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Normalitzaci6 de termes en recerca clinica amb
medicaments: un exemple de col-laboraci6
multidisciplinaria i entre institucions

1 Introduccid

Malgrat els esforcos fets en els darrers anys, encara hi ha forca disciplines
on no s’ha aconseguit una minima normalitzacié en catala dels termes que
s’utilitzen de forma habitual. Probablement la farmacologia, la seva branca
clinica i en concret la recerca de nous medicaments siguin clars exemples
d’aquest problema. Si bé som molts els que, treballant en recerca clinica,
hem tingut dubtes a ’hora de triar Pexpressié catalana més adient a partir
d’una paraula anglesa o castellana, no tothom s’ha plantejat cercar una
soluci6 quan els termes no tenen una traduccié normalitzada.

Els motius que han portat a la preocupant situacié actual d’amplia inva-
si6 per manlleus anglosaxons a la llengua catalana sén probablement molt
diversos 1 no seria ara el moment més adient d’analitzar-los. Tanmateix hi
ha hagut en el camp de la biomedicina alguns fets que, encara que puntu-
als, han intentat contrarestar aquests problema. Destaquen entre ells
Pedicié I'any 1936 del Diccionari de Medicina de Corachan, Porganitzacié del
collloqui celebrat a Prada de Conflent el 1973 sobre “El catala, llengua
d’expressio6 cientifica”, les publicacions del VVocabulari Médic de I’Academia de
Ciéncies Medigues els anys 1974 1 1978 i, finalment, les edicions de 1990 i
2000 del Diccionari Enciclopédic de Medicina. Pero malgrat aquests esforcos, el
problema plantejat inicialment continua persistint i, probablement degut a
la rapida evoluci6 de la disciplina, fins i tot podria haver-se accentuat.

En aquest article els autors presenten la seva experiencia a fi de contri-
buir a la normalitzacié de termes i expressions de recerca clinica amb me-
dicaments, principalment aquells que pertanyen a I'entorn de I'assaig clinic.
Per aixo ha estat fonamental aconseguir la collaboraci6 dels professionals
en recerca biomedica que utilitzen habitualment aquests termes i de lin-
gliistes acostumats a coordinar i conduir una adequada normalitzacid, aixi
com de diverses institucions que han participat de manera diferent en les
successives etapes del treball.
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2 Descripci6 del projecte

L’estudi de collaboracié va desenvolupar-se en cinc fases principals (veg.
figura 1):

Expressions Seleccio Cerca
Grup de 22 angleses amb d’expressions d’equivaléncies
participants problemes de relacionades encatala i
aportant mots traduccio amb l'estudi propostes
N=578 N=376 N=376

o oo Publicacid i

-) S - = o= = ivulgacio de les
= = = paraules i

- - — - expressions

normalitzades

Preparacio de Discussio Aprovacio pel
les expressions enun grup Consell
meés emprades multidisciplinar Supervisor

N=42 N=42 N=42

Fig. 1: Esquema de les cinc fases principals de I'estudi

1) Primera fase: Obtencié d’una llista d’expressions angleses sobre
recerca clinica amb problemes de traducci6 al catala, sobretot referides
al camp de I'assaig clinic. Aquesta llista la vam confeccionar els autors
d’aquest treball, juntament amb I’aportacié de 19 professionals més
(d’entre 29 amb els quals es va contactar) que van suggerir també
paraules i expressions. Entenfiem com expressions amb problemes de
traduccio els estrangerismes, les paraules amb traducci6 incorrecta i les
paraules de traduccié discutible. S’acceptaren expressions provinents
de disciplines properes (medicina general, estadistica, salut publica o
epidemiologia) que sovint s’empren en investigacié farmacologica.
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2) Segona fase: Seleccié d’aquells termes i expressions obtinguts durant la
fase previa que tenien una relacié més directa amb 'objectiu de I'estudi
i que es va considerar que haurien de ser analitzats.

3) Tercera fase: Cerca d’equivalencies catalanes als textos de referéncia
(diccionaris, bases de dades, enciclopedies, etc.) 1 posterior proposta de
nous termes en catala.

4)  Quarta fase: Preparacio i discussié de les equivaléncies catalanes entre
un grup multidisciplinar d’especialistes sota la coordinacié del Centre
de Terminologia TERMCAT. Posteriorment aquesta institucié va
obtenir I'aprovacié final dels termes mitjancant el seu Consell Super-
visor.

5) Cinquena fase: Divulgaci6 de la llista de paraules a través de diferents
formats, amb la collaboracié de la Fundacié Dr. Antoni Esteve, el
Centre de Terminologia TERMCAT 1 Annals de Medicina (revista me-
dica de ’Académia de Ciencies Meédiques de Catalunya i Balears).

3 Principals resultats

Dins de la primera fase de P'estudi s’obtingueren 578 termes i expressions,
dels quals se’n descartaren 202 (35%) durant la segona fase. Els 376 res-
tants van passar a la fase seglient d’analisi. Alguns d’ells eren d’is comu 1 ja
estaven als diccionaris habituals. Altres havien estat normalitzats recent-
ment, mentre que la resta va constituir la proposta final de normalitzacié
terminologica. Es van sotmetre 42 termes a una sessié de normalitzaci6 (1
de juny de 2001) i finalment van ésser aprovats pel Consell Supervisor del
TERMCAT (actes num. 331-332, del 20 i 27 de juny de 2001). Els
comentaris i discussions sobre cadascun dels termes es detallen a 'annex.

Els resultats de 'experiencia van publicar-se en dos articles. El primer
d’ells (Bosch / Navarro / Bafios, 2002a) incorpora els 376 termes i expres-
sions seleccionats amb la seva equivalencia acceptada o proposada en
catala per part dels autors. El segon article (Bosch / Navarro / Bafios,
2002b) inclou els 42 termes o expressions que van ésser normalitzats i
aprovats (veg. taula 1) amb els comentaris addicionals sobre el seu signifi-
cat1les raons per proposar el terme catala finalment acceptat.
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Expressions angleses

Termes normalitzats en catala

1. adverse drug reaction reacci6 adversa del medicament
2. adverse event esdeveniment advers
3. blind / blindness / blinding / blinded cec o cegar / ceguetat o ceguesa /
cegament / cegat-da
4. controlled clinical trial assaig clinic comparatiu
5. cross-over design, crossover design disseny creuat
6. datum / data / data torturing dada / dades / tortura de dades
7. disease management gestié de malalties o atencié integral de
malalties
8. double-dummy doble simulacié
9. dropout, drop-out, drop out abandonament
10. drug farmac o medicament
11. effective / effectiveness efica¢ / eficacia o efectiu / efectivitat
12. ethics committee comité d’etica
13. evidence-based medicine medicina basada en I’evidéncia
14. health outcomes research recerca de resultats en salut
15. informed consent consentiment informat
16. investigator’s brochure dossier d’informacié del farmac
17. manuscript document original, manuscrit, original
18. mask, to / masked / masking emmascarar / emmascarat /
emmascarament
19. mean, average mitjana aritmeética
20. measure / to measure mesura / mesurar
21. medical subs. reconeixement sistematic, revisio
medica; adj. medic
22. medical doctor metge 0 metgessa
23. meta-analysis metanalisi
24. me-too drug farmac d'imitacié
25. monitor / monitoting monitot i monitorar / monitoratge
26. open-label trial assaig sense cegament
27. outcome / outcome variable resultat / criteri de valoracio
28. over the counter, home medicine especialitat farmaceutica publicitaria
29. primary endpoint, primary end-point criteri principal de valoracié
30. randomis(z)e / randomis(z)ation aleatoritzar / aleatoritzaci6 o assignaci6
aleatoria
31. randomised controlled trial, assaig clinic aleatoritzat
randomized clinical trial, randomised
controlled clinical trial
32. ratio ratio
33. research / R+D (research and recerca, investigaci6 / recerca i
development, R&D) desenvolupament
34. run-in period periode de tempteig
35. sample size grandaria de la mostra
306. screening / to screen cribratge / ctibrar
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37.

standard operating procedure (SOP)

procediment normalitzat de treball

(PNT)

38. subject participant (voluntari sa, pacient o
malalt)
39. test / to test test / testar o prova / provar

40.

tolerance

tolerancia

41.

washout period, wash-out period

petiode d’esbandida o periode de

depuracié (farmacologica)

42.

withdrawal / withdrawal syndrome

retitada de ’estudi, retirada d’un

producte del mercat / sindrome
d’abstinencia

Taula 1: Expressions i termes catalans de recerca clinica
amb medicaments!

També es va editar un triptic (Termes de recerca clinica de medicaments, 2002)
amb part de la llista de termes i expressions sobre recerca clinica de medi-
caments més emprades 1 que acostumen a presentar problemes de traduc-
ci6 al catala. Els dos primers articles, publicats en dos nimeros de la revista
Annals de Medicina? van distribuir-se als més de 19.000 socis de ’Académica
de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears. En una de les trameses,
també es va incloure un exemplar del triptic. TERMCAT 1 la Fundacié Dr.
Antoni Esteve van emprar també les seves xarxes habituals de divulgacio i
distribucié per donar a cone¢ixer tant el triptic com els articles. També se’n
va fer una presentaci6 a les 8as Jornadas Espaiiolas de Documentacion (Barce-
lona, febrer de 2003) i al col'loqui “El catala, llengua de comunicaci6 cien-
tifica” organitzat a 'Institut d’Estudis Catalans (Barcelona, juny de 2003).

4 Comentaris i conclusions

Aquest treball podria servir d’exemple per altres projectes de normalitzacid
de termes en aquesta o altres disciplines. La collaboracié multidisciplinar
entre els diferents professionals involucrats i la contribucié d’institucions
de 'ambit universitari, privat o de 'administracié publica s6n claus per a
consensuar i divulgar projectes de normalitzacié6 com aquest. Creiem que
aixi es va aconseguir una més que amplia difusié del projecte de normalit-
zaci6 a estudiants, professionals de la recerca clinica i de la recerca en arees

1 Vegeu cls detalls i comentatis de cada terme a 'annex. La batra (/) separa exptessions o
termes derivats (seguint el mateix ordre a les dues columnes); les comes separen
expressions o termes equivalents (sinonims). subs.: substantiu; adj.: adjectiu.

2 <http://www.acmcb.es/pages/academ/vidaacad/publica/annals/annals_f.htm>.
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relacionades com ara la documentacid, I'epidemiologia, la salut publica,
etc., amb la finalitat de fomentar la utilitzacié el més correcta possible del
catala en 'ambit de la recerca de medicaments. La incorporacié dels termes
1 expressions a publicacions 1 bases de dades, llur inclusié a lexics i diccio-
naris 1 1"ds diari per part dels “usuaris” creiem pot conferir finalment el
caracter practic d’aquest procés.

El treball, pero, no hauria de quedar-se aqui i podria tenir continuitat a
través d’almenys dues vies complementaries. Per una banda, completant la
normalitzacié de termes de la llista inicial, que es podrien afegir als qua-
ranta-dos ja normalitzats. Per altra banda, recopilant en un diccionari catala
per recerca clinica tots els mots i expressions d*us habitual juntament amb
els normalitzats a través d’aquest o altres projectes.

Com a conclusi6 final creiem que treballs com aquest poden contribuir
a una millor utilitzaci6 general del catala técnic entre els professionals
sanitaris.
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Annex

A continuacid, 1 per ordre alfabetic, es comenten els 42 mots o expressions
que mereixen alguna explicacié addicional. Encara que no sempre ha estat
necessati, en alguns casos, a més de justificar la traducci6, s’ha preferit
revisar també el significat d’aquests mots en el moment de comentar o dis-
cutir la grafia més acceptada o proposada. Els punts (e) separen diferents
accepcions d’una mateixa entrada.

Adyerse drug reaction (ADR): ® reacci6 adversa del medicament.

D’entrada no hi ha discussi6 sobre el fet que aquesta expressio fa referén-
cia a qualsevol accié desfavorable a 'organisme produida per un medica-
ment després de la seva administracié. Tampoc hi ha problemes per tra-
duir-la com a reaccid adversa del medicament, perd en canvi si que té interes
diferenciar-la de Pexpressio esdeveniment advers, que es proposa com a tra-
duccié6 de adverse event.

Adverse event (AE): ® esdeveniment advers (no event advers).

Hi ha prou termes que fan referéncia als efectes adversos dels medica-
ments, no sempre del tot ben emprats i sovint amb molts sinonims. Adperse
event fa referéncia a “qualsevol experiéncia clinica no desitjada que succeeix
a un participant d’un assaig clinic relacionada o no amb el farmac en
estudi“. En castella no hi pot haver massa discussié perque es tradueixi
com acontecimiento adyerso (o evento adyerso), perque aixi ho recull la norma-
tiva, 1 en catala es proposa emprar 'expressio esdeveniment advers.

Blind | blindness | blinding /| blinded: ® cec o cegar / ceguetat o ceguesa /
cegament / cegat-da.

Respectivament blind, blindness, blinding, blinded equivalen als mots catalans
cec O cegar, ceguetal (també dita ceguera o ceguesa), cegament 1 cegat o cegada. En
castella, 1 per proximitat també en catala, les expressions estudio ciego, cegado
o estudio a ciegas no es consideren traduccions massa correctes de I'angles,
perque 'estudi no pot ser cec (su#bs.). Tampoc seria del tot apropiat patlar
d’un estudi “cegat” ni “a cegues” (ad).) per les connotacions pejoratives i
perque, per altra banda, semblaria que no hi ha cap tipus de control en el
desenvolupament de l'estudi. Per aixo, ja que el que realment es fa en
aquests assaigs clinics és aplicar un “procediment de cegament” per evitar
saber el farmac administrat, i atés el mot cegament fa referéncia a “fet d’'una
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manera cega”, se suggereix emprar cegament per a definir aquesta caracteris-
tica del procediment aplicat en els assaigs clinics. A més, atenent qui és que
desconeix els tractaments de I'estudi, el cegament pot ser en un unic, doble o
triple sentit:

®  blind study: assaig o estudi amb cegament;

single-blind study: assaig o estudi amb cegament simple o tnic;

doble-blind study: assaig o estudi amb cegament doble;

triple-blind study: assaig o estudi amb cegament triple;

Les connotacions pejoratives no serien tan limitants quan s’adjectiva la
persona que desconeix el tractament administrat o rebut: es proposa as de
I'adjectiu cegat i cegada quan es patla de participants, investigadors o avalua-
dors. L’aleatoritzaci6 o I'avaluacié sén procediments que també poden ser
cegats (p.e. estudi amb avaluacié cegada per tercers). Independentment
d’aquesta proposta, és interessant aclarir també les diferéncies entre blind,
mask 1 dummy tal com s’especifica a Pentrada mask.

Controlled clinical trial: ® assaig clinic comparatiu (70 assaig clinic controlat).
El terme assaig clinic sols apareix com a tercera accepcio d’assaig al Diccionari
Enciclopedic de Medicina amb expressio assaig clinic controlat. Cal insistir que
en plural sén igualment valides les formes assaigs 1 assajos, 1 que I'adjectiu i
participi és assajat (p.e. farmac assajat). Independentment que s’utilitzi molt
Pexpressié “assaig clinic controlat”, es proposa emprar 'adjectiu comparatiu
en lloc de “controlat”, perque les accepcions catalanes de contro/ no recullen
el significat de comparanca o referencia que té la forma anglesa homografa.
Igualment placebo controlled trial shauria de traduir com assaig comparatin amb
placebo; habitualment els assaigs clinics comparatius sén aleatoritzats (veg.
randomisation) encara que no sempre és aixi.

Cross-over design, crossover design: ® disseny creuat (no disseny d’encreuament o
encreuat).

Aquest terme defineix el concepte d’estudi en qué es creuen els tracta-
ments o les intervencions entre els participants i es fa que aquests rebin de
forma aleatoritzada tots els medicaments de I’estudi en perfodes successius.

Datum | data: ® dada / dades (no data / dates); ® data forturing: tortura de
dades.

Es produeix sovint confusié per la proximitat fonética entre dates (forma
plural de data, date | dates en anglés o fecha /| fechas en castella) i dades. Un
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altre problema de traducci6 és el del mot anglés data; cal recordar que és un
mot plural, i llavors es tradueix com a dades, mentre que datum, que és sin-
gular, equival a dada en catala. En recerca clinica sovint s’empra data tortu-
ring (propera a 'expressié data dredging) definida com la recerca sistematica i
indiscriminada que s’aplica a un conjunt d’elements per tal d’aconseguir
certs resultats que no es poden descobrir a partir de la simple exploracié de
les dades. Es tracta d’un terme d’argot i que com a tal pertany a un registre
col'loquial. Es proposa traduir-lo per Uexpressio zortura de dades.

Disease management (DM): ® gestié de malalties (GM) o atencié integral de
malalties (AIM).

Es tracta d’'una expressié anglesa polisemica que pot fer referencia al trac-
tament d’una malaltia, a actitud diagnostica i terapeutica del metge per a la
seva resoluci6 o, per ultim, a I’elaboracié de protocols diagnostics 1 tera-
peutics per a la reducci6 de la despesa sanitaria. Darrerament s’utilitza cada
cop de forma més freqlient com a metode d’analisi que engloba tot tipus
d’intervencions sanitaries i que presenta una estreta relacié amb la recerca
de resultats en salut (RRS) (veg. bealth outcome research). La gestié de malalties
es caracteritza per posar en practica programes que analitzen la gestié i els
resultats en el context d’una determinada organitzaci6 sanitaria en la prac-
tica clinica habitual.

Double-dummy: ® doble simulacio.

Dummy és una paraula polisemica; en funcié del context es pot traduir tant

pet emmascarament com pet simulacid o placebo. Cal recordar que també fora

del context de recerca dummy té altres accepcions (dent postissa, xumet,
etc.). En recerca clinica caldria diferenciar les seglients situacions:

e Quan fa referencia a tecniques o metodes d’emmascarament (wasking
methods) el mot dumimy hauria de traduir-se com simnlacid, 1 s’entén com a
tecnica d’emmascarament amb un placebo per mantenir el veritable
cegament d’un estudi quan es comparen tractaments que requereixen
diferents intervals d’administracié o que s’administren en diferents
formes farmaceutiques. Un grup rep el farmac A més un placebo de B
1 laltre grup rep un placebo d’A i el farmac B. En aquests casos es
patla de doble simulacid (double-dummy) perque la simulacié s’aplica als dos
grups de tractament.

e En altres contextos, dummy pot significar placebo, com a traducci6é de
dummy medication (tractament placebo).
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Finalment cal recordar que sovint es sobreposen les traduccions entre
duminzy, mask 1 blind (veg. mask).

Dropout, drop-out, drop out: ® abandonament.

Seguint també el costum dels anglosaxons, sovint aquest mot s’aplica en el
sentit ampli de pérdua d’un participant després d’haver estat inclos en
Pestudi. Tanmateix es recomana circumscriure 1'as d’abandonament a aque-
lles situacions en que el participant abandona de forma voluntaria Iestudi
per raons personals (cansament en seguir els controls, revocacié del con-
sentiment informat, canvi de domicili, etc.). Caldria doncs evitar la utilitza-
ci6 del terme abandonament amb el significat de retirada de Pestudi a carrec
de l'investigador o altres persones autoritzades, que seria la traduccié més
idonia del mot angles withdrawal.

Drng: ® farmac o medicament (generalment no es refereix a droga).

Segons el context es pot traduir com farmac o principi actin, o bé com med:-
cament, medecina o especialitat farmacéutica. Cal tenir cura especial en la traduc-
ci6 del mot angles drug, perque no sempre queda clara la diferéncia entre
Sfarmac 1 droga, pel fet que els anglosaxons utilitzen la mateixa paraula per a
ambdds conceptes. Només quan es patla de substancies que poden causar
conductes d’addiccié s’hauria de traduir com droga (iicit drug). Fins 1 tot al
Diccionari Enciclopédic de Medicina la definicié de droga inclou també el con-
cepte de farmac, fet que s’hauria d’evitar perque provoca aquesta confusié.

Effective | effectiveness: ® eficag / eficacia o efectiu / efectivitat (segons el
context).

Els mots anglesos effective / ¢ffectiveness sovint s’utilitzen indiferentment
amb el significat de ¢fficacions / efficacy . Per facilitar la implantaci6 de la dife-
réncia semantica que es detalla més endavant, es recomana emprar la tra-
duccié més idonia segons el significat real. Les traduccions literals de ¢ffzca-
cious | efficacy sén eficac | eficacia, mentre que les de effective / effectiveness son
efectin | efectivitat. A més, cal esmentar que des d’un punt de vista farmaco-
logic les paraules activitat (activity) 1 efecte (effecd) d’un farmac informen res-
pectivament de la seva resposta primordialment com a conseqiéncia de
Pocupacié dun receptor (activitat o accié farmacologica) i per Iefecte
sobre un determinat teixit (efecte farmacologic). Amb altres paraules, Pefecte
és conseqiiencia d’una accid. A partir d’aqui el mot ¢fiacia faria principal-
ment referéncia a ¢ficdacia terapéutica d'un medicament en condicions experi-
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mentals, és a dir a la mesura de la seva capacitat de produir I'efecte desitjat
experimentalment (sovint etiquetada com ¢ficdcia terapéntica per diferenciar-
la de Iexpressié ¢ficdcia farmacologica, que faria referéncia als mots activitat 1
efecte); efectin 1 efectivitat so6n mots referits a Ueficacia practica del medicament
emprat en condicions habituals d’assistencia clinica; finalment, es patla
d’eficiéncia com a mesura de Peficacia d’un farmac en funcié de la utilitzacié
de més o menys recursos. Aquest darrer mot, igual que activitat 1 efecte, no
presenta problemes de traduccié ni de definicié. En canvi, ¢ficdacia i efectivitat
barregen tant traduccions com significats (p. e. effective dose sera dosi eficac 1 no
“dosi efectiva”). Per la mateixa justificaci6 la forma effectively sovint caldra
traduir-la per eficagment, en lloc d’“efectivament” (veg. cost-¢ffective | cost-effec-
tiveness).

Ethics committee: ® comite d’ética (7o comite €tic).

Es més cotrecta I'expressié comité d’ética (és a dir, comité que avalua els
aspectes etics dels estudis) que “comite etic” (ningt no dubta de I’etica del
comite). Segons la legislacié dels diferents paisos, i com és el cas de Cata-
lunya, poden coexistir de forma independent els comites d’ética assisten-
cial, els comités d’ética en recerca amb animals i els comités d’ética de
recerca clinica. Per al cas especific de la recerca amb medicaments, 1 derivat
de la legislacié espanyola, al nostre pafs s’acorda patlar de “comites d’etica
de recerca clinica® amb la sigla CERC (comités éticos de investigacion clinica,
CEIC; i als EUA, Institutional Review Board, IRB).

Evidence-based medicine (EBM): ® medicina basada en I'evidencia (MBE).

El Centre de Terminologia TERMCAT va aprovar préviament a la redac-
ci6 d’aquest treball la traduccié d’aquesta expressié anglesa per medicina
basada en ['evidencia.

Health ontcomes reseach: ® recerca de resultats en salut (RRS).
Es tracta d’'una estratégia propera a la gestid de malalties (disease management)
que avalua les conseqiiencies de les decisions cliniques en la practica habi-
tual i que inclou I'analisi de tot tipus de recursos sanitaris.

Informed consent: ® consentiment informat.

Es proposa U'expressio consentiment informat encara que pot semblar no gaire
correcta (com també succeeix amb la versié castellana acceptada de consen-
timiento informado). Bs tracta de obtenci6 del consentiment i implica infor-
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mar al participant de I'assaig clinic i recollir la seva signatura o la del testi-
moni. El Collegi Oficial de Metges de Barcelona també acorda emprar el
terme consentiment informat per referir-se al consentiment del pacient a sot-
metre’s a determinades intervencions mediques. A més aquesta proposta es
podria entendre com una forma escurcada de I'expressié “consentiment
d’un participant informat”. El document del consentiment informat és on es con-
signa 'assentiment que déna la persona.

Investigator’s brochure: ® dossier d’informaci6 del farmac (7o manual de 'in-
vestigador).

El que en castella es coneixia com #nformacion médica bdsica ara es denomina
Manual del investigador a partir de la forma anglesa znvestigator’s brochure. Ja que
realment no es tracta d’'un “manual de linvestigadotr” (no conté instruc-
cions per a la persona que investiga) sindé d’'un document que resumeix tota
la informacié preclinica i clinica existent sobre un farmac en el moment
d’iniciar un assaig clinic, es proposa lalternativa dossier d'informacid del farmac
que és més adequada.

Manuscript: ® document original; s7z. manuscrit, original.

Tant la paraula anglesa com el mot catala manuscrit es refereixen a docu-
ments escrits a ma (inica accepcié del mot castella wanuscrito) 1 a qualsevol
treball encara no impres d’un autor, adhuc mecanografiat. De tota manera
en ciéncia generalment s’empra amb el sentit de “document original” que
l’autor sotmet a I’editorial per la seva publicacié. Cal afegir que per diferen-
ciar-lo dels “originals” com a tipus d’article de les revistes (originals, revi-
sions, carta al director, etc.), es recomana emprar en aquest cas expressio
article original.

Mask, to | masked | masking: ® emmascarar / emmascarat / emmascarament.
Encara que s’utilitza sovint com a sinonim de cegament, es proposa que el
mot emmascarament faci referencia al concepte més ampli que engloba qual-
sevol tecnica per emmascarar els tractaments d’un estudi. Dins de les tec-
niques d’emmascarament, podriem patlar de cegament (blinding) quan es vol
evitar que participant, investigador o avaluador coneguin el tractament
assignat a cada grup. En segon lloc, i també com una altra técnica
d’emmascarament, es pot emprar la simulacid (dummy), complement neces-
sari per mantenir el cegament entre tractaments que requereixen intervals
d’administracié no coincidents o bé que s’administren en diferents formes
farmaceéutiques.
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Mean, average: ® mitjana aritmeética (o mitja o promig); veg. median.
L’equivalent dels mots anglesos mean o average, o dels mots castellans wedia
o promedio, és el mot catala mifjana, que habitualment fa referéncia a la mit-
jana aritmetica. Per tant, no sén correctes els mots “mitja” ni “promig”. En
catala s’ha normalitzat Pequivalent al verb angles % average (en castella pro-
mediar), amb les expressions mitjanar o for la mitjana d’unes dades. Es im-
portant afegir també que els termes de P'angles i castella median i mediana
respectivament es tradueixen en catala com a mediana 1 que cal, per tant,
diferenciar del mot mitjana. Seguint el mateix raonament cal emprar
Vexpressio desviacid mitjana (mean deviation) en lloc de “desviacié mitja”.

Measure | to measure: ® mesura / mesurat.

La traducci6 de measure és mesura com a substantiu (medida en castella) 1 me-
surar com a verb (medir en castella). Per influéncia del castella se sol come-
tre error d’emprar “medit” com a verb catala.

Medical: ® subs. reconeixement sistematic; sz revisié medica; ® adj. medic
(mo metge).

El substantiu wedical equival a la forma abreviada de 'expressi6 anglesa e-
dical examination (sin. checkup) que es tradueix al catala com a reconeixement
sistematic (sin. revisid médica) 1 que es defineix com “exploraci6 indiscriminada
d’un subjecte aparentment sa o sense simptomes d’una malaltia precisa”.
L’adjectiu medical es tradueix pel catala meédic -a, encara que sovint es comet
Perror d’emprar la paraula “metge”, que és substantiu. Per tant, cal parlar
de departament medic, visitador meédic, certificat meédic 1 servei meéde.

Medjcal doctor (MD): ® metge o metgessa.

Les traduccions com a “doctor” o “doctora”, emprades en castella i també
en catala en un registre popular poden induir a certa confusio si tenim en
compte que també sén doctors tots els llicenciats (metges o no) que han
defensat amb éxit Ilur tesi doctoral. Fs per aquest motiu que es recomana
emprar els mots melge 1 metgessa.

Meta-analysis: ® metanalisi (cal diferenciar de overview, systematic review).

En catala s’ha acordat escriure aquest mot compost sense guionet i amb
una sola @ (com la forma paral-lela castellana: metandlisis). A més, igual que
la paraula analisi, metanalisi és femenina i quan s’empra en singular no acaba
amb s; per tant sera correcte “una’” o “la” metanalisi, “les” o “unes” meta-
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nalisis, 1 no podrem emprar els articles masculins: ¢, un, els, uns. Pel que fa
al significat, és important diferenciar la metanalisi d’altres mots com overview
(article de revisio) 1 systematic review (revisio sistematica).

Me-too drug: ® farmacs d’imitaci6 (7o farmacs “jo també”).

Es tracta d’'una expressié anglesa de I'argot de la recerca de medicaments
que, amb clares connotacions pejoratives, defineix aquells farmacs que sols
presenten petites diferéncies estructurals d’un altre principi actiu del mateix
grup terapeutic, sense que necessariament n’impliquin una millora. Es pro-
posa la traduccibé com a farmacs d'imitacid 1 evitar la de “farmacs jo també”.
Cal afegir que també hi ha Pexpressié “we-again” que podria traduir-se com
a farmacs d’antoimitacid (terme no normalitzat), per referir-se a la comercialit-
zacié6 d’un farmac imitacié d’un altre, propietat de la mateixa companyia
farmaceutica.

Monitor | monitoring: ® monitor i monitorar / monitoratge.

St bé monitor (monitor en anglés) és un terme polisemic que pot designar des
d’una persona instructora a un aparell, passant per un vaixell o un monitor
cardiac, fetal o de Holter, entre d’altres, monitoratge (monitoring) només té una
accepcié medica: “vigilancia i supervisié de I'evolucié d’'un fenomen que
permet seguir el curs i I'estat dun malalt”. El verb monitorar (to monitor),
enlloc de “monitoritzar”, sols apareix en les obres de referéncia sota una
accepci6 que implica I'ds de monitors: “controlar el curs i Pestat d’un ma-
lalt mitjancant la vigilancia i supervisié de 'evolucié d’un fenomen a través
de monitors”. En conclusid, si actualment en catala s’accepten els mots
monitor, monitoratge 1 monitorar, encara que fins ara cap d’ells faci referéncia al
seu significat aplicat al seguiment de I'assaig clinic, no sembla massa atre-
viment proposar que monitor sigui la persona que fa el monitoratge dels
assaigs clinics, 1 que ’acci6 es denomini monitorar els estudis.

Open-label trial: ® assaig sense cegament.

Caldria comentar com a terme molt relacionat amb aquesta entrada que en
un sentit estricte la traduccio de open trial és assaig obert, és a dir, aquell algu-
nes caracteristiques del qual s6n modificables (habitualment el nombre de
participants, p. e els estudis seqiiencials) durant el seu desenvolupament.
De tota manera, en castella —segons la definicié del RD 561/93— es consi-
dera ensayo abierto aquell en que “participants i investigadors coneixen
'assignaci6 dels tractaments”, és a dir, el que en anglés etiqueten com gpen-



Normalitzacié de termes en recerca clinica amb medicaments 25

label trial o unmasked trial. Tanmateix, a vegades els anglesos empren
Pexpressio gpen trial amb aquest significat. Si s’accepta I'expressio assaig obert
per a la primera de les accepcions que s’ha comentat (estudi de caracteristi-
ques modificables), la traduccié correcta de open-label trial és assaig sense
cegament. També cal alertar que sovint també s’empra lexpressioé “assaig
obert” per definir aquell estudi on no hi ha un grup comparatiu, que
s’hauria d’anomenar “assaig no comparatiu” i que for¢cosament sempre és
sense emmascarament.

Outcome: ® resultat. ® outcome variable: criteri de valoracio.

Variable que permet valorar I'efecte d’una determinada intervencié en el
participant d’un estudi. Tal com s’aconsella també en castella, segons el
context dis la paraula anglesa outcome es pot traduir per altres mots: des-
enllag, conseqiiéncia, resolucid, resposta. En el moment en que es fa servir
Pexpressio outcome variable 1a traducci6 correcta és criferi de valoracid amb un
sentit ampli. Si es vol delimitar a criteri principal de valoracid, correspondria a
la traducci6 del mot angles primary endpoint.

Ower the counter (OTC), home medicine: ® especialitat farmaceutica publicitaria
(EFP).

Ateses certes diferencies entre les legislacions dels diferent paisos sobre la
regulacié dels medicaments, no sempre resulta facil la traduccié d’aquests
termes. Per evitar confusions es recomana la traduccié catalana de over the
counter (OTC) o home medicine pet especialitat farmacentica publicitaria (EFP).

Primary endpoint, primary end-point: ® criteri principal de valoracio; veg. surrogate
endpoint.

El criteri principal de valoracid és la variable principal que s’ha de tenir en
compte en la valoracié6 d’un assaig clinic. Es considera adequat emprar
aquest sintagma com a alternativa al manlleu angles primary endpoint, tenint
en compte que permet de distingir-lo d’altres variables, com ara el criteri
secundari (secondary endpoint) o el criteri indirecte de valoracid (surrogate endpoini),
entre d’altres. El criteri principal de valoracié s’inclou dins del concepte
més ampli dels owutcome variables o criteris de valoracid. Fora de I'ambit de
assaig clinic, pero, endpoint es tradueix com a objectiu 1 sovint és dificil de
diferenciar del mot outcome.
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Randomise, randomisation: ® randomi(s/ gJe: aleatoritzar ® randomi(s/ gJation: ale-
atoritzacio o assignacio aleatoria.

En els diccionaris catalans es poden trobar els termes alatori (a 'atzar o per
Patzar) —equivalent a langles random—, aleatoritzacid 1 aleatorietat —random-
i(s/ 3)ation— 1 aleatoriament, perod no hi consta el mot aleatoritzar —randomis(3)e.
Curiosament, pero, s{ que es pot trobar en el Diccionari Enciclopédic de Medi-
¢ina Panglicisme “randomitzacié” (sense que s’acceptin “random”, ni “ran-
domitzar”), que pot aplicar-se tant al camp dels aliments i amb distint sig-
nificat del que té en estadistica o en recerca, o bé als assaigs clinics amb el
mateix significat que el mot aleatorietat. De tota manera, en el camp de la
recerca clinica es proposa, perque és més coherent, acceptar el substantiu
aleatoritzacid (sin. assignacid aleatoria) en lloc de I'anglicisme “randomitzacié”,
1 emprar el verb alkatoritzar. Com a traduccié de l'adjectiu anglées ran-
domi(s/ )ed es tecomana emprar el mot alatoritzat (veg. randomised clinical
trial). La situaci6 en llengua castellana és molt similar, amb la diferéncia que
no s’ha acceptat cap dels anglicismes.

Randomised controlled trial (RCT), randomised clinical trial, randomised controlled
clinical trial: ® assaig clinic aleatoritzat.

En angles s’empren indistintament les expressions randomised controlled trial
RCT), randomised clinical trial i randomized controlled clinical trial per definir
assaig clinic patrd, és a dir el que és “comparatiu i aleatoritzat”. Per defi-
nicid, es tracta de Iassaig clinic on I’assignacié de tractaments o condicions
experimentals es realitza de forma aleatoria. En donar-se aleatoritzaci6 de
’assignaci6, implica I’existencia d’un grup comparatiu (més d’una condicié
experimental), pel que pot obviar-se el mot comparatin i parlar Gnicament
d’assaig clinic aleatoritzat.

Ratio: ® ratio.

Ratio és una paraula de significat ampli, en el sentit que suposa una relacio,
raé o quocient entre dos valors qualsevol. El mot rizio engloba altres ter-
mes més especifics com proporcid (proportion), que implica un quocient entre
una part i un total i que habitualment es déna en tant per u o en tant per
cent, 1 també inclou altres tipus de ratios, com ara les faxes o indexs (rates),
considerats com a quocient on es barregen diferents conceptes (p. e. fre-
quencies de malalties en funcié del temps o freqiiencia de reaccions adver-
ses per persona).
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Research: o recerca, investigaci6 ® R+D (research and development, R&D)
recerca i desenvolupament (no investigacié 1 desenvolupament).

Tot i que znvestigacid 1 recerca s6n mots sinonims d*as comd, és preferible
traduir research and development per la forma normalitzada recerca i desenvolupa-
ment (R+D).

Run-in period: ® periode de tempteig (#o periode de preinclusio).

Es prefereix emprar la traducci6 de run-in com a tempteig més que “rodatge”
o “preinclusio”. A més, aquest datrrer terme podria induir a pensar que el
participant no s’ha inclos a I'assaig clinic. Sovint es tracta d’una prealeato-
ritzacié, encara que no sempre ha de ser aixi. La finalitat del perdode de temp-
teig és estabilitzar la situacié clinica dels pacients o valorar el compliment
del tractament, entre d’altres aspectes. Pot ser que durant aquest periode
els participants rebin tractament actiu o no; en aquest darrer cas es tractaria
d™an perivde de tempteig amb placebo (placebo run-in period).

Sample size: ® grandaria de la mostra (70 tamany ¢ mida de la mostra).

El nombre de participants en un estudi es denomina grandaria de la mostra,
perqueé “tamany” no és un mot catala i “mida de la mostra” li donaria un
caracter lineal allunyat del seu significat.

Screening | to screen: ® cribratge / cribrat.

Cal tenir en compte que l'anglicisme sereening s"ha de substituir pel mot
catala cribratge (que s’escriu amb dues 7), equivalent al mot castella cribado.
Cribratge es defineix com a “recerca sistematica indiscriminada que s’aplica
a un conjunt d’elements per tal de descobrir-hi els que es troben afectats
d’alguna particularitat”. Es parla de cribratge farmacologic (drug screening) quan
“a determinats principis actius en fases d’estudi inicials s’apliquen una o
diverses proves biologiques per a valorar els seus efectes”. En investigaci6
clinica també es podtia patlar de fase o periode de cribratge quan se cerquen
participants per a un assaig clinic. Com sigui que no es disposava d’un verb
per a definir aquesta accié (com # sereen en angles o cribar en castella) hom
proposa el mot catala cribrar.

Standard operating procedure (SOP): ® procediment normalitzat de treball,
PNT (en masculi).

Cal recordar que Pabreviatura PNT fa referéncia a procediment normalitzat de
treball i, ja que el mot procediment és masculi, cal dir ¢/ o els PNT, en lloc de
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Pexpressio forca habitual de “les” PNT (potser per que la lletra P és feme-
nina). A més, les sigles, tret algunes excepcions, no se solen pluralitzar i per
tant no s’ha d’escriure “PNT’s” ni “PNTs”.

Subject: ® participant (segons el context pot emprar-se voluntari sa, pacient 0 ma-
lalt, essent formes menys adequades subjecte i individu).

En tractar-se d’una paraula polisemica, és millor emprar el terme més ade-
quat segons el context, encara que participant —referit al voluntari sa o al
malalt— sera el mot que més sovint s’ajusta a la traduccié de subject. A més,
cal tenir en compte que tant “subjecte” com “individu” presenten conno-
tacions pejoratives, per la qual cosa es recomana no utilitzar-les en recerca
clinica. Si en lloc de persona, participant o cas es vol emprar una traduccié
més acurada, en funci6 del tipus d’estudi es pot parlar de voluntari sa, pacient
0 malalt.

Test / to test: ® test / testar o prova / provat.

El substantiu zes? (pl. fests) és un terme normatiu catala reconegut amb el
significat de ‘prova (proves estadistiques), reaccié o assaig’. De forma
estricta, pero, zest 1 prova no son sinonims, perque Zest implica sempre un
conjunt de proves, mentre que prova es refereix a ’avaluacié d’un unic
parametre. La forma verbal, pero, queda més oberta a la discussié. El Con-
sell Supervisor del TERMCAT va aprovar el verb zeszar adduint una accep-
ci6 especifica en el llenguatge farmacologic, concretament, aquella que fa
referéencia al fet de sotmetre un producte a un test a fi de comprovar
I’absencia o la presencia de determinats trets (p. e. determinar diferents
parametres com ara la textura, Pestabilitat o 'absorcié d’un producte). Ara
bé, si no és en aquest sentit, recomana utilitzar verbs com provar, comprovar,
analitzar o examinar. Tanmateix, aquests matisos podrien meréixer com a
minim una nova reflexid, tenint en compte que la definicié farmacologica
de zestar com “sotmetre un producte a un conjunt de parametres binaris per
tal de comprovar-hi 'abséncia o preseéncia de determinades propietats”
podria substituir-se pel terme cribratge farmacologic (drug screening), la qual cosa
permetria prescindir de 'anglicisme “testar”.

Tolerance: ® tolerancia.

Es recomana diferenciar Zolerability de tolerance, cosa que no sempre és clara
ni en els documents anglesos. Sovint s’empra #olrance amb dos significats
molt diferents que convindria separar: folrancia 1 tolerabilitat. En un sentit
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estricte, folerancia fa referéncia a la ‘disminucié de I’efecte d’una dosi del
farmac com a conseqiiéncia de la seva administracio repetida’ o a la ‘facul-
tat d’habituar-se a I’as continuat o creixent d’'una substancia’. En canvi, cal
emprar folerabilitat per denominar la ‘capacitat del farmac de no induir ma-
nifestacions de toxicitat a organisme’. En castella s’ha adoptat ja aquesta
diferenciacié, que no esta prou clara en el cas del catala. Malauradament,
pero, la confusié apareix quan s’incorporen els dos significats com a dife-
rents accepcions de la mateixa paraula folkrancia. Per tant, ja que el que
sovint s’avalua mitjancant els assaigs clinics és la wkrabilitat de nous far-
macs, des del punt de vista de la recerca clinica estaria justificada la neces-
sitat de diferenciar aquests dos mots.

Washout period, wash-out period: ® periode d’esbandida o periode de depuracié
(farmacologica).

Es defineix com el periode de temps dun assaig clinic en qué no
s’administra tractament actiu, amb la finalitat d’evitar la influéncia de trac-
taments previs. Es considera més adequat parlar de periode d'esbandida o de
depuracio que de “perfode de rentat” i “periode de blanqueig” atés que
aquestes darreres formes no reflecteixen el significat de la paraula anglesa
d’origen washout (terme pendent de normalitzar).

Withdrawal: ® retirada de 'estudi e retirada d’un producte del mercat ®
withdrawal syndrome: sindrome d’abstinencia.

Es proposa evitar I'as de la primera de les accepcions com a sinonim del
terme abandonament (veg. dropond). Seria doncs recomanable traduir sempre
withdrawal com a “retirada de Pestudi”, perque fa referéncia a la ‘separacié
del participant d’un estudi clinic abans que aquest finalitzi, per a evitar situ-
acions de risc o per altres raons que ho aconsellin (reaccions adverses,
insuficiencia del tractament, violament o incompliment del protocol o bé
per falta de seguiment de la intervencid)’. La segona accepcié de withdrawal
en recerca clinica fa referencia a la ‘retirada d’un producte farmaceutic del
circuit de comercialitzaci®’. Emprat en Pexpressié withdrawal syndrome es
refereix al conjunt de signes i simptomes que apareixen després de supri-
mir sobtadament 'administracié d’un farmac, i 1a seva traduccié correcta és
sindrome d'abstinéncia, on cal recordar a més que sindrome és un mot femeni.






