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SYNONYMS:

CREC (Clinical Research Ethics Committee) (USA)

IRB (Institutional Review Board) (USA)

ERC (Ethical Review Committee) (UK)

REB (Research Ethics Board) (Canada)

HREC (Human Research Ethics Committee) (Australia)

66 o«
Different names for the equivalent
Organizations.
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CEIC
TRANSLATIONS

CPP (Comité de protection des personnes)

CEIC (Comité Etico de Investigacion Clinica)

Aunque el Ministerio de Sanidad lo traduce como Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC), su traduccion correcta deberia ser “Comité de ética” o “Comision de ética”. En
espafiol un comité ético es aquél que actua éticamente, mientras que un comité de ética
es un comité que se ocupa de asuntos éticos. Suelen distinguirse tres tipos de comités de
ética: “Comité de ética asistencial”, “Comité de ética de investigacién con animales” y
“Comité de ética de investigacion clinica” (CEIC). En los textos médicos, el mas frecuente

es este ultimo, que se ocupa de los aspectos éticos de los ensayos clinicos

CEC (Comitato etico indipendente)
EK (Eticka komisia)

EK (Eticka komise)

Institucionalni hodnotici komise (IRB) nema v €R analogii, podle kontextu je mozné ponechat aglicky

original, nebo preloZit jako Eticka komise.

CEIC (Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica)
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RANDOMIZATION

TRANSLATIONS

Randomisation

Répartition aléatoire

Aleatorizaciéon
Distribucion aleatoria (al azar)

Asignacion aleatoria (al azar)

El término “randomizaciéon” puede suscitar rechazo por considerarse anglicismo

innecesario.

Randomizzazione
Randomizacia

Randomizace

V textu studie ¢i védeckém ¢lanku se nejcastéji pouziva tento jednoznacny odborny termin. V textech
uréenych pro laickou vefejnost, napft. dopisy pacientlim, je vhodnéjsi zovlit ¢esky opis - napf. nahodné

rozdéleni.

Aleatorizacao
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SCREENING

TRANSLATIONS

Déspistage

Sélection

Deteccidn sistematica

Cribado

La comunidad traductora recomienda evitar el anglicismo “screening” (y también el
galicismo “despistaje” admitido por la RAE en el afio 2001. Puede traducirse por
“deteccidn sistematica”, “examen colectivo” o “identificacién sistematica”. En muchas

ocasiones es muy util su traduccién por “cribado” (que transmite claramente la idea de

separacion).

Screening
Skrining

Screening

Rovnéz jako adjektivum, napft. screeningova navstéva. V textech pro laickou vefejnost vhodnéjsi opsat

Rastreio
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SYNONYMS:

NOTE

It is often used interchangeably with “inclusion”;
however, inclusion means that the criteria in a
protocol have been met by prospective subjects to
be eligible for participation in a study.



ENROLLMENT

TRANSLATIONS

Recrutement

Inclusion

Inclusion

Reclutamiento

Arruolamento
Zaradenie
Nabor

Prijeti do studie

Inscricao
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SYNONYMS:

Investigational medical product
Investigational drug (ID)
Investigational new drug (IND)
Study drug

€€ 1o

Investigational product (IP) or Investigational medical product is
the most proper term in the EC according to Directive
2001/20/EC. In the U.S., according to FDA regulations, the most
proper term is Investigational drug (ID) or Investigational new
drug (IND), which is also approved by the International
Committee on Harmonization (ICH). In the Informed Consent
Forms and Patient Information Sheet, the term Study drug is
commonly used because requirements state that these forms
have to be in “understandable language” for the lay person.
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INVESTIGATIONAL
PRODUCT
TRANSLATIONS

Produit expérimental
Médicament a I'étude

Médicament

Producto en fase de investigacion clinica (PEI)

Farmaco sperimentale

Skusany liek

Skusany pripravok

Hodnocené Iécivo
Studijni IéCivo
Z jazykového hlediska je vhodnégjsi termin ,hodnocené Ié€ivo*, Easto se vSak pouziva také preklad ,studijni

lécivo"”.

Inscricao
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ADVERSE EVENT

TRANSLATIONS

Effet indésirable Evénement indésirable

Effet secondaire

Acontecimiento adverso Reaccién adversa
Efecto secundario Efecto colateral
Efecto indeseable Efecto adverso

En espafol, las expresiones efecto adverso, acontecimiento adverso, reaccién adversa, efecto
secundario, efecto colateral y efecto indeseable suelen utilizarse de manera sinénima. Las mas
utilizadas suelen ser efecto secundario, efecto adverso, efecto colateral y reaccién adversa. En
farmacologia, no obstante, puede ser conveniente distinguir claramente entre unas expresiones 'y

otras seglin su sentido original.

Evento avverso (AE)

NezZiaduca udalost

X adverse reaction - neziaduca reakcia alebo neziaduci Ucinok (rozdiel je velky - pri reakcii pri€¢inu pozname, ale pri

prihode ju len tusime, t. suvislost len predpokladame)

Nezadouci prihoda (AE)
Nezadouci ucinek
V klinickych studiich se obvykle k popsani nezamyslenych ucinkt 1é¢by uziva termin Nezadouci pfihoda.V

pribalovych informacich a materidlech pro pacienty (rovnéz dle terminologie EMEA) se pouziva Nezadouci Ucinek.

Evento adverso
Efeito adverso

Reaccao adversa
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OFF-LABEL

TRANSLATIONS

Hors AMM

Uso extraoficial

Hasta que recibe la autorizacién de comercializacién, gran parte del uso que se hace del
farmaco en investigacion es «extraoficial», sobre todo si se estan analizando sus
posibilidades en la curacién de una enfermedad para la que no ha sido autorizado, como
es frecuente. Una mencién a un uso off-label puede ser anecdética o poner de manifiesto

una forma de actuar mas o menos alejada de la ortodoxia.

(Farmaco) off-label

Letteralmente “fuori etichetta”

Pri neschvalenych indikaciach

Off-label pouziti

Pouziti mimo schvalenou indikaci

Sem indicac¢ao no rétulo
Utilizacao nao indicada no rétulo

Utilizacao em indica¢des nao aprovadas
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SYNONYMS:

(Primary/Secondary) study outcome

66 o

Typical endpoints include
measurements of toxicity, response
rate and survival.




STUDY ENDPOINT

TRANSLATIONS

Critére d’évaluation
Critére de jugement

Critere d’efficacité

Criterio de valoracion

Se recomienda evitar los anglicismos endpoint y punto final para designar, en los estudios clinicos,
la variable predefinida que permite cuantificar el efecto de una intervencion. Dentro de los
estudios clinicos, endpoint puede usarse con otros cuatro significados menos frecuentes (pero en
absoluto raros): a) valor extremo de un intervalo de valores; b) final o conclusién de un estudio
clinico o de un periodo de observacion; c) interrupcion anticipada de un estudio clinico; d) pauta

de interrupcién de un estudio clinico.

Endpoint dello studio

Qualsiasi studio clinico & programmato con un obiettivo, un esito e un “endpoint”.
L'obiettivo € la domanda di natura clinica cui si vuole dare una risposta. L'esito & lo specifico
aspetto clinico capace di fornire la risposta. L'“endpoint” & la misura dell’esito clinico dalla

quale - attraverso algoritmi statistici - si ricava la risposta.

Koncovy ukazovatel

Cilovy parametr

Parametro do estudo
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CASE REPORT FORM

TRANSLATIONS

Cahier d’observation

Formulario de recogida de datos

Cuaderno de recogida de datos (CRD)

Scheda raccolta dati (CRF)

Zaznamovy formular ucastnika klinického skusania

Zaznam subjektu hodnoceni

Caderno de Registo de Dados

. MUST-KNOW
okomeds CLINICAL TERMS

by okodia







SYNONYMS
Masking

o¢]
N
L
S
<
o

AoueBy suonejsuel | a1eoyliesH | SAINOMO Ag %00Q-8 8814



BLINDING

TRANSLATIONS

Mise en aveugle (simple aveugle/double aveugle)
Masquage
Mise en insu

Enmascaramiento (Unico/doble)

Separandose de la construccion inglesa, existen otras posibilidades: estudio con anonimato (con
anonimato sencillo o con doble anonimato para single-blind y double-blind study), “estudio
enmascarado (con enmascaramiento Unico” o “‘con enmascaramiento doble”), “estudio con ocultacién”
(‘con ocultacién Unica” o “con ocultacién doble”), “estudio encubierto (‘con encubrimiento Unico” o “con

encubrimiento doble”), etc. En inglés, de hecho, es costumbre creciente el uso de masking en lugar de

blinding.

Mascheramento (cieco/doppio cieco)

Zaslepenie (jednoduché zaslepenie/dvojité zaslepenie)

Zaslepeni (jednoduse/dvojité zaslepena studie)

Ocultacao (ocultacdo simples/dupla ocultagao)
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STUDY MONITOR

TRANSLATIONS

Moniteur d’étude

Controleur d’étude

Supervisor del estudio clinico/ensayo clinico

Inspector del estudio clinico/ensayo clinico

Responsabile del monitoraggio dello studio
Monitor studie
Monitor studie

Monitor do ensaio clinico
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PEER REVIEW

TRANSLATIONS

Evaluation par les pairs

Révision par les pairs

Revision externa por expertos

Recomendamos evitar tanto el anglicismo peer review como el calco “revisiéon por pares”,
de uso habitual en el mundo de las publicaciones cientificas. Puede traducirse como
“revision cientifica externa”, “revision externa por especialistas” o “revisiéon externa por

expertos”.

Revisione paritaria

Valutazione tra pari

Revisione dei pari

Peer review

In italiano si puo anche usare il termine inglese peer review.
Vzajomné preskumavanie

Partnerské hodnotenie

Peer review

Posouzeni odborniky v oboru

Revisao externa por especialistas
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COMPARATOR

TRANSLATIONS

Comparateur

Comparador

Comparatore

Referenéna vzorka

Srovnavaci pripravek

Comparador
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PLACEBO

TRANSLATIONS

Placebo

Placebo

Placebo

Placebo

Placebo

V textech pro pacienty mulze byt vhodnéjsi pouzit opis, napf. netéinna latka.

Placebo
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INFORMED CONSENT

TRANSLATIONS

Consentement éclairé

Consentimiento informado

Consenso informato
Informovany suhlas

Informovany souhlas

Consentimento informado
Se o declarante nao estiver em condi¢cdes de dar o seu consentimento por escrito, este pode

ser dado oralmente na presenca de duas testemunhas, de acordo com a legislagdo vigente.
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PATIENT INFORMATION SHEET

TRANSLATIONS

Fiche d’'informationdestinéeau patient

Documentd’information auxpatients

Folleto informativo para el paciente

Informativa per il paziente
Informacie pre pacienta

Informace pro pacienty

Folha Informativa para o Doente
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Full withdrawal from participation in
a study is called discontinuation.



WITHDRAWAL

TRANSLATIONS

Arrét

Interruption

Abandono

Retirada

El traductor tendrd muy en cuenta la diferencia entre retirar (transitivo) y retirarse. En inglés, en
nuestro contexto, withdraw se refiere a todo tipo de retiradas: 1) del paciente del estudio (por
voluntad propia o por obligacién); 2) del consentimiento informado por parte del paciente; y 3) del
tratamiento. Pero también a lo que conocemos como «abstinencia» de un farmaco (o sobre todo de
una droga). La retirada del paciente del estudio antes de que acabe ocasiona un sinfin de
problemas estadisticos y de infraestructura, por lo que los laboratorios toman todo tipo de

precauciones ante esta opcidon totalmente voluntaria del participante.

Ritiro

Vyradenie

Odstupenie

Castecné stazeni ze studie

Retirada
A retirada total da participagdo de um estudo é chamada de descontinuagcao.Ver também

definicao 20.
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COMPLIANCE

TRANSLATIONS

Conformité

Observance

Cumplimiento Adhesion al tratamiento
Observancia (del tratamiento) Compliancia

Adherencia al tratamiento Cumplimiento terapéutico

Pese a que el término compliancia es correcto, suscita rechazo por anglicismo innecesario.

Compliance

Conformita

Dodrziavanie pokynov

Konanie v sullade

Kompliance

Dodrzovani pokyn

Cumprimento

Adesao
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SYNONYMS:

Study
Investigation (UK)
Research (US)




CLINICAL TRIAL

TRANSLATIONS

Essai clinique
Etude clinique

Recherche clinique

Ensayo clinico

Estudio clinico

Se usa con frecuencia en un sentido mas restringido, referido tan solo a los estudios
terapéuticos de intervencién con farmacos.Suele abreviarse a “ensayo” o “estudio” en sus

formas compuestas: ensayo comparativo, estudio aleatorizado, ensayo de fase Il etc.

Studio clinico

Sperimentazione clinica
Klinicka studia
Klinicka studie

Klinické hodnoceni

Ensaio clinico
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SYNONYMS:
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Termination is now considered non-
standard

b b4



DISCONTINUATION

TRANSLATIONS

Arrét Abandon
Suspension Sortie de I'étude

Interruption

Interrupcion

Dejar de (administrar o de recibir)

Interruzione

Sospensione anticipata

Pred¢asné ukoncéenie ucasti

Predcasné ukonceni ucasti na studii

Nutno rozliSovat od fadného ukonéeni studie, tj. absolvovani vSech navstév véetné koncové navstévy, procedur atd.

Descontinuacao
Desisténcia

Abandono

Podem existir varios tipos de descontinuagao: desisténcia
(descontinuagao activa por um participante), por iniciativa do
investigador, perda de acompanhamento (o paciente
abandonou a participagdo sem avisar), por iniciativa do

promotor (cancelamento do ensaio).
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PROTOCOL

TRANSLATIONS

Protocole

Protocolo

Protocollo

Protokol

Protokol

Protocolo
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BASELINE

TRANSLATIONS

Etude ouverte

Etude en ouvert

Estudio/Ensayo abierto

Studio in aperto
Otvorena studia

Otevrena studie

Estudo cruzado

. MUST-KNOW
okomeds » CLINICAL TERMS







PARALLEL STUDY

TRANSLATIONS

Etude paralléle

Ensayo paralelo

Estudio/Ensayo con grupos paralelos

En ocasiones puede darse el uso de “estudio en paralelo”.

Studio parallelo

Studia s paralelnymi skupinami

Studie s paralelnimi skupinami

Estudo paralelo
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CROSS-OVER STUDY

TRANSLATIONS

Etude croisée

Estudio/Ensayo cruzado

Estudio/Ensayo con grupos cruzados

Studio in cross-over
Skrizena studia

Cross-over studie

Zkfizena studie

Estudo cruzado
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OPEN-LABEL STUDY

TRANSLATIONS

Etude ouverte

Etude en ouvert

Estudio/Ensayo abierto

Studio in aperto
Otvorena studia

Otevrena studie

Estudo cruzado
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WHAT WE CANDO

A TRUSTED PARTNER

Companies choose Okomeds for a variety of reasons.
However, it's our unique ability to build relationships
based on trust that makes us the preferred

specialized translation provider. Quite simply, there is

nobody in the world more experienced in bringing

accurate translations to the market in the most

efficient ways possible. We provide a strategic edge

in all we do. Plus, we do it in a way that makes our

partners happy to work with us again and again.
Trust. It's the essence of the Okomeds partnering

philosophy.

PREFERRED EXPERIENCE

Okomeds is a full-service global specialized translation provider. We are relentless in
accelerating the global development of quality and effective bridges between languages. Our
relationships are strong and we treat our customers with the utmost care and respect.

Globally, Okomeds has earned an enviable record of more than 30 language pair translated.

GLOBAL EXPERTISE

Since 2004, Okomeds has always delivered the most
comprehensive specialized translation services in the
world. With more htan 700 translators in five continents,
our team of linguist experts are the absolute best in
class. They have been rigorously selected to excel in all
phases of translation process, in i
translating, reviewing, editing,
phases.

Okomeds global teams provide
each stage of the process - pro
from the beginning to the end
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YOU R TRUSTE D This is why, more and more companies are entrusting us with their
PART N E R , and share with us their satisfaction with our service:

Okodia's translations have always been of high

o wstue g quality, their communication and availability is

o e
novocu rew (’ ) "-EJ? great, and certainly above average. In particular,
- - their translations of scientific terms in informed
NOVARTIS l\&ﬁ

consent forms makes them perfectly understandable

for patients from every educational background. -

Uri Weinberg, Novocure

I
[
MEDPNCE Xerox & MERCK Wastellas
I

Communication with Okodia has always been excellent
in all our translation projects. When our instructions
" were not sufficiently clear, Okodia always did their best

r to clarify. Deadlines have always been met, and

[ _N
‘J S FARMA E(J GILEAD clemen tl"é certificates have always been delivered on schedule. -
SANOFI

Medpace Germany

—— | g

info@okomeds.com - Tel. +34 93 172 78 30
Apdo. de correos 37007 - Barcelona, Spain






