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Glosario critico inglés-espanol de documentos

de consentimiento informado
Pablo Mugiierza,* Lida Barbetti Vros** y Lorenzo Gallego-Borghini

Resumen: La traduccion de documentos de consentimiento para ensayos clinicos entrafia varias dificultades. En primer
lugar, el lector de estos documentos es un paciente —algunas veces enfermo de gravedad y para quien la participacion en un
ensayo clinico es su inica esperanza de encontrar una cura— o un voluntario que se ofrece como sujeto de un experimento,
poniendo en riesgo su salud y su bienestar fisico. En el primer caso, no se encuentra en las mejores condiciones para leer y
comprender un documento de este tipo; en ambos casos, debe saber a qué se expone. Ademas, los consentimientos incluyen
términos de diversas areas: médicos, farmacéuticos, bioquimicos, estadisticos, administrativos y juridicos, lo que dificulta
su comprension. Por lo tanto, es imprescindible que la traduccion sea lo mas clara y facil de leer posible, que no abunde en
palabrerio superfluo y que explique los conceptos con sencillez y exactitud en un lenguaje que un lego pueda entender.
Palabras clave: traduccion, consentimiento informado, informacion para el paciente.

A critic English-Spanish glossary for informed consent forms

Abstract: Translating informed consent documents for clinical trials poses several difficulties. First, these documents are in-
tended for patients—sometimes severely ill patients for whom taking part in a clinical trial is the last hope to find a cure—or
healthy subjects who volunteer to undergo an experiment, putting their health and physical well-being at risk. In the first case,
readers are not in the best condition to understand these documents; in both cases, readers need to know what they are expos-
ing themselves to. Second, informed consent documents include terms from a wide variety of fields: medical, pharmaceutical,
biochemical, statistical, administrative, and legal, which makes them more difficult to understand. It is therefore essential that
the translation be as clear and reader-friendly as possible, with no unnecessary verbiage, and that concepts be explained plainly
and accurately, in a language that the layperson can understand.
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Introducciéon

A raiz de la calurosa acogida que tuvo entre los asisten-
tes la ponencia «Traduccion de protocolos de ensayos cli-
nicos», impartida por Pablo Mugiierza en el transcurso de
las VI Jornadas Cientificas y Profesionales de Tremédica
celebradas en la ciudad de Nueva York entre septiembre
y octubre de 2010, se nos hizo patente la necesidad de
continuar trabajando en el tema de los ensayos clinicos
y la documentacion relacionada. El publico, integrado en
su mayor parte por traductores noveles o estudiantes de
traduccion, se mostrd avido de informacién y recursos, y
abundaron las preguntas relativas a la terminologia que
aparece en los consentimientos. Por este motivo, a los au-
tores nos parecid oportuno elaborar un glosario que fuera
especifico para los consentimientos.

En cualquier publicacion seria, ordenar los nombres de los
autores puede resultar una injusticia. Pero en nuestro caso tal
injusticia es mayuscula, porque desde el principio la colabo-

racion ha sido maxima, y el esfuerzo, paritario. Por eso debe-
mos aclarar que el orden de aparicion de los autores obedece
exclusivamente a razones privadas.

Nos apresuramos a agradecer de antemano y efusivamente
cualquier critica o comentario que el lector tenga la amabili-
dad de hacernos llegar.

Por qué un glosario critico

Después de barajar distintos enfoques, llegamos a la
conclusion de que lo mas 1til seria crear un glosario critico
con términos que plantean problemas a los traductores, ya
sea porque desconocen o confunden su significado, por-
que no entienden el concepto que describen o simplemente
porque recurren a la traduccién mas literal o la mas fre-
cuente.

Por lo tanto, hemos incluido una seleccion de términos
de distintos campos, dando prioridad a los relacionados con
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los aspectos juridico-econémicos y administrativos de la par-
ticipacion en un estudio clinico mas que a los estrictamente
médicos, ya que estos ultimos se encuentran ampliamente tra-
tados en la bibliografia existente, como, por ejemplo, en el
Diccionario critico de dudas inglés-espaiiol de medicina, de
Fernando A. Navarro.

A su vez, intentamos darle al glosario un alcance interna-
cional e identificamos las dos principales variedades dialecta-
les del espanol (Espafia 0 América) cuando corresponde.

Nos parece importante destacar que cada usuario debe co-
nocer y consultar la legislacion local a la hora de traducir los
términos juridicos, ya que es imposible abarcar en un glosario
de este tipo los requisitos legislativos de todos los paises de
habla espafiola.

Por tltimo, recordamos al usuario que debe tener presente
en todo momento que las propuestas recogidas en este glo-
sario estan pensadas exclusivamente para la traduccion de
consentimientos informados, de modo que pueden no resul-
tar validas para traducir otros documentos, sobre todo por la
diferencia de registro lingliistico que presentan estos textos
dirigidos a un ptblico lego.

Estructura de las entradas

Dado que las dificultades que plantean los distintos térmi-
nos son de muy diversa indole, hemos preferido no cefiirnos
estrictamente a un formato unico de articulo, sino adaptar la
estructura de cada uno en funcion del problema que suscita,
respetando por supuesto las pautas de estilo y ortotipografia
elegidas.

Junto al lema en inglés, la mayoria de entradas aportan una
o varias propuestas de traduccion, que aparecen en redonda sin
ninguna marca concreta. En la mayor parte de los articulos,
se ofrece a continuacion una breve explicacion o comentario,
en el que utilizamos las comillas espafiolas (« ») para sefialar
aquellas traducciones que consideramos mejorables, objetables
o incorrectas, a pesar de que en algunos casos son las mas fre-
cuentes. No en todas las entradas ofrecemos un equivalente di-
recto, sino que en algunas explicamos la solucién en el cuerpo
del articulo, en el cual utilizamos las comillas simples (* ’) para
sefalar dichas soluciones y para citar otros textos.

Utilizamos las marcas 5 y AM en voladita para destacar
que una propuesta es mas propia del espafiol peninsular o de
Latinoamérica.

Algunos articulos se ilustran con ejemplos reales de uso,
que recogemos en cursiva, y para todos ellos ofrecemos una
propuesta de traduccion entre paréntesis y en redonda.

able to become pregnant: fértil, potencialmente fértil.

Otras soluciones para casos concretos (exceso de
repeticiones en el original, por ejemplo) pueden ser ‘en
condiciones de quedar embarazada’, ‘en condiciones de
concebir’, ‘con capacidad de quedar embarazada’, ‘con
capacidad de concebir’.

Desaconsejamos la traduccion por «en edad de con-
cebiry porque puede resultar confusa y suscitar dudas al
participante de un ensayo clinico: jcuales son las edades
limite? ; También entra en esta categoria una mujer joven

pero estéril (por defecto congénito, accidente, interven-
cion quirtrgica, etc.)?
acknowledgement: acuse de recibo.

Se refiere a la entrega de una copia del documento al
participante. Suele verse traducido incorrectamente como
«reconocimientoy. Véase también — COPY.

administrative. Tiene el sentido de ‘ajeno a los aspectos de
salud o médicos del estudio’, muchas veces en referencia
a su ‘organizacion’ o ‘gestion’, lo cual no siempre se co-
rresponde exactamente con el adjetivo espafol ‘adminis-
trativo’. Comparese the recruitment was stopped due to
administrative censoring (se detuvo el reclutamiento por
finalizacion prematura del estudio) con treatment phase
was stopped due to administrative reasons (se detuvo la
fase de tratamiento por motivos de organizacion).

adverse: adverso.

Significa ‘indeseable’ o ’indeseado’, sin hacer refe-
rencia a la intensidad del acontecimiento ni a su relacion
con el producto en investigacion. El traductor dispone de
cierta libertad para traducir adverse por ‘desfavorable’,
‘desagradable’, ‘secundario’ u otros términos, pero re-
comendamos precaucion ante expresiones mas 0 menos
acufadas, como adverse drug reaction (reaccion adversa
a la medicacion), adverse effect (reaccion adversa, efec-
to indeseable, efecto adverso) o adverse event (aconteci-
miento adverso®S, evento adverso”M).

agree, to: aceptar, pero también ‘acceder’y ‘autorizar’.

Ejs.: if you agree to take part (si usted accede a par-
ticipar); if you agree to your medical data being recorded
(si usted autoriza la recopilacion de sus datos sanitarios).

De la misma manera, agreement casi nunca sera
«acuerdo», sino ‘consentimiento’ o ‘autorizacion’. Ej.:
agreement to take part in the study (consentimiento para
participar en el estudio).

anonymize, fo. El verbo ‘anonimizar’ es correcto porque se
ajusta a las normas espafiolas de formacion de 1éxico, pero
conviene recordar que en el contexto de la proteccion de
datos se utiliza mucho el término ‘disociar’.

Ej.: your personal data will be anonymized so as to
prevent you being identified (sus datos personales seran
disociados para evitar que le identifiquen personalmente).

approval. En referencia al registro sanitario de farmacos,
mejor ‘autorizacion’ que «aprobaciony. Ej.: “investigatio-
nal” means that the drug has not been approved for use in
all countries («en fase de investigacion» significa que el
farmaco todavia no cuenta con autorizacion para adminis-
trarse en todos los paises).

Conviene recordar también que, en Espafia, la auto-
rizacion de los comités éticos se denomina en propiedad
‘dictamen favorable’: the study will only commence after
the committee has approved the study (Unicamente se dara
comienzo al estudio cuando el comité ético haya otorgado
su dictamen favorable).

arm: grupo, rama.

Es cada uno de los distintos grupos en los que se
divide a los participantes de un estudio. Es frecuente verlo
traducido incorrectamente como «brazoy.
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ask, to: preguntar, pero también ‘pedir’, ‘invitar’, ‘formular’,
‘plantear’ o ‘proponer’.

Ejs.: you are being asked to participate in a clini-
cal research study (le invitamos a participar en una in-
vestigacion); you will be asked to continue to come to the
scheduled visits (le pediran que acuda a las demas visitas
programadas); you have the right to ask questions about
this study at any time (usted tiene derecho a plantear las
dudas que tenga sobre el estudio en cualquier momento).

assent: asentimiento, conformidad, consentimiento del
menor®s,

Algunos laboratorios farmacéuticos hacen una dis-
tincion terminoldgica entre el consentimiento informado
del sujeto adulto (informed consent) y el del menor (infor-
med assent). En la practica, assent se ve traducido como
‘asentimiento’ o ‘conformidad’ para respetar la distincion
que se hace en los paises anglosajones.

La participacion de menores en ensayos clinicos es
un punto delicado que la legislacion de cada pais aborda
de forma especifica, algo que habra de tener en cuenta el
traductor. En los Estados Unidos, por ejemplo, seria in-
aceptable traducir ambas cosas como «consentimientoy:
un menor no tiene derecho a consentir en nada (lo hacen
sus padres por ¢€l), pero si puede asentir (decir que si pero
por escrito).

La legislacion espafiola, por su parte, habla de ‘con-
sentimiento’ en ambos casos, de modo que para Espafia en
concreto proponemos traducir el término como ‘consenti-
miento del menor’. Ejs.: an assent form is a form for your
child to provide affirmative agreement to participate in a
clinical study, independent of your consent (mediante la
firma de un documento de consentimiento, el menor deja
constancia de que accede a participar en un estudio clini-
co, con independencia de la autorizacion de los padres); if’
your child is old enough, he/she will need to provide their
written assent to participate (si su hijo tiene edad suficien-
te, también tendra que firmar un consentimiento para dejar
constancia de su voluntad).

at no charge: sin costo®M,

En traducciones para EE. UU., recomendamos no tra-
ducir como ‘gratuito’, ‘gratis’ o ‘gratuitamente’ para que no
se interprete como un incentivo para que el paciente o vol-
untario participe.

La consideracion anterior no seria valida para Es-
pafia, donde el acceso a la sanidad es de por si gratuito y
universal.

baseline: al inicio, inicial.

Aunque ‘inicial’ y ‘basal’ sean sinénimos en otros
contextos, desaconsejamos utilizar «basal» y sus derivados
para dirigirse a los pacientes.

benefit: beneficio, ventaja, prestacion.

Recomendamos precaucion: usado en plural, como
suele verse en inglés, «beneficios» puede tener en espafiol
cierta connotacion econdmica, por lo que puede resultar
mas clara la traduccion con un verbo. Ej.: you may or may
not receive any benefits from being in the study (es posible
que usted no se beneficie de participar en el estudio).

Puede hacer referencia también a las ‘ventajas’ de la
participacion, como por ejemplo que se le hagan controles
mas frecuentes al paciente. Ej.: before you decide to take
part, you need to understand the risks and benefits (antes
de decidir si desea participar, debe conocer qué riesgos y
qué ventajas conlleva participar).

En el campo social corresponde a lo que en espaiiol
denominamos ‘prestaciones’ (y no «beneficios»): you may
decide to stop this study at any time without any penalty
or loss of benefits to which you may be otherwise entitled
(usted puede decidir abandonar el estudio en cualquier
momento, sin penalizacion ni menoscabo de las presta-
ciones que le corresponden).

birth control: anticoncepcion.

Es frecuente verlo traducido incorrectamente como
«control de la natalidad», término que se refiere a la limi-
tacion del numero de nacimientos (generalmente, en una
poblacién) pero no a la prevencion de la concepcion o el
embarazo.

Los birth control methods se denominan en espafiol
‘anticonceptivos’ o ‘métodos anticonceptivos’, aunque con
frecuencia se traducen erroneamente por «métodos de con-
trol de la natalidad».

blind, to: enmascarar, ocultar (el tratamiento, el firmaco, la do-
sis, etc., segun sea el caso).

Eladjetivo correspondiente (blinded) es ‘enmascarado’,
aunque recomendamos recurrir a perifrasis como ‘descono-
cedor del tratamiento’ o ‘que desconoce el tratamiento’. El
sustantivo correspondiente (blinding) es ‘enmascaramiento’.

Por sus connotaciones peyorativas y su ambigiiedad,
aconsejamos prescindir de los términos relacionados con
«cegar», «ciego» y «a ciegasy. Sin embargo, en el titulo
del ensayo y en las referencias al disefio de la investi-
gacion los términos double blind y single blind si se tra-
ducen como ‘doble ciego’y ‘simple ciego’, por tratarse de
tecnicismos, sin perjuicio de que los expliquemos entre
paréntesis si corresponde.

break down, to: degradar, descomponer.

Se refiere a la manera en que el firmaco se descom-
pone en compuestos quimicos mas simples. Ej.: PK and
PD look at how your body breaks down or processes the
drug (los analisis de farmacocinética y farmacodinamica
estudian como el organismo descompone o procesa el far-
maco).

breast milk: leche materna.

Suele verse traducido incorrectamente como «leche

de pechoy.
breastfeed, to: amamantar, dar el pecho, alimentar a pecho*M.

Debe evitarse la locucion ‘dar de mamar’, ya que,
si bien es correcta, en algunos paises tiene connotaciones
sexuales. El sustantivo es ‘lactancia’, ‘lactancia materna’,
‘alimentacion a pecho’M, y el adjetivo, ‘lactante’. Obsérvese
que este ultimo significa tanto ‘que mama’ como ‘que ama-
manta’, por lo que debera quedar claro de quién se trata.

bring, to: traer, pero también ‘llevar’.

La traduccion al espafiol depende del sujeto de la
frase y desde donde habla este. Bring your unused bottles
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puede ser ‘traiga los frascos que no haya utilizado’, si el
emisor del consentimiento esta en el mismo lugar al que
deben llevarse los frascos, o ‘lleve los frascos que no haya
utilizado’, si no es asi.

Estas dos expresiones, que pueden parecer sinéni-
mas, pueden causar confusion al paciente, quien en todo
caso debe saber donde entregar los frascos vacios o cual-
quier otro material.

chart. En muchos casos es la ‘historia clinica’, pero también

puede hacer referencia a todo tipo de graficos (tempera-
ture chart, grafico de temperatura), cuadros, tablas y es-
quemas (dosing chart, esquema de administracion) que se
archiven en el expediente del paciente.

child. Recomendamos precaucion y atencion al contexto a la

hora de traducir este término, ya que puede ser, ademas de
‘hijo’ 0 ‘menor’, ‘lactante’, ‘infante’, ‘nifio’, ‘adolescente’
o incluso ‘joven’, ‘muchacho’, etc.

Ej.: if your child might become pregnant during the
course of this study, she should not enroll in the study (si
hay alguna posibilidad de que su hija se quede embaraza-
da durante el estudio, no podra participar).

Por otro lado, el breastfeeding child es el ‘lactante’.
Recomendamos evitar traducir este término como «nifo
que amamanta» —un calco del inglés— o frase similar,
ya que en espafiol médico contamos con un tnico término
que designa el concepto de ‘bebé que todavia se alimenta
con leche materna (o sucedaneo)’, y que ademas es com-
prensible para el ptublico general.

child-bearing potential, woman of. = ABLE TO BECOME PREG-

NANT.

choose, to. Mejor que «elegir», diremos ‘decidir’ u ‘optar por’.

Ej.: if you choose to participate in this study, your
participation would last approximately 6-12 months (si
opta por participar, su participacion durara unos 6-12 me-
ses).

clinic. Recomendamos traducirlo por ‘hospital’, ‘consulta’

o incluso ‘centro’, prestando atencidén en todo caso al
contexto, ya que en muchos casos no se trata de una «cli-
nicay.

Ej.: after you have been discharged from the hospi-
tal, you will need to come to the clinic at least 10 times
(después de recibir el alta hospitalaria, tendra que volver a
la consulta un minimo de 10 ocasiones).

clinical trial, clinical study: ensayo clinico, estudio clinico.

En la practica las expresiones inglesas clinical trial, clini-
cal study, trial y study son intercambiables, asi como sus
respectivas traducciones ‘ensayo clinico’, ‘estudio clini-
co’, ‘ensayo’ y ‘estudio’ lo son entre si.

Recomendamos, en todo caso, dar preferencia al tér-
mino ‘estudio’ en espafiol, aunque en la practica tiende a
utilizarse cada vez mas ‘ensayo’.

cohort: cohorte.

Se refiere a un grupo de sujetos de un estudio que
comparten una caracteristica comun. Aunque la palabra
‘cohorte’ apenas se utiliza en espafiol en la actualidad,
recogemos esta acepcion para reflejar que si se utiliza en
este contexto.

collect, to. En espafiol no decimos «recoger» el consentimien-

to sino ‘recabar’ u ‘obtener’.

Cuando se habla de ‘recoger informacion’ o ‘recoger
datos’, recomendamos evitar el calco «recolectar» y tener
en cuenta otras posibilidades, como ‘recopilar’, ‘reunir’
‘obtener’, etc. Ej.: by signing this form you consent to the
study doctor and his staff collecting your personal data
(mediante la firma de este documento usted autoriza al
médico y al equipo investigador a que recopilen sus datos
personales).

En el contexto de las muestras bioldgicas, hablare-
mos de ‘recoger’ u ‘obtener’ (muestras) y ‘extraer’ o ‘sa-
car’ (sangre). Ej.: on Visit I we will collect a urine sample
(en la visita 1 obtendremos una muestra de orina); you
may be asked to allow the collection of a blood sample (es
posible que tengan que extraerle una muestra de sangre).

come back, to. El verbo to come no equivale siempre a «ve-

niry, por lo que recomendamos tener en cuenta otras op-
ciones, como ‘acudir’, o incluso ‘trasladarse’ o ‘despla-
zarse’.

Ej.: one week after surgery, you will come back to
the hospital for a check-up visit (una semana después de la
intervencion, tendra que desplazarse al hospital para una
visita de control); you will be asked to come to the study
clinic for all your study appointments (tendra que acudir
al hospital a todas las visitas del estudio).

compensation: compensacion, pero también ‘remuneracion’,

‘retribucion’, ‘honorarios’ e incluso ‘indemnizacion’; con-
viene recordar que en espaifiol tenemos el verbo ‘cobrar’.

Ejs.. both hospital and study investigator will be
receiving an economical compensation from the sponsor
for performing the study (la empresa promotora remune-
rard tanto al hospital como al investigador por realizar el
estudio); you will receive no compensation for the study
(usted no cobrara nada por participar en el estudio); if you
are caused any injury directly by your participation in the
study, you will be compensated (si sufre lesiones como
consecuencia directa de su participacion en el estudio, re-
cibird una indemnizacion).

complete, to: cumplimentar, llenar, rellenar (un impreso, un

formulario), responder (un cuestionario, una encuesta).

Ej.: you will also be asked to complete short forms
(tendra que responder una serie de cuestionarios breves).

En otros contextos puede significar ‘realizar’, ‘pasar’
(una evaluacion) o ‘acudir’ (a una visita). Ej.: if you are dis-
continued from study treatment you will complete an early
study treatment termination visit (los pacientes que dejen
de recibir el tratamiento del estudio acudiran a una visita de
finalizacion prematura del tratamiento del estudio).

En el sentido de ‘completar’, también puede tradu-
cirse como ‘terminar’, ‘acabar’, ‘concluir’, ‘finalizar’, etc.
Ej.: your participation could last for around 8 months if
you complete all phases of the study (su participacion du-
rara unos 8 meses si termina todas las fases del estudio).

completion bonus: bonificacion por terminar el estudio.

Este término se refiere a una suma extra que se paga
a los voluntarios que no abandonan el estudio antes de que
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finalice. Suele aparecer en los consentimientos de estudios
clinicos de fase I y II. No debe traducirse por «bonoy.

conduct, to: llevar a cabo, realizar (un estudio).

Recomendamos no traducir esta locucion por «con-
ducir», ya que el investigador no siempre guia o dirige el
estudio, sino que contribuye a su realizacion.

Como sustantivo, conduct puede ser ‘realizacion’ o
‘desarrollo’ (del estudio), aunque conviene tener en cuenta
otras opciones. Ej.: sometimes, during the conduct of the
study, new information becomes available about the drugs
(a veces, durante el desarrollo del estudio aparece infor-
macién nueva sobre los farmacos).

confidentiality: confidencialidad.

Se refiere a la cualidad de confidencial (‘que se hace
o dice en confianza o con seguridad reciproca entre dos o
mas personas’; ‘reservado’; ‘secreto’) de la informacion que
se obtiene de los participantes en un ensayo clinico. Si bien
son conceptos relacionados, no debe confundirse con ‘pri-
vacidad’ (‘ambito de la vida privada que se tiene derecho a
proteger de cualquier intromision’) ni con ‘intimidad’ (‘zona
espiritual intima y reservada de una persona o de un grupo,
especialmente de una familia’; ‘conjunto de pensamientos o
sentimientos que cada persona guarda en su interior’).

about. Es con estos dos ultimos sentidos, principalmen-
te el segundo, como se usan discuss y discussion en los
consentimientos. En espafiol, por el contrario, «discutir»
se usa principalmente con el significado de ‘tener una
disputa’ (‘contender y alegar razones contra el parecer de
alguien’).

— DISCUSS, TO.

consent form. = INFORMED CONSENT FORM.
contact, fo. comunicarse con, ponerse en contacto con, llamar

a, escribir a, contactar con, dirigirse a.

Recomendamos evitar la traducciéon acritica por
‘contactar con’ (y jamas «contactar a»), ya que hay otras
opciones de traduccion mas naturales en espaiiol.

Cuando el texto indique claramente que se refiere a
llamar por teléfono (contact the doctor at 831 546 00 00)
recomendamos utilizar el verbo ‘llamar’, y cuando se refie-
ra claramente a escribir (contact the doctor at xxx@email.
com) recomendamos utilizar el verbo ‘escribir’. Si se ofre-
cen ambas posibilidades u otras o no se aclara, se puede
usar ‘comunicarse con’ o ‘dirigirse a’. Ej.: if you have
questions about your rights as a research subject, you may
contact: (si desea hacer alguna pregunta sobre sus dere-
chos como sujeto de investigacion, puede dirigirse a:).

Como titulo del apartado correspondiente del con-  contraceptive. = BIRTH CONTROL METHOD.
sentimiento, seria aceptable en Espafa traducirlo como copy: copia, ejemplar.
‘proteccion de datos’. Conviene tener en cuenta que, teéricamente, se cum-
confinement period: periodo de confinamiento, periodo de plimentan y se firman dos originales del documento de

internamiento/internacion, estancia hospitalaria®s.

Se refiere al periodo durante el cual un participante
debe permanecer en el centro del estudio para que los in-
vestigadores le administren el tratamiento en estudio, lo
sometan a examenes y analisis, controlen que no realice
actividades prohibidas (ej., ejercicio, fumar, ducharse),
que consuma los alimentos prescritos o que ayune, etc., en
los estudios de fase I. En los consentimientos desaconse-

consentimiento, que en espafiol denominamos ‘ejempla-
res’; en la practica, no obstante, suele firmarse un original
y entregarse al paciente una ‘copia’.

Ejs.: this document must be completed in 2 original
copies (este documento debe cumplimentarse por duplica-
do ejemplar); you will be given a copy of the signed and
dated consent form (le entregaremos una copia del docu-
mento de consentimiento firmado y fechado).

jamos utilizar cualquier término que implique restriccion — core study. = MAIN STUDY.
de libertad, como «periodo de reclusion. damages. En espafiol es mucho mas habitual utilizar el doble-
consent, to: consentir, pero en muchos casos es mejor ‘auto- te ‘dafios y perjuicios’ que hablar de «dafnos» a secas.

rizar’ o ‘acceder’.

Ejs.: by signing this form you consent to the Study
Doctor and his or her staff collecting and using your per-
sonal data for the study (mediante la firma del presente
documento, usted autoriza al médico y al equipo investi-
gador a recopilar y utilizar sus datos personales a efectos
del estudio); where you do consent to this, a blood sample
of approximately 9 milliliters will be taken (si accede a
ello, le extraeremos una muestra de sangre de unos 9 ml);
having consented, you still have the right to withdraw at
any time (aun después de prestar su consentimiento, tiene
derecho a abandonar el estudio en cualquier momento).

— INFORMED CONSENT FORM.

consent discussion. Se trata de la ‘explicacion del consenti-

miento’, la ‘charla’ o ‘entrevista sobre el consentimiento’
o ‘sobre el estudio’.

El verbo inglés to discuss significa (ademas de o
investigate by reasoning or argument) to present in de-
tail for examination or consideration y también fo talk

Ej.: the Sponsor for this study has taken out a civil
responsibility insurance that covers any damage or loss
that may occur as a consequence of the trial to the per-
sons... (el promotor del estudio ha suscrito un seguro de
responsabilidad civil con cobertura para todos los dafios
y perjuicios que sufran como consecuencia del ensayo las
personas...).

data protection law. Consideramos correctas las expresiones

‘ley de proteccion de datos’, ‘legislacion de proteccion de
datos personales’; en Espafia hablariamos de ‘legislacion
en materia de proteccion de datos de caracter personal’.
Ejs.: the sample will need to be transferred to the
USA for processing, where the data protection laws may
not be as developed (la muestra se remitira para su proce-
samiento a los Estados Unidos, pais cuya legislacion en
materia de proteccion de datos es menos estricta).

date, to: fechar.

En espaifiol existe el verbo ‘fechar’, por lo que re-
comendamos utilizarlo y evitar la locuciéon ‘colocar la fe-
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cha’, como suele verse con frecuencia. Si, por el contrario,
el texto dice date and initial, es recomendable traducir por
‘coloque/apunte/anote/escriba la fecha y sus iniciales’.
— INITIAL, TO

diary card. No es ni una «tarjeta diaria» ni un «diario-tarjeta»
ni nada por el estilo, sino sencillamente un ‘cuaderno’, una
“ficha’ 0 una ‘hoja’ (mejor que un «diario») que se entrega
al paciente para que anote una serie de datos.

Ej.: you will be asked to record your blood pressure
on the diary card every day (todos los dias tendra que con-
signar en el cuaderno su presion arterial).

disclose, to: entregar, revelar, dar a conocer (informacion/
datos).

Suele verse traducido incorrectamente como «divul-
gar» (informacion). El verbo ‘divulgar’ significa ‘difundir,
propagar’ (‘publicar, extender, poner al alcance del publi-
co algo’), que no es lo que ocurre cuando en un estudio se
entrega o revela la informacion de los participantes a un
tercero. Recomendamos enfaticamente evitar esta traduc-
cion, que no solo es incorrecta, sino que puede disuadir al
paciente o voluntario de participar en el estudio.

Ej.: they will see your name and your medical infor-
mation but will never disclose your name to anyone else
(tendran acceso a su nombre y a sus datos de salud, pero
nunca revelaran su nombre a terceros).

discontinue, to: suspender o interrumpir (la participacion o la
administracion), abandonar (el estudio o el tratamiento),
retirarse/apartar (del estudio), dejar de recibir o de admi-
nistrar (la medicacion del estudio).

Si bien ¢l DRAE admite ‘discontinuar’ y ‘desconti-
nuar’ (como ‘romper o interrumpir la continuacion de al-
g0’), su uso en los consentimientos nos parece un mero
calco, ya que naturalmente utilizariamos otras expresiones.

discuss, to: analizar, comentar, consultar (al médico, a la pa-
reja, a los familiares, al tutor, etc.).

El verbo inglés fo discuss en este caso significa to
talk.

— CONSENT DISCUSSION
dispense, to: entregar, dispensar, despachar (el medicamento).

Muchos traductores evitan usar el verbo ‘dispensar’
que significa, entre otras cosas, ‘expender, despachar un
medicamento’ (DRAE) y ‘dar, distribuir o suministrar
algo’ (M. Moliner).

doctor: médico.

Si bien tanto en Espafia como en Hispanoamérica con
mucha frecuencia se dice coloquialmente «doctor» para re-
ferirse a un médico, en un documento médico-legal, como
es un consentimiento, es mucho mas apropiado emplear
‘médico’.

No debe olvidarse, ademas, que el término ‘doctor’
no solo significa médico, sino también ‘persona que ha
recibido el tltimo y preeminente grado académico que
confiere una universidad u otro establecimiento autoriza-
do para ello’ (doctor en Filosofia, doctor en Fisica, doc-
tor en Ciencias de la Educacion, etc.) y se utiliza como
tratamiento no solo para médicos, sino también para abo-
gados.

— STUDY DOCTOR.
dosing: administracion de la dosis, administracion del medi-
camento, toma, tratamiento.

Casi nunca se refiere a la «posologia» o «dosifica-
cién» (division o graduacion de la dosis de un medica-
mento), sino al acto de administrar el medicamento, o de
administrar cada dosis.

Ej.: after dosing, you and your child will stay in the
clinic for at least 12 hours (después de la administracion,
usted y su hijo/a se quedaran en la consulta al menos 12
horas).

drug: medicamento, farmaco.

Recomendamos evitar traducir por «droga», ya que
podria interpretarse como ‘estupefaciente’.

dummy: simulacion, simulado.

Si califica a medication, drug, therapy, etc., puede
significar ‘placebo’.

early. Suele verse traducido acriticamente por «temprano.

Muchas veces, como en leave the study early, no sig-
nifica «tempranoy, sino before the usual or expected time,
es decir, ‘antes de tiempo’, ‘anticipadamente’ o ‘prema-
turamente’. Téngase también en cuenta la posibilidad de
traducir por ‘antes de terminar’ o ‘antes de que termine el
estudio’.

eligibility: idoneidad, aptitud.

Recomendamos asimismo buscar otras alternativas
de traduccion, por ejemplo ‘requisitos’ (como titulo de un
apartado), ‘si retine los requisitos/las condiciones’, etc., y
evitar el omnipresente «elegibilidad», que, ademas de ser
poco natural, no seria del todo correcto, ya que significa
‘cualidad de ser elegible: que se puede elegir, o tiene ca-
pacidad legal para ser elegido’.

El adjetivo correspondiente (eligible) seria ‘idoneo’,
‘apto’, ‘que reune los requisitos’, aunque cada vez mas se
vea traducido por «elegible».

enroll, to: inscribir, incluir, pero también ‘participar’.

El verbo inglés to enroll significa to insert, regis-
ter; or enter in a list, catalog, or roll, es decir, ‘inscribir’,
‘anotar’, ‘apuntar’. Ej.: we would like your permission to
enroll you as a participant in a research study (solicita-
mos su autorizacion para incluirle como participante en
una investigacion).

En el contexto que nos ocupa muchas veces puede
traducirse como ‘participar’. Ej.: the study is expected to
enroll approximately 500 subjects (esta previsto que en el
estudio participen cerca de 500 personas).

ethics committee: comité ético, comité de ética.

En Espafia estas comisiones se denominan oficial-
mente ‘comités éticos de investigacion clinica’ (‘CEIC’).

El traductor debera conocer la denominacion oficial
de esta figura en el idioma del pais para el que traduce
(‘comités de bioética’ en Argentina, por ejemplo).

En los Estados Unidos, donde se denominan institu-
tional review boards, se emplea la traduccion ‘comité ins-
titucional de revision’ o ‘junta institucional de revision’,
nunca «comité/junta de revision institucionaly.
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ethnic origin: raza.

Recomendamos traducir este término como ‘raza’
y no como «grupo étnico», que, ademas de literal, resulta
poco claro.

event: acontecimiento®™, eventoAM, pero también ‘suceso’,
‘acto’, ‘actividad’, ‘hecho’, ‘circunstancia’, etc.

Ej.: you may continue receiving this study treatment
until any of the following events takes place (podra seguir
tomando el tratamiento del estudio hasta que se dé alguna
de las circunstancias siguientes).

Debe traducirse por ‘episodio’ si se refiere a una exa-
cerbacion o crisis de una enfermedad ya mencionada o
implicita: ‘episodio cardiovascular’, ‘episodio digestivo’.
Ej.: before being discharged, she experienced two more
seizure events (antes de abandonar el hospital tuvo dos
episodios mas de convulsiones).

— ADVERSE EVENT.

experience, fo. Recomendamos no traducirlo por «experi-
mentar» ya que este verbo en espafiol también —y princi-
palmente— significa ‘probar y examinar practicamente la
virtud y propiedades de algo’, ‘sufrir un cambio’ y ‘hacer
un experimento’ (a diferencia de fo experience), ademas
de ser menos usado, mas largo y dificil de leer.

Es mucho mas natural decir ‘si tiene nauseas, diarrea
o dolor de cabeza’ que ‘si experimenta nauseas, diarrea o
dolor de cabeza’.

extension: ampliacion, mas facil de entender para los pacien-
tes que «extensiony.

Ej.: upon completion of the core study, there will be
an open label extension study (una vez finalizado el estu-
dio principal, habra un estudio de ampliacion sin enmas-
carar).

fasting conditions: en ayunas.
Suele verse traducido incorrectamente como «en condi-
ciones de ayunasy.

fatal: mortal, letal.

Suele verse traducido incorrectamente por «fataly.
‘Fatal’ no significa ‘que causa la muerte,” sino ‘inevita-
ble’, ‘desgraciado’, ‘muy mal’.

findings: resultados (de un estudio clinico), datos (de exame-
nes, analisis).

Suele verse traducido acriticamente por «hallazgos»;
si bien esta es una traduccion bastante literal, podria ser
apropiada para referirse a un ‘encuentro inesperado duran-
te la exploracion fisica’, por ejemplo.

fipping a coin, like: como a cara 0 cruz, como a cara o ceca.

Esta expresion, utilizada como analogia para expli-
car el proceso de distribucion aleatoria, se refiere al cono-
cido juego de azar en el que se tira una moneda al aire para
repartir o asignar algo. No debe traducirse simplemente
por «como al lanzar una moneday porque esto no significa
nada.

follow-up: seguimiento, control posterior, controless,

Aunque la primera propuesta es la que mas se utili-
za, recomendamos considerar las otras dos para dirigirse
a los pacientes, que entienden mejor expresiones del tipo
‘tendra que seguir acudiendo a controles cada x meses’.

form: impreso, formulario, documento.

Aunque segiin el DRAE son sinénimos, no todo lo
que esta impreso es un formulario, ni todos los formula-
rios estan impresos (cada vez sera mas frecuente que no
lleguen al soporte en papel).

Ej.: you do not lose any legal rights by signing this
form (la firma de este documento no implica la pérdida de
ninguno de sus derechos legales).

También puede verse en el sentido de ‘cuestionario’.
Ej.: you will also be asked to fill out 3 forms regarding
sleep quality, overall life satisfaction and sexual function-
ing (también le pediremos que conteste tres cuestionarios
sobre su calidad del suefio, su satisfaccion general con la
vida y su funcion sexual).

— INFORMED CONSENT FORM

Sformulation: formulacion.

Aunque aparentemente este término no plantea difi-
cultad, conviene recordar que formulation puede referirse
a: 1) dosage form (forma farmacéutica o galénica, presen-
tacion), es decir, en referencia al aspecto del farmaco: pas-
tilla, comprimido, infusioén intravenosa, etc.; o a 2) drug
formulation (composicion del medicamento).

freely: Ademas de ‘libremente’, puede ser ‘voluntariamente’
o ‘por voluntad propia’.

Ej.: I freely agree to participate in this study (accedo
voluntariamente a participar en el estudio).

gender: sexo.

Recomendamos evitar traducir literalmente por «gé-
neroy (clasificacion de algunas palabras, como los sustan-
tivos y los adjetivos, en femeninas, masculinas y, en el
caso de algunos pronombres, neutras). La definicion de
‘sexo’ (‘condicion organica, masculina o femenina, de los
animales y las plantas’) expresa exactamente el significa-
do del gender inglés.

give, to. Mejor que «dar» una autorizacion o un consentimien-
to, en espafiol conviene tener en cuenta otras posibilidades
como ‘prestar’, ‘otorgar’ o, simplemente, ‘autorizar’. Ej.:
I voluntarily give consent for my child to take part in this
study (autorizo a mi hijo/a a participar en este estudio).

Igualmente, en el contexto de las muestras bioldgicas,
mejor que «dar» sera ‘donar’. Ej.: [ accept to give samples
of my tumor (accedo a donar muestras del tumor).

guardian. Es el tutor legal o representante legal® que auto-
riza al menor o a la persona incapacitada a participar en
el estudio.

Ej.: be sure to tell your parent or guardian if you
feel any of these (si tienes alguno de estos sintomas, diselo
enseguida a tus padres o tutores); signature of the parent/
legal guardian (firma del padre/madre/tutor legal).

have (something done), to. Recomendamos precaucion a la
hora traducir este verbo, ya que en inglés se utiliza para
designar acciones que recaen en el sujeto, sin que este
sea el verdadero agente; en espafol, en cambio, el ver-
bo «tener» siempre es agentivo, y por lo tanto carecen de
sentido expresiones como «tener una exploracion fisica»
(que lamentablemente se ven muy a menudo en las tra-
ducciones).
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Como la pasiva refleja puede ser un poco farragosa
(al anadir «se le» cada vez que aparece el verbo), reco-
mendamos de entrada recurrir a la tercera persona del plu-
ral, o incluso a la primera persona del plural, entendiendo
que el texto esta redactado desde la perspectiva del equipo
investigador.

Ejs.: you will have blood drawn for a pregnancy
test (le sacaremos sangre para una prueba del embara-
70); during these cycles, you will have the following as-
sessments (en estos ciclos, le haran las pruebas siguien-
tes); you will also have your weight measured (ademas,
le pesaremos).

health and medication history: antecedentes médicos y de
medicamentos, enfermedades que ha tenido y medicamen-
tos que ha recibido.

Recomendamos evitar las traducciones literales co-
mo «historia de salud y medicacioény.

— MEDICAL HISTORY.

health authorities. = REGULATORY AUTHORITIES

health information: datos sanitarios™, datos sobre su salud,
informacion médica, informacion sobre su salud.

Recomendamos evitar traducir literalmente por «in-
formacién de salud», que suena extrafio y poco natural.
Casi siempre aparece en referencia al tratamiento de los
datos personales.

Véase también — PERSONAL INFORMATION.

health damage. = INJURY.

herbal medication: hierba medicinal, producto de herbolario,
de hierbas"M,

El adjetivo «herbal», como se usa en muchos paises,
no esta recogido en ninguno de los diccionarios de peso
(DRAE, Panhispanico, Moliner). El adjetivo correcto es
‘herbario’, pero se usa poco.

HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability
Act): Ley de Responsabilidad y Transferibilidad de los
Seguros Médicos/de Salud.

Ley estadounidense que, entre otras cosas, regula la
transmision de los datos médicos de los pacientes entre
los seguros médicos, los profesionales de la salud, los em-
pleadores y otras partes interesadas.

Portability suele verse traducido por «portabilidady,
lo que es incorrecto, ya que portability significa: the trans-
ferability of benefits from one pension fund to another
when the worker changes jobs.

Accountability significa aqui ‘responsabilidad’, no
«contabilidad», como suele verse traducido incorrecta-
mente.

history: antecedentes, historial.

Cuando se hace referencia a los problemas de salud
que ha tenido el paciente en su vida, medical history se tra-
duce por ‘antecedentes médicos’, aunque suele verse tra-
ducido también como «historial médico» y como «historia
médicay.

Para mayor claridad, en los documentos destinados
al paciente puede sustituirse por una frase u oracion expli-
cativa del tipo ‘enfermedades que ha tenido’ o ‘medica-
mentos que ha tomado’, seglin corresponda.

Ej.: you will be asked to provide your medical his-
tory (le preguntaran qué enfermedades ha tenido a lo largo
de su vida).

home. Naturalmente es el ‘domicilio’ del paciente (mejor que
«su casa» 0 que «su hogary), pero en muchas ocasiones
tiene un sentido figurado, como en el ejemplo siguiente:
you will be given a signed copy of your consent form to
take home and keep for your records (se le entregara una
copia firmada del documento de consentimiento por si de-
sea consultarla posteriormente).

hospital record. Casi nunca es un «registro hospitalario» ni
un «registro médico» (medical record), sino la ‘historia
clinica’ del paciente.

Ej.: Health Authorities will require access to your
original medical records (las autoridades sanitarias ten-
dran que consultar su historia clinica original).

identity. A veces, en lugar de traducir este término por ‘iden-
tidad’, podemos recurrir a una perifrasis con ‘anonimato’,
como en el ejemplo siguiente: I understand that the re-
searcher has agreed not to reveal my identity and person-
al information if this project is published or presented in
any public form (entiendo que el investigador ha contraido
el compromiso de respetar mi anonimato en toda publica-
cion o exposicion del proyecto).

infant: lactante, recién nacido, bebé.

Suele verse traducido incorrectamente como «nifio»
o «infante» (nifio menor de siete afios).

informed consent: consentimiento informado.

El acto juridico que tiene lugar cuando el paciente
accede a participar en una investigacion después de re-
cibir toda la informacién pertinente se denomina ‘con-
sentimiento informado’. Parece tarde para modificar esta
expresion, a pesar de todas las criticas que ha recibido,
aunque pensamos que habria sido dptima su traduccion
por ‘consentimiento fundamentado’.

informed consent form: documento de consentimiento informa-
do, mejor que «formulario de consentimiento informado.

Lo que algunos laboratorios distinguen como dos
documentos distintos (patient information sheet, por un
lado, e informed consent form, por el otro) en muchas oca-
siones es en realidad un mismo documento, como ocurre
en Espaiia, por lo que recomendamos unificar su denomi-
naciéon como ‘documento de informacion para el paciente
y consentimiento informado’.

— PATIENT INFORMATION SHEET.

informed decision. Mejor que el calco «decision informaday,
diremos ‘decision fundada’, ‘decision con conocimiento
de causa’ o ‘decision fundamentada’ (puesto que en espa-
ol no se pueden ‘informar’ las decisiones).

Ej.: this information is presented to you so that you
can make an informed decision (le facilitamos esta infor-
macién para que pueda tomar una decisiébn con conoci-
miento de causa).

initial, fo. En espafiol no se «inicializan» los documentos,
sino que en todo caso ‘se consignan las iniciales’. Ej.: you
will be asked to date and initial this form (tendra que con-
signar la fecha y sus iniciales en este documento).
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Elverbo ‘inicialar’ con el sentido de ‘colocar las inicia-
les’ solo se utiliza en Cuba y Puerto Rico. Recomendamos
entonces evitar su uso, excepto en documentos destinados
especificamente a uno de esos paises.

Cabe recordar, por otro lado, que en Espaiia se pro-
hibe el uso de las iniciales reales de los sujetos de inves-
tigacion clinica, con lo cual este término desaparecera en
la traduccion donde se enumeran los datos que se reco-
pilaran del paciente. Ej.: only a number and your initials
will be used to identify you (solo se le identificara por un
codigo de paciente o participante).

injury. En el contexto juridico no hablamos de «heridas», sino
de ‘lesiones’, ‘dafios fisicos’, ‘dafios personales’, ‘dafios
corporales’ o ‘dafios y perjuicios’.

Ej.: if you are injured as a direct result of taking part
in this study (si usted sufre dafos personales como conse-
cuencia directa de su participacion).

Si bien en la jerga legal este término se traduce por
‘lesion’, en los documentos dirigidos a los pacientes puede
resultar mas claro ‘dafio corporal’ o ‘dafio fisico’, para que
no se entienda erroneamente que se trata exclusivamente
de una herida o un golpe, sino que también puede ser una
enfermedad, efecto secundario, etc.

El verbo correspondiente (7o injure) se traduce como
‘causar’ u ‘ocasionar lesion/dafio corporal/fisico’.

— DAMAGES.

institution. Aunque en muchos paises la traduccion por «ins-
titucién» no plantea ningln problema, en otros, como en
Espafia, tiene connotaciones distintas y rara vez lo utiliza-
mos para hablar del ‘hospital’ o ‘centro’ donde se realiza
el estudio, de modo que estimamos conveniente dar prefe-
rencia a estos otros términos.

Ej.: your care and relationship with healthcare pro-
viders at the institution will not be affected in any way (no
se veran afectadas en modo alguno su atencion sanitaria ni
su relacion con los profesionales del hospital).

Véase = CLINIC y = STUDY SITE.

Institutional Review Board. = ETHICS COMMITTEE.
instruct, to. La mayoria de las veces no es «instruiry», sino
‘indicar’, ‘explicar’, ‘ensefiar’, ‘dar instrucciones’, etc.

Ejs.: your doctor should instruct you on what to do
if you have a temperature (el médico le indicara qué debe
hacer si tiene fiebre); always take the study drug exactly as
your doctor has instructed you (tome siempre el farmaco
del estudio segun las instrucciones exactas del médico);
you will be provided with and instructed how to use the
measuring receptacle (le entregaran el recipiente medidor
y le ensefiaran a usarlo).

investigational. Contamos con varias posibilidades para tra-
ducir este adjetivo que carece de equivalente directo en
espaiiol.

Ejs.: “investigational” means that the drug has not
been approved to treat moderate to severe pain («en in-
vestigaciony significa que el medicamento no esta auto-
rizado para el tratamiento del dolor moderado e intenso);
this means both you and your study doctor know you will
be taking the investigational product (es decir, que tanto

usted como el médico investigador sabran que usted esta
tomando el farmaco del estudio); it is an investigational
medicine, which means that it has not been approved by
the European Health Authorities (es un farmaco experi-
mental, es decir, no cuenta todavia con la autorizacion de
las autoridades sanitarias europeas).

laboratory test: analisis (clinico), prueba analitica®s.

Suele traducirse indiscriminadamente por «prucbas
de laboratorio». No se prueba ningun laboratorio, sino las
muestras de los pacientes.

legal rights: derechos juridicos, derechos que marca la ley, etc.

Ej.: in signing this form, you do not give up any legal
rights (la firma de este documento no implica la renuncia
a ninguno de los derechos que le asisten segun la ley).

legally acceptable representative: representante legal, mejor
que el calco «representante legalmente aceptable».

Ej.: you and/or your legally acceptable representa-
tive will be given any new information about the study
drug (les facilitaremos a usted y/o a su representante le-
gal cualquier informacion nueva sobre el medicamento en
fase de investigacion).

length (of study): duracion del estudio.

No debe traducirse por «longitud del estudio», ya
que se refiere a tiempo (duration or extent in time) y no a
espacio (distance or extent in space).

main study: estudio principal.

En el marco de un ensayo clinico a veces se analizan
aspectos concretos (como la farmacocinética o la farma-
cogenomica) en forma de subestudios, cada uno de los
cuales requiere de su propio documento de consentimien-
to, en el cual se denomina main study o core study (estudio
principal) al ensayo clinico general.

Ej.: if you decide not to donate samples, you can still
take part in the main study (aunque decida no donar las
muestras, podra participar en el estudio principal).

mask, to. = BLIND, TO.
medical care: atencidon/asistencia®™ médica o sanitaria.

Suele verse traducido literalmente como «cuida-
do médico». En nuestra opinidn, el término ‘cuidado’ (o
‘cuidados’) debe reservarse para la atencion de las necesi-
dades no terapéuticas del paciente, por ejemplo, para los
cuidados paliativos (en un centro para enfermos termina-
les), el cuidado de un enfermo en el hogar (por parte de un
familiar, etc.), los cuidados propios de la enfermeria (aseo,
alimentacion, arreglo de cobijas, etc.).

medical information. = HEALTH INFORMATION.
medical record. = HOSPITAL RECORD.
medically necessary: necesario por razones médicas.

Suele verse traducido también como «médicamente
necesario», pero en nuestra opinion se trata de un calco
criticable. Ademas, recordemos que por motivos estilis-
ticos no conviene abusar de los adverbios acabados en
-mente.

monitor, fo: monitorizar, monitorear*™, pero también ‘com-
probar’, ‘vigilar’, ‘controlar’, ‘observar’, ‘detectar’.

El verbo ‘monitorizar’ (en América es mas frecuen-
te ‘monitorear’) en rigor se refiere a ‘observar mediante
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aparatos especiales el curso de uno o varios parametros
fisioldgicos o de otra naturaleza para detectar posibles
anomalias’, segiin el DRAE, que solo admite ‘monito-
rizar’.

Proponemos reservar la primera propuesta (‘moni-
torizar’) para las labores de control que se llevan a cabo
mediante algin tipo de dispositivo (con o sin monitor).

multidose: multiples dosis, en/con multiples dosis.

Recomendamos evitar traducir por «multidosisy»
(«estudio multidosis») y utilizar en cambio un sintagma
preposicional, como ‘estudio de multiples dosis’, ‘estudio
con multiples dosis’, ‘administracion de multiples dosis’,
etcétera

naive patients: pacientes sin tratamiento previo, pacientes no
tratados previamente.

Ej.: ifyou are HIV-positive but a naive patient, please
report to the study team if you have not had HIV test re-
peated in the last 12 months (si es usted VIH positivo pero
nunca ha recibido tratamiento, péngase en contacto con el
equipo médico si no se ha repetido la prueba en los ulti-
mos 12 meses).

nursing women: mujeres que amamantan, mujeres lactantes.

Suele verse traducido como «mujeres en periodo de

lactanciay, innecesariamente largo.
older (x or older): mayor de x afios, de x afios en adelante,
con x afios cumplidos.

Recomendamos evitar la traduccion literal «de x
afios 0 mayores» que no suena natural en espafiol.

open label: no enmascarado, abierto, sin ocultacion (del tra-
tamiento).

Recomendamos evitar la traduccion literal «a etique-
ta abierta», que no significa nada para el paciente y ade-
mas no tiene mucho sentido: la etiqueta del medicamento,
en todo caso, no esta «abiertay sino ‘a la vista’.

original. Los problemas de traduccion que plantea este tér-
mino aparentemente sencillo, cuando hace referencia al
documento de consentimiento, se explican en = COPY.
parent: madre/padre, padres.

Recordamos que en espaiiol la palabra ‘padre’, en
singular, significa progenitor varon (father), no parent, si
bien ‘padres’ si significa parents. Por este motivo, es ne-
cesario incluir a ambos padres separando las palabras con
una barra (‘madre/padre’) o recurrir a una frase del tipo
“uno de los padres’, si resulta apropiado.

Ej.: Parent/Guardian (madre/padre/tutor).

patient information sheet: documento de informacion para el
paciente, informacion para el paciente.

Aunque en Espaia la legislacion recoge el término
«hoja de informacion al paciente», creemos que se trata
de una expresion que alin estamos a tiempo de desterrar;
en primer lugar, porque casi nunca se trata de una «hoja»,
sino de un pliego de varias paginas; en segundo lugar, por-
que el uso de la construccion «al paciente» es de dudosa
correccion.

Recomendamos traducir patient information sheet
por ‘informacion para el paciente’ (como titulo del docu-
mento) o ‘documento de informacién para el paciente’.

pay, to. = COMPENSATION.
penalty: sancion, penalizacion.

Suele asimismo verse traducido incorrectamente co-
mo «penalidad», que significa: ‘trabajo aflictivo, molestia,
incomodidad’.

Ej.: you may withdraw from this study at any time
without penalty or loss of benefits to which you are
otherwise entitled (puede abandonar el estudio en cual-
quier momento, sin que le impongan sancion alguna ni se
vean afectadas sus prestaciones ordinarias).

personal information: datos personales, datos de caracter
personal, informacion personal.

En Espaiia resulta mas preciso hablar de ‘datos per-
sonales’ o ‘datos de caracter personal’ que de «informa-
cion personaly.

Ej.: it is important for you to understand why the re-
search is being done and how your personal information
will be used (es importante que usted conozca el objetivo
de esta investigacion y el uso que se hara de sus datos per-
sonales).

personal health information. = HEALTH INFORMATION.

personally identifiable information. Corresponde a lo que
llamamos ‘datos identificativos’ o ‘datos de identidad’,
aunque también podemos trasladarlo al espafiol con una
expresion como ‘datos que permitan identificarle person-
almente’ (mejor que el calco «informacion identificable
personalmente», que significa otra cosa).

Ej.: we will not sell or otherwise transfer your per-
sonally identifiable information to any third party (no ven-
deremos ni cederemos a terceros mediante ninguna otra
via datos que permitan identificarle personalmente).

post-menopausal. Las mujeres son premenopausicas hasta
que entran en la menopausia (empiezan a dejar de mens-
truar, lo cual puede demorar afos), pero esta no se puede
definir con precision en términos cronologicos, puesto que
cada mujer la pasa a una edad distinta. Se suele definir a
la mujer posmenopausica como aquella que lleva mas de
un numero determinado de meses (generalmente 24) sin
menstruacion y ademas presenta determinados valores en
sangre incompatibles con la fertilidad.

En espafiol son menopausicas las mujeres que estan
atravesando esa época de la vida, y posmenopausicas las
que ya han pasado por ella.

Asi pues, recomendamos precaucion ante la tra-
duccion literal por «posmenopausica», puesto que en
ocasiones resulta mas claro recurrir a otras expresiones;
por ejemplo: you must be either post-menopausal or sur-
gically sterile (usted debe haber pasado la menopausia
o haberse sometido a una esterilizacion quirrgica); if
you have been post-menopausal for less than two years
(si todavia no hace dos afnos que dejo usted de tener la
menstruacion).

privacy laws. = DATA PROTECTION LAW.
procedure: intervencion, prueba, actuacion, analisis, etc., me-
jor que «procedimientoy.

En realidad, procedure es un término vacio de sig-
nificado que puede designar cualquier actuacion que forme
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parte del estudio, desde rellenar un cuestionario o sacarle
sangre al paciente hasta intervenirle quirtirgicamente.

Por ello recomendamos prestar atencion al contexto
a la hora de traducir este término. Ej.: both of these proce-
dures are optional (ambas pruebas son optativas).

Tan camaleénica es esta palabra que a veces podemos
omitirla en la traduccién, como en el ejemplo siguiente: at
these visits, you will have the following procedures (en
estas visitas le haran lo siguiente).

processing: procesamiento, procesado, tratamiento®S,

La legislacion espafiola y europea no habla de «pro-
cesamiento», sino de ‘tratamiento de datos’. Aunque el
término ‘tratamiento’ puede resultar confuso en nuestro
contexto por sus connotaciones terapéuticas, recomenda-
mos utilizar la terminologia recogida en la legislacion.

Ej.: the study sponsor is responsible for its own pro-
cessing of your study data (el promotor del estudio sera el
responsable del tratamiento de sus datos).

purpose: objetivos o finalidad, mejor que «propositoy.

Ej.: what is the purpose of this study and why have 1
been chosen? (jcuales son los objetivos del estudio y por
qué me han elegido a mi?).

purpose and background. Como titulo del que suele ser uno

de los primeros apartados del documento de consentimien-
to informado tipico, recomendamos traducirlo como ‘in-
troduccion y objetivos’ (en ese orden).

qualify, to: cumplir/reunir los requisitos/las condiciones,

ser apto.

Fuera de Espafa esta muy extendido el calco «cali-
ficary» e incluso «calificarse», pero ninguna de las acep-
ciones del DRAE sirve como traduccion de este verbo
inglés.

Ej.: you will be evaluated to see if you qualify for the
study (le haran unas pruebas para comprobar si retine los
requisitos del estudio).

randomize, to: Mejor que «aleatorizar, que reservariamos para

un contexto mas técnico, diremos ‘asignar’, que en todo caso
podemos complementar con ‘al azar’ o ‘aleatoriamente’.

Ademas, para conferir fluidez a la redaccion, en espa-
ol resulta mas natural decir que se asigna ‘un tratamiento
al paciente’ y no ‘un paciente al tratamiento’.

Ej.: you will be randomized into 1 of the 3 groups de-
scribed below (le asignaran al azar uno de los tres grupos
que se explican a continuacion).

No olvidemos tampoco la utilidad del verbo ‘tocar’
en su forma intransitiva sindnima de ‘corresponder’ o
‘pertenecer’, como ilustramos a continuacion: if you are
randomized to placebo you may not benefit from this study
(si le toca participar en el grupo del placebo, es posible
que no se beneficie del estudio).

record, to: anotar, consignar, tomar nota, apuntar, mejor que

«registrary.

Ejs.: every day, you will complete a diary to record
your seizures (todos los dias tendra que anotar en una ficha
las crisis que haya tenido); these diaries will ask you to
record how bad your pain is (en los cuadernos tendra que
consignar la intensidad del dolor que padece).

record(s): expediente, datos o documentos.

Ej.: you will be able to see your study records after
the end of the study (podra consultar su expediente cuando
acabe el estudio).

Sin embargo, en los consentimientos puede referirse
a muchas cosas diferentes:

1) Al conjunto de la documentacion del paciente, en
términos generales ¢ inespecificos.

2) Alahistoria clinica. Ej.: the Sponsor, regulatory au-
thorities or relevant ethics committees may inspect
any of your medical records (estaran facultados para
consultar su historia clinica el promotor, las autori-
dades sanitarias y los comités éticos competentes),

3) A los resultados de analisis clinicos, trazados de
ECG, radiografias, etc.

recruit, to: reclutar.

Se refiere a conseguir voluntarios para que partici-
pen en un estudio.

reference. La expresion for future reference no la traduciria-

mos como «para futura referencia», sino como ‘para pos-
terior consulta’, ‘para consultarlo mas adelante’, etc.;

Ej.: you will be given a copy of the patient informa-
tion sheet and consent form to take home with you and
keep for future reference (le entregaremos un ejemplar del
documento de informacién y consentimiento para que se
lo guarde y pueda consultarlo posteriormente).

regimen. Diremos ‘pauta’ o ‘tratamiento’, mejor que «régi-
S

meny», que tiene muchas connotaciones y no todas hala-
gliefias.

Ej.: if you are assigned to Regimen A you will re-
ceive 200 mg (si le asignan la pauta A, tomara la dosis de
200 mg).

register, fo. Como intransitivo, corresponde a ‘inscribirse’,

‘entrar’ o incluso ‘participar’, mejor que «registrarse».

Ej.: you should discuss any pregnancy plans with
your doctor before you are registered in this program (an-
tes de participar en este programa, hable con el médico si
tiene intenciones de concebir).

Como transitivo, ‘anotar’, ‘consignar’ o también ‘re-
gistrar’.

Ej.: if something is registered incorrectly you also
have the right to correction (si se consigna algiin dato
erroneamente, también puede ejercer su derecho de recti-
ficacion).

— RECORD, TO.

regulatory. Recomendamos precaucion a la hora de traducir

este término en contextos distintos de regulatory authori-
ties ya que casi nunca significa «reguladory, sino ‘regla-
mentario’, ‘legal’, ‘preceptivo’ o ‘normativo’.

Ejs.: if your personal data are not being processed in
compliance with the applicable regulatory requirements
and relevant legislation, you may ask for correction or to
block your personal data (si usted advierte que el trata-
miento de sus datos personales no se ajusta a las exigen-
cias reglamentarias y legales, podra ejercer su derecho de
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rectificacion u oposicion); health information about you
will be used for medical, statistical, and regulatory pur-
poses related to the research (sus datos sanitarios se utili-
zaran con fines cientificos, estadisticos y legales a efectos
de la investigacion).

— REGULATORY AUTHORITIES.

regulatory authorities. Recomendamos evitar el calco «au-

toridades reguladorasy», aunque no lo consideramos inco-
rrecto, y dar preferencia a soluciones como ‘autoridades
administrativas’, ‘autoridades sanitarias’, ‘autoridades de
farmacia’ o, mejor aun, ‘autoridades de registro sanitario’.

Ej.: the sponsor of the study and/or the regulatory
authorities will be entitled to direct access to your me-
dical files (estaran facultados para consultar su historia
clinica la empresa promotora del estudio y/o las autori-
dades sanitarias).

Antepuesto a authorities, el concepto de regulatory
es mas amplio que el de Aealth, lo que puede reflejarse, a
criterio del traductor, utilizando ‘autoridades administrati-
vas’ en funcion del contexto. Todas las autoridades sanita-
rias son administrativas, pero no al revés.

En ocasiones, las autoridades que se ocupan de un
determinado asunto que se aborda en un consentimiento
no son estrictamente ‘sanitarias’, por ejemplo, en relacion
con la proteccion de datos. En todo caso, si en el original
se utiliza unas veces regulatory authorities y otras health
authorities, recomendamos mantener esta diferencia en
espaiol.

reimburse: reintegrar, ademas de ‘reembolsar’.

Ej.: you will be reimbursed for any travel expenses
while participating in the study (le reintegraremos los gas-
tos de desplazamiento que efectlie por su participacion en
el estudio).

replacement: reposicion o restitucion, no siempre «reem-

plazo».

El verbo inglés fo replace significa ‘reemplazar’,
‘sustituir’, ‘restituir’ y también ‘reponer’; el verbo espaiiol
‘reemplazar’ solo significa ‘sustituir’.

Ej.: hormone replacement therapy (tratamiento de
reposicion/restitucion hormonal).

report, to. Mejor que «notificar», diremos ‘informar’, ‘comu-

nicar’, ‘explicar’, ‘referir’ o incluso ‘decir’. Ademas, des-
aconsejamos el uso de «reportan.

Ej.: ifyou suffer these or any other effects, you should
report them to us at your next visit (si sufre estos efectos
secundarios o cualquier otro problema, comuniquenoslo
en la siguiente visita).

return, fo. Como transitivo, es ‘devolver’ o ‘regresar’M (la

medicacion no utilizada, los envases vacios, el glucéme-
tro); como intransitivo, recomendamos ‘acudir’ mejor que
«volver» o «regresar.

Ej.: after this visit, you should return to the site two
times (después de esta visita, debera acudir al centro en
otras dos ocasiones).

safe sex: relaciones sexuales con proteccion.

Aconsejamos evitar la expresion «sexo seguro», muy
publicitaria pero poco precisa para el paciente.

safely. No debe traducirse por «con seguridad» o «segura-

mente», ya que en realidad quiere decir ‘sin riesgos’, ‘de
forma segura’ (no peligrosa) y, en puridad, ‘sin peligro’.

Ejs.: if your doctor thinks a fluid sample can be
safely obtained (si el médico estima que puede obtenerse
una muestra de liquido sin riesgos); they will tell you the
best way to stop the study safely (le explicaran la mejor
manera de salir del estudio sin correr riesgos).

safety lab tests: analisis clinicos de seguridad.

Esta locucion suele verse mal traducida como «prue-
bas de seguridad de laboratorio». No se trata de probar
la seguridad del ninglin laboratorio, como sugiere, sino
que se refiere a los analisis clinicos que se realizan por
motivos de seguridad o para comprobar la inocuidad del
farmaco en cuestion.

— LABORATORY TESTS.

scheduled, schedule: programado, previsto, concertado.

Scheduled events son ‘actividades’ o ‘eventos’M
programados. En este contexto, events se refiere a todo
lo que ocurrira durante el estudio: las visitas, las extrac-
ciones de sangre, las radiografias, los cuestionarios, etc.

— EVENT.

Study schedule muchas veces puede traducirse por
«calendario de actividades» o «calendario del estudio».

Scheduled time es hora programada, momento pro-
gramado, programado.

En un ensayo clinico es fundamental cumplir el cal-
endario y el horario (time schedule), e igualmente impor-
tante es senalar aquellas actividades que no se realizan en
las fechas u horas previstas (unscheduled), por el motivo
que sea.

— UNSCHEDULED.

screening: seleccion.

En otros contextos se utilizan los términos «cribado»,
«despistaje» e incluso «screening» sin traducir, pero para
textos destinados a los pacientes recomendamos nuestra
traduccion.

Ejs.: to verify whether you are eligible to take part
in this study, you will undergo a screening process (para
comprobar si reune los requisitos para participar en el
estudio, usted pasara por un proceso de seleccion); your
eligibility for this study will be determined through a num-
ber of screening tests and assessments (determinaremos
si usted reune los requisitos para participar mediante una
serie de pruebas de seleccion).

sex, fo have: tener (o mantener) relaciones sexuales.

Recomendamos evitar el calco «tener sexo».

sham: simulado.

En el lenguaje general significa también «falso» o
«fingido», pero desaconsejamos utilizar estas dos formas
en el contexto de los consentimientos, por su matiz peyo-
rativo.

side effect: efecto secundario.

Efecto no buscado que surge como consecuencia de
la accion fundamental de un medicamento, pero que no
forma parte inherente de ella. También puede traducirse
por ‘efecto colateral’, que es el efecto no buscado que
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forma parte de la propia accion farmacologica de un me-
dicamento.

Por su frecuencia de aparicion los efectos secun-
darios pueden ser very common (muy frecuentes), com-
mon (frecuentes), uncommon (infrecuentes) y rare (raros);
recomendamos evitar traducir common (occurring or ap-
pearing frequently) por «comuny (‘perteneciente a varios,
corriente, ordinario, vulgar’, ademas de ‘frecuente’), y
utilizar ‘frecuente’.

single-dose: una sola dosis, monodosis.

No es lo mismo que «monoterapiay (single-drug ther-
apy), y no deben confundirse.

snack: tentempié o refrigerio.

En realidad, el concepto del snack en los paises an-
gloparlantes es diferente del concepto de ‘refrigerio’ en
los hispanoparlantes, por lo que el traductor debera tener
en cuenta los usos y costumbres de los posibles lectores
para referirse a este ‘corto alimento que se toma para repa-
rar las fuerzas’ (DRAE).

social security number. En EE. UU. no existe un documento
de identidad como el de muchos paises hispanohablantes,
y por eso se cita el social security number entre los datos
personales protegidos; tiene mas sentido, pues, que diga-
mos ‘numero de documento de identidad’ (o ‘de DNI),
que «nimero de la Seguridad Social».

Ej.: your Study Data shared with the Sponsoring
Company does not include your name, address, or social
security number (entre los datos personales que se facili-
taran a la empresa promotora no figurara su nombre, su
domicilio ni su nimero de documento de identidad).

sperm: semen, esperma, espermatozoide.

El traductor debe estar atento a cuando se refieren a
cada uno en inglés.

Ejs.: you must not donate to a sperm bank (no podra
donar semen); the study drug may harm the sperm (el far-
maco del estudio puede perjudicar a los espermatozoides).

spermicidal agent: espermicida.

Como en tantos otros casos, agent es una palabra
vacia de significado y no es necesario que se traduzca en
esta expresion.

sponsor: promotortS, patrocinadorM, laboratorio promo-
tortS, empresa promotorafS, laboratorio patrocinadorM,
empresa patrocinadora®M,

Quién paga la investigacion es una cuestion fun-
damental que debe quedarle clara al lector del consen-
timiento. Puesto que ‘promover’ no tiene una connotacion
estrictamente econdmica, el término ‘promotor’ puede re-
sultar algo opaco; proponemos pues que se aclare la figura
del ‘promotor’ al menos la primera vez que aparece en el
texto, denominandolo ‘empresa promotora’ o ‘laboratorio
promotor’.

Ejs.: the sponsor of the study, a company by the
name of X pharmaceuticals, will fund this study (el estu-
dio lo financia el promotor, la empresa denominada X
Pharmaceuticals).

Conviene recordar, por otro lado, que la RAE elimi-
nara los anglicismos sponsor y esponsorizar de la proxima

edicion del diccionario académico, de modo que desacon-
sejamos firmemente su uso.

study drug: farmaco del estudio/en estudio, medicamento del
estudio/en estudio.

Véase — INVESTIGATIONAL DRUG.

study manager: director del estudio, administrador del estudio.

En textos para pacientes aconsejamos traducir siem-
pre los cargos al espaiiol, con términos que el destinatario
pueda reconocer.

study nurse: enfermero/a del estudio, miembro del equipo®s.

En Espaiia, la figura de la «enfermera del estudio»
todavia no es habitual, y por eso recomendamos englobar
esta figura en la traduccion de = STUDY STAFF.

Ej.: your doctor or study nurse will tell you how to com-
plete your diary (el médico o un miembro del equipo investi-
gador le explicaran como cumplimentar el cuaderno).

study site: centro del estudio, centro investigador.

Puede referirse al establecimiento donde se encuen-
tran el laboratorio o la consulta (hospital, centro, insti-
tucion) o al organismo del que son sede dichas instala-
ciones. El traductor debera asegurarse en cada caso de que
el paciente entienda si se trata de una u otro.

En todo caso, recomendamos no traducir site por
«sition.

— CLINIC.

study staff: personal del estudio, equipo investigador, respon-
sables del estudio.

Aunque parece logico pensar que este término desig-
na a todos los que trabajan en el estudio, es frecuente que
se refiera al personal no médico, es decir, de enfermeria y
administracion.

Recordamos que ‘personal’ es un sustantivo colecti-
vo, por lo que en espafiol a veces es adecuado referirse a
“‘un miembro del personal del estudio’.

Ej.: study staff will administer the drug (un miembro
del personal del estudio le administrara el farmaco); you
will also be contacted by telephone 7 days after your last
visit by the study staff (asimismo, un miembro del equipo
investigador le llamara 7 dias después de la ultima visita).

study team, study personnel. = STUDY STAFF.
stop, to: interrumpir o suspender (la administracion), poner
fin (a la participacion).

También se pueden utilizar perifrasis como ‘dejar de
recibir’ o ‘dejar de administrar’, etc.

Ej.: if you stop the study drug early (si deja de tomar
el farmaco del estudio antes del momento marcado).

subject. Antes que «sujeto», preferimos utilizar ‘paciente’,
‘voluntario’, ‘participante’ y en contextos puntuales incluso
‘persona’, ‘enfermo’, etc.

Ejs.: we are asking you and other subjects partic-
ipating in the main study to donate a blood sample (le
pedimos a usted y a otros participantes del estudio prin-
cipal que donen una muestra de sangre); there are three
ongoing studies in subjects with cancer (en este momento
estan realizandose tres estudios en enfermos de cancer).

Donde si vemos mas aceptable la traduccion de sub-
Jject por ‘sujeto’ seria en los parrafos de mayor contenido
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juridico que conciernen a los derechos del ‘sujeto de in-

vestigacion’, como por ejemplo: if you have questions

about your rights as a research subject (si tiene alguna

duda sobre sus derechos como sujeto de investigacion).
substudy: subestudio.

Es frecuente que algunas pruebas mas caras o mas
molestas se hagan solo en una parte (subpoblacion) de los
pacientes, y que sus resultados se analicen por separado y
con intenciones distintas de las del estudio, en lo que se
denomina un ‘subestudio’.

Ej.: you are invited to take part voluntarily in a sub-
study of the prasugrel drug study (le invitamos a participar
voluntariamente en un subestudio del estudio del prasugrel)

— MAIN STUDY.
supply, to. No es «suplir» sino ‘suministrar’, ‘abastecer’ e in-
cluso ‘entregar’.

Ej.: at this visit you will be supplied with the
study drug (en esta visita se le entregara el farmaco del
estudio).

Como sustantivo, en nuestro contexto es mas fre-
cuente verlo en el sentido de ‘provision’ o ‘reserva’, en
referencia a las existencias o las muestras del farmaco del
estudio.

Ej.: your study doctor will give you a 2-week supply
of the study drug (el investigador le dard una cantidad del
farmaco del estudio para dos semanas).

tablespoon/tablespoonful. Muchas veces las medidas se ex-
presan en ‘cucharadas’ (en vez de en mililitros) para que el
paciente se haga una idea del volumen de algo, por ejem-
plo, de la cantidad de sangre que se le extraera.

En Espafia, por norma general los comités éticos
rechazan estas expresiones y por tanto recomendamos
que se traduzcan por los equivalentes aproximados en
‘mililitros’, teniendo en cuenta que una tablespoon
equivale a unos 15 ml. Ej.: the amount of blood taken
from you over the course of the study will be maximum
10 tablespoons (la cantidad total de sangre que le extra-
eran en el transcurso del estudio sera de 150 mililitros
COMo mMaximo).

tablet: comprimido, pastilla, pildora, tableta®M,

Si bien en farmacologia el término correcto es ‘com-
primidos’, en un documento para el paciente es aceptable
traducir como ‘pastilla’, ‘pildora’ o ‘tableta’M.

Muy recientemente, en algunos estudios se ha pro-
puesto el uso de dispositivos de tipo iPad para la recopi-
lacion de datos del paciente, aparatos que en espafiol se
denominan ‘tableta’.

take (medication/drug): tomar o recibir la medicacion del
estudio.

Obsérvese que en inglés se puede utilizar take y re-
ceive con independencia de la via utilizada para la admin-
istracion, pero no asi en espaiiol (‘tomar’ solo es valido
para la via oral).

take part, to: participar, mejor que el calco «tomar parte».

Ej.: I have been given time to consider whether 1
want to take part (me han brindado tiempo suficiente para
plantearme si deseo participar).

test: prueba, examen, evaluacion, analisis.

En el contexto de los consentimientos, desaconseja-
mos otros términos admitidos por la RAE como «test» y
«valoraciony.

Para traducir el verbo correspondiente (to test) reco-
mendamos ‘analizar’, ‘determinar’, ‘evaluar’, ‘probar’ y
desaconsejamos tanto «testar» (‘hacer testamento’, en es-
pafiol) como «testear».

test drug. = INVESTIGATIONAL DRUG.
third parties: tercera persona, terceros.

Suele verse traducido incorrectamente como «terceras
partes». De las 12 acepciones del DRAE para ‘tercero’, cor-
responde a la séptima: ‘Persona que no es ninguna de dos
o mas de quienes se trata o que intervienen en un negocio
de cualquier género’. Casi siempre aparece en el contexto
de la proteccion de datos personales o de la cobertura del
seguro.

Ej.: only for research purposes the samples may be
given to third parties (las muestras se facilitaran a terceros
solo para actividades de investigacion).

transfer, to: En el contexto del tratamiento de datos, ademas
de ‘transferir’, recomendamos tener en cuenta otras op-
ciones de traduccion.

Ejs.: all data that is transferred will be coded (todas
las remesas de datos iran codificadas); you grant permis-
sion for the transfer of your personal data (usted autoriza
la cesion de sus datos personales).

transmission: contagio.

En lenguaje coloquial es mas frecuente decir que
las enfermedades que pasan de unas personas a otras
son ‘contagiosas’ y que ‘se contagian’ que decir que son
«transmisibles» o que «se transmiten», aunque no es in-
correcto.

Ej.: if any of your household receives a live vac-
cine, he/she could transmit you with the disease (si al-
guna de las personas con las que convive recibe alguna
vacuna con gérmenes vivos, puede contagiarle la enfer-
medad).

unblind, to: desenmascarar, revelar (el tratamiento).
— BLIND, TO.
unborn child: feto.

Evitese traducir unborn child por «nonato», «nifio
no nacido» o «bebé no nacido». Recuérdese que, en espa-
fiol, el fruto de la gestacion se llama «feto» desde el final
de la etapa embrionaria hasta el parto.

Ej.: we don't know if the drug will harm the unborn
baby (ignoramos si el farmaco perjudicara al feto).

unmask, to: desenmascarar, revelar el tratamiento.

— BLIND, TO.

unscheduled: no programado.

Puede prescindirse de su traduccion en algunos ca-
sos; por ejemplo: if you experience vomiting between two
scheduled study visits, please call your doctor to sched-
ule an unscheduled visit immediately (si vomita entre dos
visitas programadas del estudio, llame al médico para que
lo reciba cuanto antes).

— SCHEDULED.
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verbally. Ademas de «verbalmente», en espafiol también
podemos decir ‘oralmente’ o ‘de palabra’. Ejs.: fo have
examined the information for the patient, which is an in-
tegral part of the consent and which confirms what was
verbally explained to me regarding the study and the
investigational product (certifico que he leido la infor-
macion para el paciente, que forma parte del documento
de consentimiento informado y que refleja lo que me han
explicado oralmente en relacion con el estudio y con el
farmaco en fase de investigacion).

visit. En propiedad, en espafiol habria sido mas natural tra-
ducir este término por ‘consulta’ mejor que por «visitay,
aunque en la practica parece dificil cambiarlo ya.

De todos modos, creemos aceptable alternar ambas
posibilidades para dar variedad al texto, denominando
‘visita’ a las que estan programadas en el calendario del
estudio y ‘consulta’ a las demas.

washout period: periodo sin tratamiento, periodo de reposo
farmacolégico, periodo de lavado.

Aunque entre los investigadores se prefieren las op-
ciones segunda y tercera, los pacientes entenderan mejor
la primera.

withdraw, to. Como verbo intransitivo, ‘abandonar’ o ‘reti-
rarse’, normalmente en referencia a la salida del paciente
del estudio por decision propia. Ej.: if you withdraw from
the study (si usted abandona el estudio).

Como transitivo, ‘apartar’ (del estudio), pero también
‘revocar’ (el consentimiento) o ‘retirar’ (la medicacion).
Ejs.: the study doctor may withdraw you from the study
(el médico investigador puede apartarle del estudio); you
may withdraw your consent at any time (puede revocar el
consentimiento en cualquier momento).

El sustantivo withdrawal normalmente se traduce
como «retiron™™ o «retirada»®S, aunque recomendamos
tener en cuenta otras opciones mas naturales, como la tra-
duccion por el verbo. Ejs.: the information collected before
the withdrawal of your consent may be used by the sponsor
(el promotor podra seguir utilizando la informacion recopi-
lada hasta el momento que usted revoque su consentimien-
to); additional scans may also be performed at the time of
your withdrawal from this study (podran efectuarse otras
exploraciones de imagen cuando usted finalice el estudio).

Conviene recordar que el sustantivo withdrawal como
parte de withdrawal syndrome hace referencia también al
‘sindrome de abstinencia’, conjunto de sintomas provocado
por la reduccion o suspension brusca de la dosis habitual de
una sustancia de la que se tiene dependencia.

written informed consent. Ademas del acto del ‘consen-
timiento informado por escrito’, puede hacer referencia
al ‘documento de consentimiento informado’ en si, como
en el ejemplo siguiente: the information in the written in-
formed consent was accurately explained to the subject
(se ha explicado al sujeto en detalle la informaciéon que
contiene el documento de consentimiento informado).

— INFORMED CONSENT FORM.

you/your. Gran parte del documento de consentimiento in-
formado esta redactada en segunda persona, pero convi-

ene tener en cuenta diversas cuestiones, que intentamos
resumir aqui.

En espaiiol utilizamos la forma de respeto ‘usted’
para dirigirnos a un paciente adulto, pero si el estudio es
pediatrico, en el consentimiento del menor nos podremos
permitir tutear al paciente. Ej.: your parents can come
to the clinic with you if you want (si quieres, tus padres
pueden acompaiarte a la consulta).

Ademas, en inglés resulta mucho mas ambiguo el you
del documento de consentimiento de los padres/tutores, que
entendemos equivalente en realidad a ‘ustedes’: you and your
child must follow the directions given to you (su hijo y uste-
des tendran que seguir las instrucciones que les daremos);
you may choose not to let your child join this study (pueden
decidir no autorizar a su hijo a participar en el estudio).

Por otro lado, una vez que hayamos decidido la for-
ma que utilizaremos (si es ‘usted’, ‘t0’ o ‘ustedes’), hay
que tener presente que la segunda persona se usa muchisi-
mo mas en inglés para generalizar, mientras que en espa-
fiol este uso es mas restringido: the study drug is similar to
a protein your body makes (el farmaco del estudio es pare-
cido a una proteina que fabrica el organismo); you inherit
your genes from your parents (los genes los heredamos de
los padres); some genes control the color of your hair or
your eyes (algunos genes determinan el color de los ojos
y del cabello); you will have these scans to see if your dis-
ease stays away or returns (las exploraciones se efectian
para averiguar si ha reaparecido la enfermedad).

Ademas, el calco del posesivo en las traducciones es
otro de los problemas que dificultan la lectura y menosca-
ban la naturalidad del texto, por lo que conviene usarlos
con mucha mas mesura en nuestra lengua: at your first
visit, the following will occur (la primera visita compren-
dera lo siguiente).
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