmasking is required, the
committee will unmask the code and reveal the subject
treatment to the Pl will be notified in the case of

significant, unexpected, adverse events at any study site.

Si se precisa el desenmascaramiento, el comité
desvelara el codigo e informaré al IP del tratamiento del
participante, si se producen acontecimientos adversos
imprevistos importantes en cualquiera de los centros de

estudio.

OBSERVESE: no se traduce event.

B The inclusion criteria are designed to ensure all
subjects meet the diagnostic criteria for SLE and have

sufficiently active moderate to severe disease activity.

Los criterios de inclusion se han disefiado para
garantizar que todos los sujetos cumplen los criterios
diagndsticos de LES y que su enfermedad es

suficientemente activa, de moderada a intensa.

OBSERVESE: en ausencia de més contexto, 5 palabras mas
en espanol que en inglés nos permiten dejar las cosas

mucho més claras.

B Visit 2 can occur at any time after the laboratory
results from the Screening Visit are available, but no later

than 14 days after the Screening Visit.

La visita 2 podré tener lugar en los 14 dias siguientes a
la visita de seleccién como méximo, a partir de que se
disponga de los resultados de laboratorio de dicha visita

de la seleccidn.

OBSERVESE: es vital comprender la en ocasiones
farragosa explicacion de los plazos de tiempo en
inglés, para redactarla de la forma maés clara posible en

espafiol.

B Naturally or surgically sterile women (amenorrheic for
at least 1 year and no record of child birth for naturally

sterile persons) have no requirement for contraception.

Las mujeres estériles por causas naturales o quirdrgicas
(en amenorrea desde al menos 1 afio antes, y sin
antecedentes de partos si la esterilidad es natural) no

tendran que tomar medidas anticonceptivas.

OBSERVESE: para mantener el espiritu de correccién
politica del original hay que redactar con mucho cuidado
y no ceder a férmulas como «las mujeres estériles no
tendran que utilizar anticonceptivos», que son mucho
mas claras pero no resisten ninguna revision (ni la

retrotraduccién, naturalmente).
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A The occurrence of malignancies will be tracked and

reported in the safety outputs.

Se llevara un registro de la aparicién de trastornos

malignos, que se recogera en los informes de seguridad.

OBSERVESE: en este caso importaba entender la idea y
adaptarla a la terminologia del resto de la traduccién.

B8 Previous treatment with ADA or other anti-TNF or
biologic agents, including anti-CD20-directed therapy
(xxxmab), anti-ILé6-directed therapy (xxxmab), or T cell-
directed therapy (xxxxx).

Tratamiento previo con ADA o con otros productos anti-
TNF o biolégicos, como los que acttan contra el CD20
(xxxmab), contra la IL-6 (xxxmab) o contra los linfocitos T

(xxxxx).

OBSERVESE: sin méas contexto, una traduccién
“reduccionista” deja las cosas més claras que una

traduccién demasiado literal.

B MLTA3698A placebo is identical in composition
to the MLTA3698A drug product but does not contain
MLTA3698A.

La composicién del placebo de MLTA3698A es idéntica
a la del medicamento, pero no contiene MLTA3698A.

OBSERVESE: el cambio de orden y cierta sintesis mejoran

la comprension del texto.

8 interruptions of two scheduled injections of
study drug (consecutive or staggered) will require
discontinuation from study enrollment except for safety

monitoring as per Section 4.5.4.

Si se dejan de administrar dos inyecciones del farmaco
del estudio (consecutivas o no) serd preciso detener el
reclutamiento del estudio, salvo para el control de la

seguridad que se explica en el apartado 4.5.4.

OBSERVESE: jSe interrumpe la participacién o el
reclutamiento? Parece légico pensar en una errata
del original: donde dice enrollment deberia decir

participation.

M As has been demonstrated for SCIG treatment of PID,
many patients prefer treatment at home compared to

IVIG treatment in the hospital.

Como se ha demostrado con el tratamiento con
SCIG para las PID, muchos pacientes prefieren
autoadministrarse el tratamiento que acudir al hospital a

recibir tratamiento con IVIG.

OBSERVESE: la traduccidon de home.
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Treatment compliance will be monitored (...) by
the person responsible for distribution of the study
medication to the subject for home-based treatment.

El cumplimiento del tratamiento se controlara (...) por
parte de la persona responsable de la distribucién de la
medicacién al sujeto para su autoadministracion.

OBSERVESE: es frecuente que el redactor se refiera
al domicilio del paciente para designar a la
autoadministracion. Normalmente el paciente puede

administrarse donde le dé la gana, fuera del hospital.

B Unscheduled visits at any time point.

Visitas no programadas siempre que sea necesario.

OBSERVESE: peligros de la traduccion literal; no son

«visitas no programadas en cualquier momenton.

B All AEs classified as ‘possible,’ ‘probable,’ or ‘related”
will be considered as related to IMP. All AEs classified as
‘not related’ or ‘unlikely’ will be considered as not related
to IMP.

Se considerara que todos los AA que se clasifiquen
como «posibles», «probables» o «relacionados» se
referiran al PEI. Si se clasifican como «no relacionados»
o «improbables» se consideraran no relacionados con
el PEL

OBSERVESE: la frase no tiene pies ni cabeza, ni en inglés

ni en espafiol.

The VAS records the respondent’s selfrated health
on a vertical VAS where the endpoints are labeled “best
imaginable health state” and “worst imaginable health

state.”

Con la EAV se recoge la autoevaluacién de la salud del
paciente en una linea vertical en la cual los extremos son

“mejor salud imaginable” y “peor salud imaginable”.

OBSERVESE: otra posible traduccién de endpoint, quizéa

mas intuitiva.

A Phase ll/lll seamless, multi-center, random-

ized, double-blind, placebo-controlled study of the
reduction in signs and symptoms and inhibition of
structural damage during treatment with xxxxmab versus
placebo in patients with ankylosing spondylitis who have
failed non-steroidal anti-inflammatory drugs and are

naive to TNF antagonist therapy

Ensayo clinico en fase II/lll, ininterrumpido, multicéntrico,
aleatorizado, con ocultacién doble y controlado con
placebo, sobre la reduccién de los signos y los sintomas
y la inhibicion de la lesién estructural durante el
tratamiento con xxxxmab en comparacién con placebo
en pacientes con espondilitis anquilosante en quienes
han fracasado los antiinflamatorios no esteroides y no

han recibido tratamiento con antagonistas del TNF.

OBSERVESE: El traductor optd por la segunda acepcién
que propongo, «ininterrumpidos.
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A
accrual reclutamiento (v. pag. 147).

active-controlled controlado con
producto activo (v. pag. 83).

active ingredient farmaco, principio
activo, fdrmaco, sustancia
farmacéutica (v. pag. 166).

active substance principio activo (v.
pag. 166).

acute de corta duracidn, a corto
plazo (v. pag. 83).

adaptive adaptativo (v. pag. 84).

adoptive adoptivo (v. pag. 84).

add-on de adicién o adicional (v.
pag. 84).

adequate and well-
controlled adecuado y bien
controlado (v. pag. 84).

adherence cumplimiento (v. pag.
166).

administrative
censoring observacion
incompleta por conclusién del
estudio (v. pag. 191).

admission criteria criterios de
admisién (v. pag. 147).

adverse event of (special)
interest acontecimiento adverso
de (especial) interés (v. pag. 181).

all-patients-as-treated (APaT)
(population) grupo de todos los
pacientes tratados (v. pag. 191).

allocation asignacién (v. pag. 191).

ancillary complementario, derivado
(v. pag. 84).

applicable vigente, aplicable (v.
pag. 182).

appraisal evaluacion (v. pag. 147).

as observed tal y como se
obtuvieron (v. pag. 192).

as randomized tal y como se
aleatorizaron (v. pag. 192).

as treated tal y como se trataron (v.
pag. 193).

assay determinacién (v. pag. 131).
assay, to determinar (v. pag. 131).

assess, to evaluar (v. pag. 131).

assessment evaluacion (v. pag. 132).

associate investigator investigador
colaborador, investigador
adjunto, colaborador,
subinvestigador (v. pag. 74).

ATC clasificacién anatémica,
terapéutica y quimica de
medicamentos (v. pag. 181).

attrition retirada, abandono (v. pag.
147).

audit inspeccion (v. pag. 148).

audit, to inspeccionar, examinar,
verificar (v. pag. 148).

average promedio (v. pag. 175).

background antecedentes (v. pag.
162).

baseline momento basal, periodo
basal, valor basal, periodo inicial,
valor inicial (v. pag. 138).

baseline observation carried
forward (BOCF) imputacion de la
observacién basal (BOCF) (v. pag.
193).

between-person interindividual (v.
pag. 85).

bias sesgo, error sistemético (v. pag.
193).

blind con ocultacién (v. pag. 85).
blinded con ocultacién (v. pag. 88).

bridge puente, de transicién (v. pag.
88).

bridging de extrapolacion, de
transicion (v. pag. 89).

*En los ultimos tiempos, muchos de los lemas de este miniglosario han adoptado la letra «e» mindscula delante para denotar la

versién electrénica del término al cual preceden. Mientras se consolidan las normas sobre la alfabetizacidon en este caso, he optado

por prescindir de esa peculiaridad.



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

ot
carry, to imputar (v. pag. 193).
case de casos (v. pag. 89).

case-base de casos (dentro de) en
una cohorte (v. pag. 90).

case-cohort de casos (dentro de) en
una cohorte (v. pag. 90).

case comparison de casosy
controles (v. pag. 90).

case-control de casosy controles,
de casos y testigos (v. pag. 90).

case-reference de casosy controles
(v. pag. 90).

case report form cuaderno de
recogida de datos (v. pag. 182).

case series (con) serie de casos (v.
pag. 90).

categorical data datos cualitativos

(v. pag. 193).

categorization clasificacién (v. pag.
182).

categorize, to clasificar (v. pag.
182).

censor, to censurar, limitar (v. pag.
137).

censoring censura (v. pag. 194).

chronic de larga duracién, a largo
plazo (v. pag. 91).

clean data datos revisados, datos
corregidos, datos definitivos (v.
pag. 195).

clinic consulta, ambulatorio,
dispensario (v. pag. 126).

clinical research assistant auxiliar de
investigacion clinica (v. pag. 74).

clinical research associate
(CRA) monitor de ensayos
clinicos, cra (v. pag. 74).

cluster(ed) agrupado (v. pag. 91).
cocktail con céctel(es) (v. pag. 91).

cohort de cohortes (con cohortes)
(v. pag. 92).

common toxicity criteria
(CTC) criterios comunes de
toxicidad, criterios toxicologicos
comunes (v. pag. 183).

community-based basado en la
comunidad, de base comunitaria
(v. pag. 93).

community intervention de
intervencién en la poblacion (v.
pag. 74).

comparative comparativo, de
comparacion, con-
trolado (v. pag. 94).

compare, to comparar (v. pag. 132).

comparison control, comparacion
(v. pag. 132).

compassionate use uso compasivo
o por motivos humanitarios, con
acceso ampliado (v. pag. 94).

complete, to 1. completar,
terminar, superar (v. pag. 148). 2.
cumplimentar (v. pag. 148).

completion complecién (v. pag.
149).

compliance cumplimiento,
observancia (del tratamiento) (v.
pag. 167).

composite compuesto (v. pag. 143).

concurrent de cohortes (v. pag. 94).
confirmatory confirmatorio, de
confirmacion (v. pag. 95).

contract research organization
(CRO) CRO (femenino) (v. pag.
75).

control testigo, control (v. pag. 167).

controlled controlado (con principio
activo o con placebo) (v. pag. 95).

co-primary principal (v. pag. 143).

core primario, central, principal,
esencial (v. pag. 95).

crossover cruzado (v. pag. 95).

cross-sectional transversal, de
prevalencia (v. pag. 96).

D

daily a diario, todos los dias (v. pag.
183).

data safety monitoring board
(DSMB) comité de vigilancia de
datos y seguridad (CVDS), comité
independiente de vigilancia de
datos, comité de supervision de
datos (y seguridad) (v. pag. 183).

data safety monitoring
committee comité de vigilancia
de datos y seguridad (CVDS) (v.
pag. 184).

delegate representante (v. pag. 75).

demonstration de demostracién (v.
pag. 94).

designee representante (v. pag. 75).

diary diario (sustantivo) (v. pag.
184).

discontinuation interrupcion, dejar
de (administrar o de recibir) (v.
pag. 149).

discontinue, to interrumpir, dejar
de (administrar o de recibir) (v.
pag. 149).

discovery de investigacién (v. pag.
97).

disposition distribucién,
encauzamiento (v. pag. 167).

document, to documentar, aportar
documentacién, demostrar con

237



Apéndice 2: Glosario de equivalencias inglés-espanol

237

documentos o con pruebas (v.
pag. 162).

dosage pauta, posologia (v. pag.
167).

dosage form forma farmacéutica (v.
pag. 167).

dosage formulation forma
farmacéutica (v. pag. 168).

dosage interval intervalo
posoldgico (v. pag. 168).

dosage regimen pauta (posoldgica)
(v. pag. 168).

dosage schedule pauta (v. pag. 168).
dose dosis, toma (v. pag. 168).

dose escalating con aumento
escalonado de la dosis (o de
dosis escalonadas) (v. pag. 97).

dose finding de determinaciéon de
la dosis (v. pag. 98).

dose ranging de determinacién (o
busqueda) de (la) dosis (v. pag.
98).

dose titrating de ajuste de (la) dosis
(v. pag. 99).

dosing interval intervalo
posoldgico (v. pag. 169).

double blind con ocultacién doble
(v. pag. 99).

double dummy con doble
simulacién (v. pag. 99).

dropout abandono, retirada (v. pag.
149).

dropout, to retirarse, abandonar,
prescindir de (v. pag. 150).

drug farmaco (v. pag. 99, 169).

drug product medicamento (v. pag.
169).

drug safety
monitoring farmacovigilancia (v.
pag. 184).

drug safety
reporting farmacovigilancia (v.
pag. 184).

drug substance principio activo,
farmaco (v. pag. 169).

drug surveillance farmacovigilancia
(v. pag. 150).

drug trial ensayo de farmacologia,
farmacoldégico (v. pag. 99).

dummy con simulacién (v. pag. 99).

effectiveness eficacia, efectividad
(v. pag. 132).

efficacy eficacia (v. pag. 133).

efficacy endpoint criterio de
evaluacién de la eficacia (v. pag.
143).

electronic case report
form cuaderno de recogida de
datos electrdnico (v. pag. 184).

eligibility elegibilidad, idoneidad (v.
pag. 150).

eligible elegible, idéneo, apto (v.
péag. 150).

emergent surgido, aparecido (v.
pag. 184).

end of study fin(al) del estudio (v.
pag. 151).

endpoint criterio de evaluacion (v.

pag. 142).

enroll, to reclutar, inscribir (v. pag.
151).

enrollment reclutamiento (v. pag.
151).

entry criteria criterios de admisidn,
criterios de entrada (v. pag. 151).

epoch época (v. pag. 151).

equivalence de equivalencia (v.
pag. 100).

ethical and administrative
issues aspectos éticosy
administrativos (v. pag. 209).

evaluate, to evaluar (v. pag. 133).
evaluation evaluacién (v. pag. 133).

event acontecimiento, episodio,
evento (v. pag. 184).

evidence prueba, dato, hecho,
indicio, signo, sefial, evidencia (v.
pag. 163).

exam examen, exploracién, anélisis
(v. pag. 163).

exam, to examinar, explorar, analizar
(v. pag. 163).

examination anélisis, examen (v.
pag. 163).

examine, to analizar, examinar (v.
pag. 164).

exclusion criteria criterios de
exclusién (v. pag. 152).

expanded access con acceso
ampliado (v. pag. 101).

experience, to presentar (v. pag.
185).

explanatory explicativo (v. pag. 101).

exploratory exploratorio (v. pag.
101).

extension de ampliacion, de
extensién (v. pag. 102).
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feasibility de viabilidad (v. pag.
102).

field practico, en la préactica clinica
general, de campo (v. pag. 102).

financial, insurance and
publication issues aspectos
econdémicos, de los seguros y de
las publicaciones (v. pag. 209).

first-in-human primer (ensayo) en
seres humanos (v. pag. 102).

first-in-man primer (ensayo)
en el ser humano, primera
administracion a seres humanos
(v. pag. 102).

fold veces (por las que se multiplica)
(v. pag. 175).

fold increase aumento de,
multiplicacion por (v. pag. 177).

fold rise aumento de, multiplicacién
por (v. pag. 177).

follow-up seguimiento, revisién (v.
pag. 152).

follow-up, to hacer un seguimiento,
vigilar, controlar (v. pag. 153).

formulation formulacién (v. pag.
169).

full-scale a gran escala, definitivo (v.
pag. 103).

futility inutilidad, futilidad (v. pag.
195).

G

good practice buena préctica (v.
péag. 139 y GxP en p.140).

group-sequential con secuencias
de grupos (v. pag. 103).

H
half life semivida (v. pag. 177).

head-to-head con tratamiento
activo (v. pag. 104).

historical control de cohortes
histdricas, retrospectivo de
cohortes (v. pag. 104).

historical prospective de cohortes
historicas (v. pag. 105).

history antecedentes, historia (v.
pag. 164).

home en el domicilio, fuera del
hospital (v. pag. 170).

human pharmacology de
farmacologia clinica (v. pag. 105).

hypothesis hipotesis (v. pag. 195).

hypothesis generating de
generacion de hipdtesis (v. pag.
105).

hypothesis testing de evaluacion
de hipétesis (v. pag. 105).

imputation imputacion (v. pag. 195).

impute, to imputar (v. pag. 196).
in vitro in vitro (v. pag. 106).

in vivo in vivo (v. pag. 106).
include, to incluir (v. pag. 143).

including entre ellos, como por
ejemplo, sin olvidar, incluso, a
saber (v. pag. 144).

inclusion inclusién, admisién,
entrada, aceptacion, inscripcion
(v. pag. 153).

inclusion criteria criterios de
inclusién (v. pag. 153).

in-house blinding con ocultacién
interna (v. pag. 106).

institutional review board
(IRB) comité ético de
investigacion clinica (CEIC) (v.
pag. 76, 154).

instruct, to indicar, seialar, dar
instrucciones (v. pag. 185).

intention-to-treat (por) intencién de
tratar (v. pag. 196)

interim intermedio (v. pag. 140).

interventional intervencional (v.
pag. 106).

investigational medicinal product
(IMP) medicamento en
investigacién (Ml) (v. pag. 170).

investigational new drug (IND)
producto (farmaco) en
investigacién (PEIl) (v. pag. 170).

investigator investigador (v. pag. 76).

investigator initiated patrocinado
(promovido) por un investigador
(o por investigadores) (v. pag.
107).

investigator-sponsored (ISS)
patrocinado (promovido)
por un investigador (o por
investigadores) (v. pag. 107).

K

key principal, clave (v. pag. 154).

L

label etiqueta, indicacién, ficha
técnica (véase label insert),
prospecto (v. pag. 155).

label insert resumen de las
caracteristicas del producto (RCP),
ficha técnica (v. pag. 155).
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landmark de referencia (v. pag. 108).

large de grandes dimensiones,
de gran tamafio, de tamafo
considerable (v. pag. 108).

last observation carried forward
(LOCF) imputacion de la Ultima
observacion realizada (v. pag.
196).

lead-in preinclusién (v. pag. 155).

level nivel (v. pag. 177).

loading dose dosis de carga (v. pag.

171).

log cuaderno, diario, registro (v.
pag. 171).

long term de larga duracién, a largo
plazo (v. pag. 108)

longitudinal longitudinal (v.

108).

loss to follow-up pérdida de
contacto durante el seguimiento
(v. pag. 185).

lost to follow-up perdido de vista
durante el seguimiento (v. pag.
185).

major principal, de gran (maxima)
importancia (v. padg. 155).

masked con ocultacién (v. pag. 108).

match pareja, par (v. pag. 197).

match, to emparejar, aparear (v.
pag. 197).

matched emparejado, pareado (v.
pag. 197).

maximal méaximo (adjetivo) (v. pag.
177).

maximum maximo (sustantivo) (v.
pag. 177).

pag.

maximum tolerable dose
(MTD) dosis méaxima tolerable
(DMT) (v. pag. 171).

maximum tolerated dose
(MTD) dosis méaxima tolerada
(DMT) (v. pag. 171).

mean media (sustantivo), medio
(adjetivo) (v. pag. 177).

measure medicién, medida (v. pag.
156).

measure, to medir, hacer una
medicion (v. pag. 156).

measurement medicién, medida,
determinacién (v. pag. 156).

medDRA diccionario médico para
actividades (v. pag. 185).

median mediana (v. pag. 178).

minimal minimo (adjetivo) (v. pag.
178).

minimum minimo (sustantivo) (v.
pag. 178).

missing omitido, faltante, ausente (v.
pag. 197).

missing value treated as failure
(MVTF) imputacion de valores
omitidos como si fueran fracasos
(v. pag. 197).

monitor monitor (v. pag. 77).

monitor, to monitorizar (v. pag.
171).

monitorization monitorizacién (v.
pag. 172).

multicentre multicéntrico (v
109).

pag.

multiple ascending dose
(MAD) con administraciones
multiples y dosis ascendente (v.
pag. 110).

multiple dose con dosis mdltiples,
con multiples administraciones,
con administraciones reiteradas
(v. pag. 110).

multifactorial multifactorial (v. pag.
198).

multivariate multivariante (v. pag.
198).

naif, naive no tratado previamente
(v. pag 134).

n-of-one, n-of-1 en un solo paciente
(v. pag. 110).

nested case-control de casos
y controles anidados en una
cohorte (v. pag. 110).

NOAEL dosis (maxima) sin efecto
adverso observado (v. pag. 172).

non-blind sin ocultacién (v. pag.
111).

non-concurrent cohort de cohortes
historicas (v. pag. 111).

non-concurrent prospective de
cohortes historicas (v. pag. 111).

non-experimental observacional (v.
pag. 111).

non-inferiority de ausencia de
inferioridad (v. pag. 111).

non-investigational
drug medicamento no
investigado (MNI) (v. pag. 172).

non-investigational medicinal
product medicamento no
investigado (MNI) (v. pag 172)

non-masked sin ocultacién (v. pag.
112).
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non-randomized no aleatorizado,
sin aleatorizacion, sin asignacion
aleatoria (v. pag. 112).

non-registration sin fines de
registro (v. pag. 112).

nurse (miembro del) personal de
enfermeria (v. pag. 77).

o

observational observacional, de
observacion (v. pag. 112).

off-label use uso extraoficial, uso

en indicaciones no autorizadas (v.

pag. 156).
open sin ocultacién (v. pag. 113).

open-label sin ocultacion (v. pag.
113).

outcome resultado, desenlace (v.
pag. 140).

outcome variable criterio de
evaluacidn (v. pag. 144).

P

p-value valor p (v. pag. 199).

paired pareado, emparejado (v.
pag. 199).

panel de cohortes (v. pag. 113).

parallel con grupos en paralelo, en
grupos paralelos, en paralelo (v.
pag. 113).

parallel-group con grupos en
paralelo (v. pag. 113).

patient paciente, participante (v.
pag. 77).

patient-reported outcome

(PRO) resultado comunicado por
el paciente (RCP) (v. pag. 157).

peak méximo (v. pag. 178).

person at risk persona expuesta (v.
pag. 199).

person-time afno(s)-persona (v. pag.
199).

person-year ano(s)-persona (v. pag.
199).

pharmacological farmacoldgico (v.
pag. 113).

phase x en fase x (v. pag. 114).

piggy-back con subevaluacion
econdmica, aso-
ciado (v. pag. 114).
pilot piloto, preliminar (v. pag. 114).
pivotal fundamental (v. pag. 114).
placebo-controlled controlado

con placebo, comparativo con
placebo (v. pag. 115).

post-marketing surveillance de
farmacovigilancia (v. pag. 115).

power potencia, poder (v. pag. 199).

pragmatic pragmatico (v. pag. 116).
preclinical preclinico (v. pag. 116).
preliminary preliminar (v. pag. 117).

prevalence de prevalencia (v. pag.
117).

prevention de prevencion,
preventivo, de profilaxis,
profilactico (v. pag. 117).

primary principal (v. pag. 145).

primary efficacy endpoint criterio
de evaluacion de la eficacia
principal (v. pag. 145).

procedure procedimiento (v. pag.
134).

progress evolucién, progreso,
avance (v. pag. 157).

progress, to evolucionar, progresar
(v. pag. 157).

proof-of-concept preliminar o
demostrativo pre-
liminar (v. pag. 117).

proof-of-efficacy preliminar o
demostrativo pre-
liminar (v. pag. 117).

proof-of-principle preliminar o
demostrativo preliminar (v. pag.
117).

prophylactic de profilaxis,
profilactico (v. pag. 117).

proportion proporcion, porcentaje
(v. pag. 141).

prospective prospectivo, de
seguimiento (v. pag. 117).

provocation provocacion,
exposicion (v. pag. 186).

Q

qualitative data datos cualitativos
(v. pag. 200).

quality of life sobre la calidad de
vida (v. pag. 118).

randomized aleatorizado (con
asignacion aleatoria) (v. pag. 118).

randomized withdrawal (con)
retirada aleatorizada, (con)
aleatorizacién de la retirada (v.
pag. 119).

range intervalo, gama, amplitud (v.
pag. 165).

rank orden (v. pag. 200).
rationale justificacion (v. pag. 165).

real life pragmatico (v. pag. 119).
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real world pragmatico (v. pag. 119).
record documento (v. pag. 186).
record, to anotar (v. pag. 186).

recruit, to reclutar, identificar,
buscar, reunir, preseleccionar (v.
pag. 157).

recruitment reclutamiento,
identificacion, busqueda, reunion,
preseleccion (v. pag. 158).

register registro (v. pag. 186).

register, to inscribir(se), anotar,
registrar(se) (v. pag. 187).

registration para el registro,
necesario para el registro (v. pag.
120).

regular habitual, periddico (v. pag.
187).

report, to informar, notificar,
comunicar (v. pag. 187).

reschedule, to reprogramar, volver
a programar, cambiar la cita,
volver a dar cita (v. pag. 210).

restart, to renaudar (v. pag. 187).

retrospective retrospectivo (v. pag.
120).

retrospective cohort de cohortes
histéricas (v. pag. 120).

review, to revisar, supervisar,
consultar, repasar (v. pag. 158).

rounding redondeo (v. pag. 200).

routine sistematico, periddico,
habitual (v. padg. 188).

routinely sisteméaticamente,
periddicamente, habitualmente
(v. pag. 188).

run-in preinclusion (v. pag. 159).

S

safety 1.de seguridad
(farmacoldgica), de toxicidad
(farmacoldgica) (v. pag. 120).
2. seguridad, inocuidad (v. pag.
134).

safety follow-up seguimiento por
(motivos de) seguridad (v. pag.
159).

satellite secundario, satélite (v. pag.
120).

schedule calendario (v. pag. 211).

schedule, to programar, planear,
prever, dar cita (v. pag. 211).

schedule of events calendario de
actividades (v. pag. 211).

screen, to seleccionar, cribar (v. pag.
159).

screening 1. de seleccién, de
cribado, de deteccién (o
identificacion) sistemética
(o selectiva) (v. pag. 121). 2.
seleccion, cribado (v. pag. 159).

seamless de continuacidn, sin
interrupcion, ininterrumpido, sin
solucion de continuidad (v. pag.
121).

section apartado, seccién (v. pag.
165).

seeding de diseminacidn (v. pag.
121).

sequential secuencial, consecutivo
(v. pag. 122).

severe intenso, grave (v. pag. 188).
sham con simulacién (v. pag. 122).

short term de corta duracién (v.
pag. 122).

significance significacién
(estadistica), importancia (v. pag.
201).

significance level nivel de
significacion (v. pag. 201).

significant importante (v. pag. 201).

significative significativo (v. pag.
202).

simple blind con ocultacion simple
(v. pag. 122).

single-arm con un solo grupo (v.
pag. 123).

single centre unicéntrico (v. pag.
123).

single dose (SAD) con una sola
administracion, con una sola dosis
(v. pag. 123).

single patient en un solo paciente
(v. pag. 123).

singleton componente (v. pag. 145).
source fuente, original (v. pag. 202).

stabilization estabilizacion (v. pag.
172).

stable estable (v. pag. 172).
staff personal (v. pag. 78).
status situacion (v. pag. 159).

steady state estado de equilibrio (v.
pag. 178).

storage almacenamiento,
conservacion (v. pag. 121).

stratification estratificacion (v. pag.
202).

stratified
randomization aleatorizacién
estratificada (v. pag. 202).

study drug farmaco en estudio,
farmaco del estudio (v. pag. 173).
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study plan and design plany
disefio del estudio (v. pag. 212).

subinvestigator subinvestigador (v.
pag. 79).

subject sujeto (v. pag. 79).

successfully de manera satisfactoria,
satisfactoriamente (v. pag. 160).

suggest, to indicar, sefalar (v. pag.
189).

superiority de superioridad (v. pag.
124).

supportive care sobre la calidad de
vida (v. pag. 124).

surgical quirtrgico (v. pag. 124).
surveillance vigilancia (v. pag. 160).

suspected adverse
reaction sospecha de reaccion
adversa (v. pag. 189).

suspected unexpected
serious adverse reaction
(SUSAR) sospecha de reaccion
adversa grave e inesperada
(RAGI) (v. pag. 189).

suspend, to suspender (v. pag. 160).
synopsis sinopsis (v. pag. 212).

synthetic case-control retrospectivo
sintético, de casos en una cohorte
(v. pag. 124).

synthetic
retrospective retrospectivo
sintético, de casos en una cohorte
(v. pag. 124).

system organ class (SOC) (clase
de) érgano, aparato o sistema
(afectados) (v. pag. 189).

T
take, to tomar, recibir (v. pag. 173).

terminate, to terminar, finalizar,
concluir (v. pag. 160).

termination finalizacidn, conclusién
(v. pag. 161).

test prueba, ensayo, examen,

anélisis, experimento, test (v. pag.

135).

test, to hacer una prueba (anélisis,
ensayo o examen), analizar,
examinar, evaluar, dar un
resultado determinado (v. pag.
135).

test drug farmaco en estudio (v.
pag. 173).

test of concept preliminar o
demostrativo preliminar (v. pag.
124).

test of principle demostrativo
preliminar (v. pag. 125).

test product farmaco en estudio (v.
pag. 174).

therapeutic clinico (v. pag. 126).

therapeutic use en fase iv (v. pag.
126).

tier nivel (v. pag. 190).

time point punto temporal (v. pag.
141).

tolerability tolerabilidad (v. pag.
136).

tolerance tolerancia (v. pag. 136).

translational translacional (v. pag.
178).

treat and extend tratamientoy
ampliacion, tratamiento con

posibilidad de ampliacién (v. pag.
126).

treatment de tratamiento,
terapéutico (v. pag. 127).

treatment-emergent adverse
event acontecimiento adverso
surgido durante el tratamiento (v.
pag. 190).

triage de clasificacion (v. pag. 127).

trohoc de casos y controles (v. pag.
127).

trough valle (v. pag. 179).

truncation truncamiento (v. pag.
203).

two-arms con dos grupos (v. pag.
128).

U

uncontrolled no comparativo, no
controlado (v. pag. 128).

unlabelled use uso extraoficial, uso
en indicaciones no autorizadas (v.
pag. 161).

\'J
vaccine sobre vacunas (v. pag. 128).

versus en comparacion con (v. pag.
137).

w

washout periodo de lavado (v. pag.
137).

weigh, to ponderar (v. pag. 203).
weighed ponderado (v. pag. 203).

withdraw, to retirar(se), suspender,
apartar (a alguien del ensayo),
privar (v. pag. 161).
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withdrawal 1. de retirada (v. pag.

129). 2. retirada, abandono,
abstinencia (v. pag. 161).

within en, en el plazo de (v. pag.
179).

238

within person intraindividual (v.
pag. 129).

worst observation carried forward
(WOCF) Imputacién de la peor
observacion (v. pag. 203).



Apéndice 3:
Glosario de
palabras tofu

Refiriéndose al término major, Bryson
considera que se utiliza en exceso, por
lo que «brings a kind of tofu quality to
much writing, giving it bulk but little

additional flavour». Me he permitido
adoptar la calificacion de tofu para

los términos que, en nuestro contexto,

producto: aportan algo de volumen,
pero puede prescindirse de ellos en

la traduccidn.

retnen las mismas cualidades que ese

APPROPRIATE After receiving at least 4 weeks of appropriate Después de recibir tratamiento para la TB
latent TB infection (LTBI) therapy... |atente durante al menos 4 semanas...
CENTRAL Subjects’ eligibility will be reviewed (including Se revisara la elegibilidad de los sujetos
case report forms and any additional (incluidos los cuadernos de recogida de
information needed to establish eligibility) and  datos y cualquier informacién adicional
confirmed by a central coordinating center. necesaria para establecer aquella), que debera
confirmarse por un centro de coordinacion.
EACH Number of units of each of the following blood ~ Numero de unidades de los siguientes
components transfused/issued (excluding componentes sanguineos transfundidas/
autologous blood units) in the country. obtenidas (excepto las unidades de sangre
Paraffin blocks will be returned after complete autsloga) en el pais.
analysis is performed (at the end of each Los bloques de parafina se devolveran una vez
month). finalizado el anélisis (a fin de mes).
For each vial of 500 or 1000 IU rIX-FP you will Necesitaréd un vial de 2,5 ml de agua para
need each with one vial of 2.5 ml water for inyectables por cada vial de 500 o 1000 Ul de
injection. rIX-FP.
FIRST Within the first 96-hour period following the En las 96 horas siguientes a la administracién

first eculizumab dose.

de la primera dosis de eculizumab.
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HELP The following tests and procedures will be En este momento se harén las siguientes
done at this time to help confirm that you are pruebas y procedimientos para confirmar que
eligible to participate in this additional study. usted reune los requisitos para participar en

este estudio adicional.

INADVERTENTLY 1) What if a pregnant woman inadvertently 1) ;Qué ocurre si una mujer recibe la vacuna
gets the vaccine?; 2) In case a women gets sin saber que estd embarazada?; 2) Si una
pregnant inadvertently, the following measures  mujer se queda embarazada sin pretenderlo,
apply. se hard lo siguiente.

Probablemente, en «sin pretenderlo» esté
implicito «a pesar de haber tomado medidas
anticonceptivas». En otros contextos puede
traducirse por «involuntariamente». Pero
cuando en los protocolos se habla de la
posibilidad de que una mujer se quede
embarazada, puede ser mejor no traducir este
término que prestarse a un juego de palabras
resbaladizo (algunos aducen que no es
posible que una mujer se quede embarazada
«involuntariamente», sino «contra su voluntad»
o «sin desearlo»). El traductor deberé decidir
si procede aportar el matiz y la forma de
expresarlo.

INDIVIDUAL Dose increases or decreases of Puede considerarse la posibilidad
dextromethorphan may be considered based de aumentar o reducir la dosis de
upon individual patient tolerability. dextrometorfano en funcién de la tolerabilidad
Each individual person is responsable for his del paciente.
own actions. Cada persona es responsable de sus actos.

KNOWN Known TB history Antecedentes de TB.

Aunque pueda parecerlo, la aparicién de
known en expresiones como known to be
HIV-positive («infectado por el VIH») no suele
indicar que se trate de un dato correctamente
documentado, sino que resulta mas bien
informal y que se ha convertido en un comodin
que aparece por todas partes en los protocolos
y que el traductor hara bien en no traducir o en

no hacerlo de manera acritica («conocido»).
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PLEASE Please estimate the total number of unique Calcule el nimero de pacientes con sida que
aids patients you personally managed in the ha atendido personalmente en su consulta en
past 12 months. los 12 dltimos meses.

RESPECTIVELY Blood glucose levels and red cell counts were La glucemia fue un 37 % mayor y la cifra de
37% and 45 % higher, respectively. eritrocitos fue un 45 % mayor.

El traductor tratarad de organizar las secuencias
de datos con arreglo al orden que utilizamos
en espanol. Si obra asi, muchas veces podra
prescindir de este adverbio, como se observa
en la traduccién del ejemplo. Cuantos mas
elementos se citen, més pertinente es esta
advertencia.

SINGLE Each single 30 mL vial will contain a solution Cada vial de 30 ml contendra una solucién de
concentration of 10 mg/mL. 10 mg/ml.

STUDY At week 44 you will return for the final study En la semana 44 debera acudir a la visita final
visit of the main portion of the study. de la parte principal del estudio.

You will not receive any study agent at this visit,
unless you are going to continue to participate  En esta visita no se le administraré el
in the study extension part of the study. farmaco del estudio, salvo que vaya a seguir
This portion of the study is the most important participando en la parte de ampliacion del
estudio.
part of the study.
Esta es la parte méas importante del estudio.

TOTAL During the main study, you will visit your study Durante el estudio principal visitard al médico
doctor a total of 12 times as shown in the table del estudio en 12 ocasiones, como se indica
below. en la tabla siguiente.

UNFAVORABLE An AE can therefore be any unfavorable and Un AA puede ser cualquier signo (incluidas

AND unintended sign (including an abnormal las anomalias analiticas, por ejemplo), sintoma

UNINTENDED laboratory finding, for example), symptom, o enfermedad desfavorable e imprevista que

or disease temporally associated with the
use of investigational product, whether or
not considered related to the investigational

product.

guarde una asociacién cronoldgica con el uso
de un producto en investigacion, se considere

o no relacionado con él.

Un acontecimiento adverso no puede ser
favorable ni previsto, por definicién, pero

ningln revisor aceptara esto con facilidad.
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UNIQUE Please estimate the total number of unique Calcule el nimero de pacientes con sida que
aids patients you personally managed in the ha atendido personalmente en su consulta en
past 12 months. los 12 dltimos meses.

UP(TO) Female patients of child bearing potential will Se indicaréa a las mujeres en edad fértil
be instructed to continue use of medically que deberén seguir utilizando métodos
approved contraception methods for up to 5 anticonceptivos aprobados hasta 5 meses
months following discontinuation of treatment.  después de la finalizacion del tratamiento.

WETHER... It's main purpose is to find out whether or not Su principal finalidad es averiguar si el

OR NOT continued treatment with... mantenimiento del tratamiento con...




Apéndice 4:
Plantilla

para traducir
protocolos de
ensayos clinicos

Introduccion Esta relacion esté inspirada en el

Olvidate, lector, de una plantilla esquema de la plantilla de los NIH

universal que sirva para todos los y de la FDA (solo epigrafes, shell)

protocolos y de la version definitiva de dicho

borrador.
A continuacién encontraras una

., . En mi opinidén, el esquema que se
relacion comentada de titulos P ! 4q q

y subtitulos de apartados, en recoge en la pagina de los NIH de

L - . los Estados Unidos! es insuficiente
inglés y en espanol. La mayoria
. para el traductor, y el documento
de ellos estard en tu protocolo.

. completo aprobado es demasiado
Corresponden a sugerencias

. L, minucioso para el traductor (parece
de redaccion y de traduccidn P (P

para protocolos en fases 2 o 3 pensado mas bien para redactores e

respaldados por INH y que se estén investigadores).

todas las recomendaciones que
hago sobre traduccién y uso del
idioma son vélidas exclusivamente
para el contexto de la traduccién
de protocolos de ensayos clinicos
y, en algunos casos, para el de la
traduccion médica general. No
estan pensadas para su aplicacién a
la traduccion general.

En la plantilla encontrarés las
abreviaturas LRC (Libro Rojo de
Cosnautas) y DLE (Diccionario de la
Lengua Espafiola).

Puedes consultar mas plantillas de
protocolos de ensayos clinicos en

los siguientes lugares:
¢ TransCelerate.?
e NIH.?

® NIH para ensayos sobre el cancer.*

llevando a cabo al amparo de una Habida cuenta de mis notables
solicitud de IND o de IDE de la FDA.  limitaciones en otros campos, ® Y un articulo al respecto.®
<TITLE> <TiTULO>

Para traducir el titulo del protocolo, consulta el apartado «El titulo del

protocolox» en la segunda parte del manual.

Thttp://bit.ly/1N4bloY (dltima comprobacién: 27 de septiembre de 2018).
Zhttps://bit.ly/2EsnH14 (altima comprobacién: 27 de septiembre de 2018).
3https://bit.ly/2xSFAQq (ultima comprobacién: 27 de septiembre de 2018).
4https://bit.ly/2NMdwJh (ultima comprobacién: 27 de septiembre de 2018).
https://bit.ly/2In50OPU (ultima comprobacién: 28 de septiembre de 2018).
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PROTOCOL IDENTIFYING
NUMBER: < NUMBER>

NUMERO DE IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO: <NUMERO>

En el original en inglés hay un espacio delante de la n en <number>. Creo
que es una errata (no lo hay en Sponsor name). Si se utiliza, la abreviatura de

ndmero es «N.°» 0 «n.%».

PRINCIPAL INVESTIGATOR:
<PRINCIPAL INVESTIGATOR>

INVESTIGADOR PRINCIPAL: <INVESTIGADOR PRINCIPAL>

IND/IDE SPONSOR: <SPONSOR
NAME, IF APPLICABLE>

PROMOTOR DEL IND/IDE: <NOMBRE DEL PROMOTOR, EN SU CASO>

IND: investigational new drug, producto en fase de investigacién (PEI). IDE:
investigational device exemption, exencién para producto sanitario en fase de
investigacion clinica o exencién otorgada (o concedida) a un PEI. El traductor
deberé decidir caso por caso si mantiene las siglas en inglés (IND/IDE) o en
espanol (PEI/EPEI).

En algunos paises se prefiere traducir sponsor por «patrocinador».

FUNDED BY: <INSTITUTE, CENTER>

FINANCIADO POR: <CENTRO >

DRAFT OR VERSION NUMBER:
V.<X.X>

NUMERO DE BORRADOR O DE VERSION: V.<X.X>

Las versiones se escriben v.0.x si son borradores y v.x.0 si son versiones finales.

<DAY MONTH YEAR> <DIiA MES ANO>
En inglés, el formato de la fecha es 23 June 2017. Muchos clientes prefieren
respetar el formato («23 junio 2017»). Yo propongo «23 de junio de 2017».
TABLE OF CONTENTS iNDICE
No es «Tabla de contenidos».
LIST OF ABREVIATIONS LISTA DE ABREVIATURAS

Aunque el inglés solo pone abbreviations, cada vez es més frecuente que
en esta lista se recojan abreviaturas, siglas, acronimos jy hasta definiciones!
Comprueba qué hay en tu lista y traduce en consecuencia. Aqui se explican

las diferencias entre abreviaturas, siglas y acrénimos.¢

¢http://bit.ly/20BQlAe (Ultima comprobacién: 6 de enero de 2019).
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En la traducciéon de los titulos de los apartados y de los subapartados,
recomiendo seguir las normas de la Fundéu (sin punto final, mayuscula solo

en la primera letra del titulo), que pueden consultarse aqui.’

STAMENT OF COMPLIANCE DECLARACION DE CUMPLIMIENTO
En mi opiniodn, esta traduccion queda incompleta; debe ser «cumplimiento
de algo»: una normativa, una ley, algo. Dependeré de lo que venga a
continuacién. Lo mas habitual es que sea «en cumplimiento de» el protocolo,
de la norma E6 de la ICH o de los requisitos reglamentarios procedentes.
La traduccidn correcta de las fdrmulas como 42 (US) CFR 260.11(a)(1) es
«titulo 42, parte 260, seccion 11, parrafo (a)(1) del CFR (de los Estados
Unidos)» donde CFR es el code of federal regulations.

PROTOCOL SUMMARY RESUMEN DEL PROTOCOLO
Este resumen es lo Unico que se traduce en Espafia desde 2016, en virtud de
la nueva y nefasta legislacion.
Todos los titulos que aparecen en este resumen deben coincidir exactamente
con su mencién en el cuerpo del protocolo.

Title: Titulo:

Précis/Synopsis: Sinopsis:
Aunque en el original del que he traducido pone Précis, lo més habitual es
encontrar Synopsis. Reserva el término espafol «sinopsis» para este caso y
traduce summary (que probablemente aparecerd muchas veces en el texto)
por «resumens.

Objectives: Objetivos:
Aqui suelen aparecer el objetivo principal (primary objective) y los objetivos
secundarios méas importantes (important/relevant secondary objectives).

Endpoint: Criterios de evaluacién:

Aqui suelen aparecer el criterio de evaluacién principal (primary endpoint) y
los criterios de evaluacidn secundarios més importantes (important secondary
endpoints).

7 http://bit.ly/TH5P611 (Gltima comprobacidon: 6 de enero de 2019).
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Population:

Phase:

Number of sites enrolling
participants:

Description of Study Agent

Study duration:

Participant duration:

Poblacién:

Fase:

Numero de centros en los que se inscribira a pacientes:

Los nombres de los centros no se traducen, pero si se traducen los de las

ciudades (cuando cuentan con un topénimo en espafiol) y los de los paises.

Aqui podemos encontrar la lista de centros (si son tres o menos) o la
cantidad de centros (si son mas de tres) y una remision al apartado 1. Centros
participantes.

Descripcion del farmaco del estudio:

CUIDADO: en este contexto, agent puede ser un farmaco, un producto
biolégico o biofarmaco, o un producto sanitario (o dispositivo). Casi siempre
son farmacos, de ahi mi traduccién. Desaconsejo encarecidamente utilizar

«agente».

Por otra parte, la traduccién es engafiosa, porque en realidad no se describe
el farmaco («es redondo, de color amarillo, etc.»), sino que se citan la dosis
y la via de administracién, y entonces bastara con la traduccion de «Farmaco

del estudio».
En los demés casos (dispositivos) si puede haber aqui una breve descripcion.

Si tu protocolo, como es habitual, se refiere a un farmaco, también cabe la
traduccién de agent por «medicamento». Algunos autores insisten en llamar
farmaco al principio activo sin més y medicamento al producto que se admi-
nistra al paciente (que lleva el principio activo y los excipientes, por lo menos).
Es nuestro deber, una vez mas, velar por el lector para que en todo momento
sepa si en el protocolo se refieren a uno o a otro. Lamentablemente, es habitual

que el redactor utilice drug, drug product y agent como si fueran sinéminos.

Otro término que entra en conflicto aqui es medication: en espafiol,
medicacidn es el «conjunto de medicamentos recetados para un mismo
enfermo o utilizados para un mismo finx». En inglés no siempre esté clara la

diferencia con los términos antedichos.

Duracién del estudio:

Duracién de la participaciéon:

No es «duracién del participante».
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SCHEMATIC OF STUDY DESIGN

1. Key roles

2. Introduction: background
information and scientific
rationale

2.1 Bakground information

2.2 Rationale

2.3 Potencial risks and benefits

2.3.1 Known potential risks

ESQUEMA DEL DISENO DEL ESTUDIO

Este apartado se omite muchas veces, pero si estd, debes traducirlo en
su integridad. Si por algin motivo no puedes editar el esquema, haz un
documento aparte con una tabla que recoja todos los términos en inglés en

una columna y su traduccién al espafiol en otra, y adjuntalo con tu traduccién.

Centros participantes

También «principales funciones», depende de cémo esté expresado en
inglés: se trata de una lista de personas, empresas o grupos que desempefian
funciones clave en la ejecucion o en la supervisién del estudio. A menudo se

omite.

Introduccién: (informacién sobre los) antecedentes y (la) justificacion
(cientifica)

Habitualmente, el apartado nimero 2 es solo Background and rationale,

«Antecedentes y justificacion».

(Informacion sobre) antecedentes

Justificacién

Posibles ventajas y desventajas

La traduccién mas extendida de risks and benefits es «beneficios y riesgos»

(si, en orden inverso), y muchos clientes lo quieren asi. Yo propongo esta
traduccién porque es mucho mas clara y més cercana al uso de nuestro idioma
y porque, si usamos la convencional y anteponemos «posibles», obtenemos un
pleonasmo: «posibles riesgos». LRC: «Obsérvese que, en esparol, todo riesgo
hace referencia, por definicion, a la posibilidad de un dafo».

Posibles desventajas conocidas

Insisto en que las traducciones que recojo en esta plantilla solo deben
tenerse en cuenta para traducir protocolos de ensayos clinicos. Esté claro,
por ejemplo, que risk debe traducirse por «riesgo» en muchos otros

contextos.

En el contexto general de la traduccién médica, el sentido comun

aconseja prescindir de la traduccion de known la mayor parte de las veces
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2.3.2 Known potencital
benefits

3. Objectives and purpose

4. Study design and enpoints

4.1 Description of the study
design

4.1.1 Primary endpoint

4.1.2 Secondary endpoints
4.1.3 Exploratory endpoints

Hypothesis
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que aparece como adjetivo. En espafol, si vamos a citar las posibles
desventajas, se entiende que son solo las conocidas; las desconocidas no

podemos citarlas.

Pero si tu revisor no sabe mucho o si utiliza la retrotraduccion como forma de

control, echard de menos la traduccién de known. T decides.

Posibles ventajas (conocidas)

Objetivos y finalidad

LRC sobre purpose: «Recomiendo precaucidn con la traduccién acritica
de purpose por ‘propdsito’, pues con frecuencia es preferible recurrir a
‘intencidn, objetivos, finalidad, meta, efecto’ u otras posibilidades, segin el

contexto».

Disefio y criterios de evaluacion del estudio

La traduccién mas extendida de endpoint es «criterio de valoracién». Yo
aconsejo reservar el verbo «valorar» para 1) las evaluaciones positivas (DLE
para valorar: «reconocer, estimar o apreciar el valor o mérito de alguien o de

algo»; y 2) como traduccidn de to titrate en la mayor parte de los casos.

Descripcion del disefio del estudio

Debe coincidir literalmente con el resumen del protocolo.

Criterio de evaluacion principal

Primary («principal») califica a endpoint («criterio de evaluacién»). Por lo tanto,
es «criterio de evaluacién principal», y no «criterio principal de evaluaciony,
en mi opinidn. Sirva esto para el orden de los términos en los apartados 4.1.2
y4.1.3.

Criterios de evaluacién secundarios

Criterios de evaluacion exploratorios

Hipétesis

Este apartado ha quedado relegado al apartado de estadistica (12). Pero en

muchos protocolos no muy antiguos las hipdtesis eran la traduccion de los
objetivos al lenguaje matemético.
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5. Study enroliment and
withdrawal

5.1 Participant inclusion criteria

5.2 Participant exclusion criteria

5.3 Strategies for recruitment
and retention

5.4 Participant withdrawal or
termination

5.4.1 Reasons for withdrawal
or termination

Inscripcion en el estudio y retirada del estudio

Por aqui suelen aparecer dos términos peliagudos que no se han recogido en

la versién en inglés.

Uno es eligibility. Puedes traducirlo por «elegibilidad» (y eligible por
«elegible»); esta en el DLE y cada vez se ve con maés frecuencia. Yo
recomiendo cualquiera de las otras posibilidades que brinda el LRC:
«aplicabilidad, idoneidad, aptitud, requisitos (de admisién, de seleccién, de
inclusion, de aceptacion, ect.), condiciones exigidas o condiciones que deben
satisfacerse, seguin el contexto». Si no tienes mas remedio que utilizarlo, mis

favoritos son «idoneidad» e «idéneon» (eligible).

Recuerda: meeting the eligibility criteria significa, en puridad, «xcumplir
todos los criterios de inclusién y ninguno de los de exclusién». NO
son correctas expresiones del tipo «cumplir los criterios de inclusién y

exclusiény.

El otro es accrual, que puede traducirse por «inclusidn, inscripcion,
incorporacién o participacion». En mi experiencia, accrual (y el verbo

correspondiente, to accrue) se usa cada vez menos.

En general, conviene tener previstos términos distintos para traducir
enrollment, eligibility, accrual y recruitment, porque puede que el redactor los
utilice como sinénimos o que, por el contrario, distinga claramente entre ellos

(aunque esto ultimo es harto infrecuente).

Criterios de inclusién

Se omite «de los participantes».

Criterios de exclusién

Se omite «de los participantes».

Estrategias para la inscripcion y la permanencia de los participantes

Este apartado se omite a menudo.

Retirada de los participantes o terminacién de la participacion

Motivos de la retirada de los participantes o de la terminacién del
estudio
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5.4.2 Handling of participant
withdrawals or
termination

5.5 Premature termination or
suspension of study

6. Study agent

6.1 Study agent(s) and control
description
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Manejo de las retiradas de los participantes o de la terminacién de la participacién

Después de afios rechanzado esta traduccién de handling, me sumo a la corriente
mayoritaria y propongo «manejo». Yo solia poner «gestion» (en el sentido del DLE de
«accién y efecto de ocuparse de la administracion, organizaciéon y funcionamiento de una
empresa, actividad econdmica u organismon), pero encuentro mucha oposicién por parte
de algunas autoridades que merecen todo respeto.

Suspension o terminacion prematura del estudio

Conviene tener muy claros estos conceptos para que en nuestra traduccion siempre se
sepa si esta detencién prematura («antes de tiempon) es transitoria (mejor que «temporal»)
o definitiva. Esto debe ser vélido para todo el texto (y, en general, siempre que hagas
traduccién médica): si el contexto te permite dirimir cémo es la detencién (lo cual no
siempre ocurre), debes utilizar términos diferentes para cada tipo (transitoria o definitiva), y

utilizarlos con coherencia en toda la traduccion.

Farmaco del estudio

En este contexto, agent puede ser un fdrmaco, un producto bioldgico o biofarmaco, o
un producto sanitario (o dispositivo). Casi siempre son farmacos, de ahi mi traduccién.

Desaconsejo encarecidamente utilizar «agente».

Si tu protocolo, como es habitual, se refiere a un farmaco, también cabe la traduccién de
agent por «<medicamento». Algunos autores insisten en llamar farmaco al principio activo sin
méas y medicamento al producto que se administra al paciente (que lleva el principio activo
y los excipientes, por lo menos). Es nuestro deber, una vez mas, velar por el lector para que
en todo momento sepa si en el protocolo se refieren a uno o a otro. Lamentablemente, es

habitual que el redactor utilice drug, drug product y agent como si fueran sinéminos.

Otro término que entra en conflicto aqui es medication: en espafiol, medicacién es el
«conjunto de medicamentos recetados para un mismo enfermo o utilizados para un

mismo fin». En inglés no siempre esta clara la diferencia con los términos antedichos.

Descripcién de los farmacos del estudio y del producto de control

Sin entrar en el debate sobre el lenguaje sexista, para los protocolos propongo seguir
la norma de que el plural incluye al singular y el masculino incluye al femenino. De esta

forma evitaremos férmulas cansinas

como «el/los farmacos(s) del estudio» o «el/la enfermero/enfermera». Si no compartes este
criterio, deberas ser muy cuidadoso para no hacer discriminaciones en ningin caso. En
enero de 2019 no aprecio que haya llegado el uso del lenguaje inclusivo a los protocolos,

pero todo se andard y tendrés que adaptarte.
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6.1.1 Acquisition
6.1.2 Formulation,

appearance, packaging,
and labeling

6.1.3 Product storage and
stability

6.1.4 Preparation

6.1.5 Dosing and
administration

6.1.6 Route of administration

6.1.7 Starting dose and dose
escalation schedule

6.1.8 Dose adjustments/
modifications/delays

Adquisicién

Formulacién, aspecto, acondicionamiento y etiquetado

En nuestro contexto, appearance no es «apariencia», sino «aspecto» o
«presentaciony.

Debes superar la tentacion de traducir packaging por algo relacionado con
empaquetado y envasado. La traduccién que utilizan la industria y la AEMPS,
y que ha sancionado el uso, es esta.

Conservacion y estabilidad del producto

A veces, storage es «almacenamiento»y, a veces, es «conservacion». Tendras
que decidir caso por caso, teniendo en cuenta que en espafol son dos cosas
completamente distintas: «conservar» viene a ser «preservar en un medio

adecuado», y «almacenar», «poner o guardar en un almacén».
Preparacion

Posologia y administracién

Dosage y dosing se traducen como «posologia», «pauta de administracion»
y (en determinados paises) «esquema de administraciéon». Con respecto a
este término, deberas 1) tener muy claros los conceptos de dosis (dose),
administracién (to dose) y posologia (dosing), y 2) tener muy en cuenta que
una dosis se puede aumentar o reducir, pero no se puede iniciar, interrumpir
ni suspender (p. ej.: start dosing es «xempezar a administrar la dosis», no

«iniciar la dosis»).

Via de administraciéon

Siempre que puedas, evita los adverbios acabados en -mente (en la
traduccién de protocolos y en la traduccién médica en general). Mejor: «por

via intramuscular» que «intramuscularmente».

Dosis inicial y calendario del aumento de la dosis

En espafol no decimos «escalar» aqui (todavia, pero es cuestién de tiempo).

Prueba con «aumentar» o con «intensificars. Funcionan siempre y suenan mejor.

Ajustes, modificacién y posposiciones de la administracién

La barra inclinada de separacion es un elemento frecuentisimo en inglés que,
en espafol, denota imprecisién y pereza (aunque a veces resulta inevitable

utilizarla). Deshazte de ella siempre que puedas.
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Recomiendo traducir delay por «posposicién» en este caso, y no por «retraso»
(que suena a aeropuerto, a embarazo y a cosas peores) ni por «postergacion»

(que, segun el DLE, tiene matices que tampoco vienen a cuento aqui).
6.1.9 Duration of therapy Duracién del tratamiento

6.1.10 Tracking of dose Seguimiento de la administracion

Evidentemente, no es «seguimiento de la dosis».

6.1.11 Device specific Consideraciones especificas del producto sanitario o dispositivo

considerations La eleccién entre «producto sanitario» (traduccién de medical device segun la
AEMPS) y «dispositivo» dependera de cada caso.

6.2 Study agent accountability Procedimientos de contabilidad del farmaco del estudio
procedures

7. Study procedures and schedule Procedimientos y evaluaciones del estudio

7.1 Study procedures/ Procecidimientos y evaluaciones del estudio

evaluations

7.1.1 Study specific Procedimientos especificos del estudio
procedures
7.1.2 Standard of care study Procedimientos de atencion habitual durante el estudio
procedures No recuerdo haber visto nunca este apartado en un ensayo. Pero si tienes

que traducirlo, recuerda que, en este contexto, standard care es la asistencia
habitual que recibe el paciente, es decir, la que recibiria aunque no

participase en el ensayo.

7.2 Laboratory procedures/ Procedimientos y evaluaciones de laboratorio

evaluations

7.2.1 Clinical laboratory Evaluaciones de laboratorio

evaluations

7.2.2 Other assays or Otros analisis o procedimientos

procedures Para traducir assay, mejor (LRN) «'andlisis, prueba, determinacion o valoracién’,
cuando funciona como sustantivo, o ‘analitico’ en funcién atributiva», que

«ensayon.
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7.2.3 Specimen preparation,
handling, and storage

7.2.4 Speciment shipment

7.3 Study schedule

7.3.1 Screening

7.3.2 Enroliment/baseline

7.3.3 Follow-up

7.3.4 Final visit study

Preparacion, manipulacién y conservacién de las muestras
«Manipular» es «operar con las manos o con cualquier instrumento».

«Espécimen (pl. especimenes)» es mucho menos frecuente en espafiol que

specimen en inglés.

Transporte de las muestras

El primer impulso lleva a traducir shipment por envio. Pero suele referirse al

traslado, al cambio de ubicacién; por eso recomiendo «transporte» aqui.
Calendario del estudio

Cribado

También son vélidos «seleccidn», «despistaje», «deteccidn selectiva» y
«tamizado». Recomiendo «cribado» porque se entiende bien y equivale a
screening: separar a algunos de los componentes de la muestra del resto

de los componentes de esta, en funciéon de determinados criterios.

Inscripcién y periodo basal

Aqui baseline es periodo «basal» o «inicial». Pero en casi todos los demés
casos, baseline es «basal». Por ejemplo, el momento basal, como tantos

otros momentos o timepoints (comprobacién de la idoneidad, obtencién de
los datos, aleatorizacion, etc.) ocurre al principio del estudio, y por tanto es
inicial, pero no es un momento inicial cualquiera. Es aquel en el que se hacen
las mediciones que serviran como referencia, es decir, las mediciones con

las que se compararan las que se vayan obteniendo durante el estudio. Por
eso lo llamamos «basal». En nuestro contexto, todo lo basal es inicial, pero no

todo lo inicial es basal.

En este punto suele utilizarse demography en el sentido de «datos

demogréficos». Para height, mejor estatura que altura (salvo lactantes).
Seguimiento

Visita final del estudio

También puede ser «Ultima visita del estudio». Es frecuente que haya una
visita en la que el investigador atiende por ultima vez al paciente para
los objetivos del estudio, pero que haya una o mas visitas mucho tiempo

después para comprobar determinado pardmetro (o para saber si el paciente
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sigue vivo, survival status). En este frecuente caso una visita serd la «dltima»

y otra la «final». Podemos asignar estos adjetivos a voluntad, pero el lector

254

7.3.5 Early termination visit

7.3.6 Schedule of events
table

7.4 Justification for sensitive
procedures

7.5 Concomitant medications,
treatments, and procedures

7.5.1 Precautionary
medications, treatments,
and procedures

7.6 Prohibited medications,
treatments, and procedures

7.7 Prophylactic medications,
treatments, and procedures

7.8 Rescue medications,
treatments, and procedures

siempre debe tener clara la diferencia.

Visita de finalizacién prematura

También «temprana». «Prematura» y «temprana» son sinénimos («antes de
tiempon), pero el segundo tiene matices («a primera hora») que no siempre

convienen.

(Tabla del) Calendario de acontecimientos

En muchos paises hispanohablantes se prefiere «eventos» como traduccién

de events.

Justificacién de procedimientos delicados

Sensitive también es «confidencial», pero NO «sensitivo». El DLE ya ha
admitido el uso de «sensible» en este caso concreto, pero algunos nos

resistismos.

Medicamentos, tratamientos y procedimientos concomitantes

Concomitant es mucho mas frecuente en inglés que «concomitante» en
espafol. Plantéate si quieres y puedes usar alguna de estas alternativas:

«simultdneo, concurrente, acompanante, intercurrente o coincidente».

Medicamentos, tratamientos y procedimientos de precaucién

«Precautorios» es vélido, pero apenas se utiliza, en mi experiencia.

Medicamentos, tratamientos y procedimientos prohibidos

Medicamentos, tratamientos y procedimientos profilacticos

Muchos prefieren reservar esta traduccién de prophylactic para los

preservativos (mejor que «condones», salvo en textos para pacientes), y

utilizar aqui «preventivos». Pero «profilactico» y «preventivo» son sinédnimos en

este contexto.

Medicamentos, tratamientos y procedimientos de rescate

Para traducir correctamente rescue en tu protocolo concreto, debes tener

presentes las palabras del LRC: «Por increible que pueda parecer, en los
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7.9 Participant access to study
agent at study closure

8. Assessment of safety

8.1 Specification of safety
parameters

8.1.1 Definition of adverse
event (AE)

8.1.2 Definition of serious
adverse event (SAE)

8.1.3 Definition of
unanticipated problems
(UP)

8.2 Classificacion of an adverse
event

8.2.1 Severity of event

textos escritos en espafiol es hoy habitual encontrar la expresion ‘tratamiento
de rescate’ referida tanto a salvage therapy (tratamiento de Gltimo recurso)
como a rescue therapy (profilaxis anticitotoxica)». No recuerdo haberme
topado nunca con un texto en el que hubiera que distinguir con tanta

precisién, pero tenemos que saberlo.

Acceso de los participantes al firmaco del estudio
después del cierre de este

Aunque en inglés pone at se refiere a la obtencién del medicamento a partir
del cierre del estudio. En mi opinién, esto queda expresado més claramente

con «despuésy, pero habra que tener cuidado para no confundir al lector.
Evaluacién de la seguridad

Especificacion de los parametros de seguridad

Definicién de acontecimiento adverso (AA)

Definicion de acontecimiento adverso grave (AAG)

Definién de problemas imprevistos (Pl)

No recuerdo haber visto nunca este apartado en un protocolo.

Clasificacién de los acontecimientos adversos

Intensidad del acontecimiento

Sobre la traduccion de severity y severe el traductor debe tomar una decisién
personal practicamente en cada documento por separado. Las opciones son,
por orden de mi preferencia, 1) intenso, fuerte o extendido, 2) grave, y

3) severo. Esta Ultima opcidn («severo» con un sentido completamente
distinto del que tiene habitualmente en espafiol, que es «riguroso») solo
debe utilizarse, en mi opinién, si se comparte la propuesta (un tanto
peregrina) de que se trataria de un grado de intensidad distinto del que el

hablante medio percibe con el adjetivo «intenso».
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Por lo demés, ya es muy habitual que en inglés encontremos severe cuando

se refiere a «intenso» y serious cuando se refiere a «grave».

8.2.2 Relationship to study Relacién con el farmaco del estudio
agent
8.2.3 Expectedness Previsibilidad

No recuerdo haber visto nunca este apartado en un protocolo. El término

expectedness, en otros puntos del protocolo, no es raro.

8.3 Time period and frequency Periodo de tiempo durante el que se haran la evaluacién y el
for event assessment and seguimiento de los acontecimientos, y frecuencia con la que se haran
follow-up

8.4 Reporting procedures Procedimientos de notificacién

En muchos paises hispanohablantes se usan aqui el verbo «reportar» y el

sustantivo «reporte».

8.4.1 Adverse event Notificacion de acontecimientos adversos
reporting

8.4.2 Serious adverse event Notificacion de acontecimientos adversos graves
reporting

8.4.3 Unanticipated problem  Notificacion de problemas imprevistos
reporting

8.4.4 Events of special Acontecimientos de interés especial

interest

8.4.5 Reporting of pregnancy  Notificacion de embarazos

8.5 Study halting rules Reglas para detener el estudio
8.6 Safety overview Perspectiva general de la seguridad
9. Clinical monitoring Monitorizacién
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10. Statistical considerations

10.1 Statistical and analytical
plans

10.2 Statistical hypotheses

10.3 Analysis datasets

10.4 Description of statistical
methods

10.4.1 General approach
10.4.2 Analysis of the primary

efficacy endpoint(s)

10.4.3 Analysis of the
secondary endpoint(s)
10.4.4 Safety analyses

10.4.5 Adherence and
retention analyses

10.4.6 Baseline descriptive
statistics

10.4.7 Planned interim
analyses

10.4.7.1 Safety review

10.4.7.2 Efficacy review

Consideraciones estadisticas

Planes estadistico y analitico

Hipétesis estadisticas

Grupos de datos de anilisis

Descripcién de los métodos estadisticos

Método general

Analisis de los criterios de evaluaciéon de la eficacia principales
En espaniol, «anélisis» es igual en singular que en plural. Pero el traductor

siempre debe saber qué nimero esta utilizando.

Analisis de los criterios de evaluacién secundarios

Analisis de la seguridad

Analisis de la adhesion y de la permanencia
Para este adherence tenemos en espafiol «cumplimiento terapéutico» pero, si
se opta por mi sugerencia, es preciso recordar que lo correcto es «adhesién»

y no «adherencia» (que es una caracteristica fisica).

Estadigrafo descriptivo basal

Analisis provisionales previstos

También «anélisis intermedios».
Revision de la seguridad

Revisién de la eficacia
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10.4.8 Additional sub-group
analysis

10.4.9 Multiple comparison/
multiplicity

10.4.10 Tabulation of
individual response
data

10.4.11 Exploratory analyses
10.5 Sample size
10.6 Measures to minimize bias

10.6.1 Enrollment/
randomization/
masking procedures

10.6.2 Evaluation of success
of blinding

10.6.3 Breaking the blind/
participation code

11. Source documents and access
to source data/documents

12. Quality assurance and quality
control

13. Ethics/protection of human
subjects
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Analisis de subgrupos adicionales

Comparacion multiple y multiplicidad

Tabulacion de los datos de las respuestas individuales

Analisis exploratorios
Tamaiio de la muestra
Medidas para minimizar el sesgo

Procedimientos de inscripcion, aleatorizacion y ocultacion

Evaluacién del éxito de la ocultacién

Desenmascarmiento del estudio y del cédigo del participante

Aqui deberia ir un anténimo de «ocultar» (para traducir breaking the blind),
pero no hallo ninguno que funcione tan bien como «desenmascarar» (que es

anténimo de «enmascarar», verbo que prefiero no utilizar).

Documentos originales y acceso a los datos y a los documentos originales

A pesar de la insistencia de los informéaticos por traducir source como
«fuente» en este contexto, creo que en espafiol se sigue entiendiendo mejor

asi («original», a diferencia de una copia).

Garantia de calidad y control de calidad

Es abrumadora la cantidad de usuarios del idioma que llaman QA tanto a la
garantia de calidad (qualitiy assurance) como a la evaluacién de la calidad

(quality assessment). Ten cuidado. T decides.

Etica y proteccion de las personas

El uso de los «sujetos humanos» llevaria a disputas filoséficas que no han lugar.



CUADERNOS 46 MANUAL DE TRADUCCION INGLES-ESPANOL DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

13.1 Ethical standard

13.2 Institutional review board

13.3 Informed consent process

13.3.1 Consent/assent and
other informational
documents provided
to participants

13.3.2 Consent procedures
and documentation

13.4 Participant and data
confidentiality

13.4.1 Research use of stored
human samples,
specimens or data

13.5 Future use of stored
specimens

14. Data handling and record
keeping

14.1 Data collection
and management
responsabilities

Principios éticos

Comité de ética

En principio, nada nos obliga a adoptar aqui (y solo aqui) la penultima
opinién de la AEMPS sobre este este tema: «comité de ética de la
investigacion con medicamentos, CEIm». Este es un apartado general sobre
los comités de ética. Los nombres propios de estos (que los tienen) se

escribirdn en el cuerpo del texto cuando proceda.

Proceso de consentimiento informado

Documentos de consentimiento, asentimiento y de otros tipos que se
facilitaran a los participantes

Procedimientos de consentimiento y documentacion de este

Confidencialidad de los participantes y de sus datos

Uso de muestras, especimenes o datos de seres humanos almacenados,
con fines de investigacién

LRC: «tradicionalmente, en nuestra lengua se reservaba su uso [espécimen]
en referencia a ejemplares completos, preferentemente de tipo zoolégico o
botanico». Me he topado muy pocas veces con este término en inglés, y casi

siempre se referia a «muestra», como si fuera sinédnimo de sample.

Uso futuro de muestras almacenadas

Aqui la traduccion de stored es claramente «almacenadas».

Manejo de los datos y mantenimiento de los registros

Responsables de la obtencion y el tratamiento de los datos

En espafol solemos decir «eso es responsabilidad de mi secretario», pero
no «estas son las responsabilidades de mi secretario», sino «estas son las

obligaciones o las funciones de mi secretario».
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14.2 Study records retention Conservacion de los registros del estudio
14.3 Protocol deviations Desviacion del protocolo
14.4 Publication ans data Politica de publicacién y de divulgacién de datos

sharing polic . N .
g policy En este contexto, to share es mucho mas frecuente en inglés que «compartir»

en espanol. Evidentemente, cuando algo se divulga se comparte, pero no es
esa la intencidn principal («<hacer que algo deje de ser confidencial y pase

a ser publico»). En el LRC se recogen muchas otras opciones vélidas para
traducir to share: «...referido a informacién, datos, sentimientos, ideas, planes,
proyectos, etc., [recomiendo] generalmente comunicar, transmitir, difundir,
informar, contar, comunicar, expresar, hacer participe, hacer llegar, referir o

decir».
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15. Study administration

15.1 Study leadership

16. Conflict of intertest policy

17. Literature references

Parte administrativa del estudio

Direccién del estudio

La presién del inglés a favor de los términos espafioles «lider» y «liderar»
es enorme, pero todavia entrafian aspectos que no proceden aqui, en mi

opinién.
Politica ante conflictos de intereses

Bibliografia

En espafiol (DLE), «bibliografia» es «relacién de textos, procedentes de
diversos soportes, utilizados como fuente documental». La ignorancia
de esta acepcidn del diccionario lleva a muchos a preferir «referencias

(bibliograficas)». Por definicidn, la bibliografia no se traduce.
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