Diccionari de recerca clinica de medicaments
Introduccid

El Diccionari de recerca clinica de medicaments és el fruit d'una iniciativa de la Fundacié Dr.
Antoni Esteve, el TERMCAT i el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, i del treball
conjunt de terminolegs i especialistes de I'ambit.

L'obra ha estat concebuda com una eina de consulta eminentment practica per a resoldre els
dubtes terminoldgics dels professionals que tenen relaci6 amb la recerca clinica de
medicaments (metges, farmacodlegs, documentalistes, epidemiolegs, etc.), i dels estudiants de
les disciplines que s'hi relacionen més o menys directament. També s’adreca als mediadors
lingUistics (periodistes, traductors o correctors de textos especialitzats) que utilitzin aquesta
terminologia. D’altra banda, també pot ser d'interes per a tots els lectors que sentin curiositat i
vulguin endinsar-se en aquest ambit del coneixement, fronterer i multidisciplinari.

1. Estructura del diccionari

1.1. Macroestructura
El diccionari s’estructura en sis apartats:

— Aguesta mateixa introduccio, que exposa el propdsit del diccionari, I'estructura, els criteris
terminologics i metodoldgics seguits i la tasca de normalitzacié duta a terme.

— L'arbre de camp, que delimita I'abast de |'obra i n'organitza conceptualment el contingut.

— La taula d’abreviacions, que presenta tots els codis utilitzats en el cos del diccionari
(categories lexiques, tipus de remissions i llengua dels equivalents), amb la descodificacié
corresponent.

— El cos del diccionari, que recull el conjunt de termes, numerats i ordenats alfabeticament a
partir de les denominacions catalanes.

— Dos indexs alfabétics, un per a cada llengua d’'equivaléncia —castella i angles—, els quals
faciliten l'accés a l'article terminolodgic corresponent des de les denominacions castellanes o
angleses mitjancant el nUmero d’ordre que acompanya cada denominacio.

— La bibliografia, que ofereix la referéncia de les principals obres que s'han consultat per a
I'elaboracié d'aquest diccionari.

1.2. Microestructura

Cadascun dels articles terminoldgics presenta la informacié estructurada de la manera seglent:
un numero d'ordre; la denominacié catalana considerada principal, una 0 més denominacions
catalanes sinonimes, també amb la categoria lexica, i amb la indicacid del tipus de remissié
(sindbnims, sindbnims complementaris o sigles); un o més equivalents castellans; un o més
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equivalents anglesos; |'area tematica o arees tematiques en qué es classifica el terme; una
definicié, i, si escau, una nota o més.

Per exemple, l'article prova d’hipotesi té |'estructura seglent:

ndmero d'ordre denominacié catalana categoria lexica
jerarquia de la 676  prova d’hipotesin f

remissi¢ ————— sin. compl. contrast d’hipotesi n m €«——— denominacio sinonima

equivalents ————————3p es contraste de hipotesis; prueba de
castellans hipbtesis
equivalents anglesos______, en hypothesys test

area tematica ————————— METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova que
permet decidir entre dues hipotesis inicié
incompatibles referides a una poblacio, a% - definicio
partir dels resultats obtinguts en una
mostra aleatdria d'aquesta poblacié.

NOTA: Les dues hipdtesis incompatibles que q——— nota
intervenen en una prova d'hipotesi es
denominen hipotesi nul-lai hipotesi alternativa.

2. Seleccié de nomenclatura

El Diccionari de recerca clinica de medicaments conté prop de nou-centes denominacions
catalanes, que designen més de set-cents conceptes.

Atés que la recerca clinica és un camp molt ampli, la tria terminologica s'ha centrat en I'assaig
clinic en I’'entorn del medicament com a nucli central i com a punt de confluencia de diverses
disciplines que d'alguna manera s'hi relacionen, com ara la farmacologia clinica, la medicina
farmaceéutica, I'estadistica, I'epidemiologia, I'ética, etc. També s'ha considerat d'interés incloure
en el diccionari els termes més habituals de tipus normatiu i de registre i oferir-ne una definicié
contextualitzadora, sense que sigui excessivament especifica. S’han exclos els termes
estrictament medics, informatics, estadistics o de salut publica que siguin tangencials a la
recerca clinica; també s’'ha descartat la inclusié de terminologia de principis actius, noms de
farmacs, grups farmacologics o grups terapéutics.

Aixi, els termes que conté el diccionari s'han classificat, d'acord amb I'arbre de camp, en les
arees tematiques de metodologia i bioestadistica, farmacologia, bioética, epidemiologia i salut
publica, recerca i publicacions cientifiques i regulacié legal i control de qualitat, i també en un
apartat que engloba els principals agents —figures professionals, comités, institucions— que
intervenen en la realitzacié d'un assaig clinic.

De manera general s’han tingut en compte criteris de pertinencia estrictes per a evitar que
s'excedissin els objectius d'abast i contingut de I'obra. En aquest sentit, per exemple, en la
seleccié de series léxiques s'ha establert un criteri simplificador, de manera que s'han recollit
substantius i, en canvi, s'ha restringit I'entrada de verbs | adjectius, excepte en els casos que
presenten alguna caracteristica significativa, com ara més freqténcia d'Us (dicotomitzar, en lloc
de dicotomitzacid) o el fet de no ser predictibles a partir dels substantius relacionats (aleatori -
oria).
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3. Criteris metodologics'

3.1. Ordenacio?

Tant al cos del diccionari com als indexs del final, les denominacions es presenten segons
I'ordre sequencial dels components (principi de benefici, i no benefici, principi de), i segueixen
I'ordenacié alfabética discontinua, que evita interrupcions en els termes d'una série i segons la
qgual els espais en blanc precedeixen els signes no alfabetics (principalment apostrofs i
guionets), i els signes no alfabétics precedeixen els signes alfabétics. Per exemple:

assaig clinic sequencial

assaig comunitari

assaig d'intervencié comunitaria

assaig de primera administracié en humans
assaig obert

assaig sense cegament

Convé tenir en compte que, dintre dels signes alfabetics, els caracters de l'alfabet llati van per
davant dels caracters dels altres alfabets (com ara I'alfabet grec). Per exemple:

risc atribuible
risc relatiu
risc a

risc B

Les xifres romanes s’ordenen alfabéticament d'acord amb la lletra majlscula que les
representa. Per exemple:

estudi de farmacovigilancia postcomercialitzacié
estudi de fase 0

estudi de fase |

estudi de fase Il

estudi de fase Il

estudi de fase IV

estudi de recerca de dosi

3.2. Denominacions catalanes

Les denominacions corresponents a categories lexiques que presenten flexid es recullen
convencionalment en la forma singular (noms masculins, noms femenins i adjectius; per
exemple: medicament, interpolacié o aleatori -oria), llevat dels casos de plurals lexicalitzats
(graus de llibertat). En els noms de doble genere es recull la forma femenina sempre que
difereixi de la forma masculina (per exemple: col-laborador | col-laboradora d’una publicacid) i

" Per aprofundir la informacié sobre I'apartat 3, considerat globalment, es pot consultar TERMCAT, CENTRE
DE TERMINOLOGIA. E/ diccionari terminologic. Vic: Eumo Editorial, Barcelona: TERMCAT, Centre de
Terminologia, 2010. (En Primer Terme; 9. Criteris i Métodes) ISBN 978-84-9766-394-6; 978-84-393-8676-
6

2 Per aprofundir la informacié sobre els criteris d'ordenacié es pot consultar TERMCAT, CENTRE DE
TERMINOLOGIA. L'ordenacié de termes. Vic: Eumo Editorial; Barcelona: TERMCAT, Centre de Terminologia,
2008. (En Primer Terme; 4. Criteris i Métodes) ISBN 978-84-9766-263-5; 978-84-393-7746-7
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per als adjectius de dues terminacions s'indica la terminacié femenina (per exemple: complidor
-a).

Les denominacions catalanes homografes (que tenen la mateixa grafia i diferent significat) es
recullen en articles terminoldgics independents, un per a cada concepte. Es el cas dels articles
encapgcalats per les denominacions catalanes biaix o factor.

Per a facilitar la lectura dels manlleus no adaptats, s'indica entre claudators I'origen de la
denominacid, en el cas que la grafia pugui comportar dubtes de prondncia, com ara a bootstrap

[en].
Sigles

En la recerca clinica de medicaments és habitual I'Us de sigles a I’'hora de designar conceptes.
La majoria d'aquestes sigles ens arriben a través de |'anglés, en la seva forma original. Sempre
gue ha estat possible s'ha introduit la forma catalana de la sigla, de manera que les lletres que
la constitueixen corresponen al sintagma desenvolupat en catala; és el cas de AVAQ (anys de
vida ajustat per qualitat) o CEIC (comite d’etica d’investigacio clinica). Tanmateix, quan la sigla
anglesa té un Us molt arrelat, s’ha mantingut. En aquests casos, com a criteri general, el
sintagma desenvolupat en catala s'ha recollit si s’ha documentat en textos especialitzats i se
n'ha constatat Us entre els especialistes de I'ambit; per exemple, nova entitat quimica (NCE) o
funcid de densitat de probabilitat (PDF).

En el cas d'institucions i iniciatives de llarga tradicié (com, per exemple, la ICH) s'ha considerat
adient, a banda de la forma desenvolupada, proporcionar també una traduccié al catala i al
castella.

Conferéncia Internacional d'Harmonitzacio n f
siglalCH n f

es Conferencia Internacional sobre Armonizacion; CIA
en International Conference on Harmonization; ICH

ICHNnf
veg. Conferencia Internacional d'Harmonitzacié n f

Només en casos excepcionals s'ha presentat com a denominacié principal en catala només la
sigla, sense oferir-ne una proposta de traduccié de la forma desenvolupada, la qual, tenint en
compte la seva llarga tradicié de la sigla, possiblement es faria irrecognoscible per al lector (per
exemple, FDA).

3.3. Remissions

Hi ha forca casos de denominacions catalanes que presenten una o més denominacions
alternatives. Es tracta de denominacions sindnimes (per exemple, avaluacid d’experts té el
sindnim revisio d’experts), amb entrada propia en el diccionari, si bé sense cap més tipus
d'informacié que una remissié a la denominacié que conté tota la informacioé. Aixi, en I'exemple
anterior, la informacié és a avaluacié d’experts, i revisié d’experts només informa el lector que
ha de mirar aquella altra entrada del diccionari.

Les denominacions recollides en segon lloc en un article terminologic poden ser sindbnims
absolutes de la primera (és a dir, sbn denominacions que estan considerades igualment valides,
i si apareixen en segon lloc és només perquée alfabéticament sén posteriors) o bé poden ser-ne
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sindnimes complementaries. Una denominacié catalana es considera sinbnim complementari
perqué té un Us més restringit, perque és una variant o un escurcament o perqué pertany a un
registre més col-loquial. Si sén sindnimes absolutes, estan precedides de |'abreviatura sin., i, si
sén sindnimes complementaries, de I'abreviatura sin. compl. Per exemple:

assaig comunitari n m
sin. assaig d'intervencié comunitaria n m

variable dicotomica n f
sin. compl. variable binaria n f

Les entrades corresponents a les denominacions que apareixen en segon lloc remeten a
I'article que conté la informacié amb l'indicatiu sin. si sén sindnims absoluts, o veg. si sén
sindnims complementaris:

assaig d'intervencié comunitaria n m
sin. assaig comunitari n m

variable binaria n f
veg. variable dicotomica n f

D’altra banda, un cop establerta quina és la denominacié principal (0 en els casos de sindonims
absoluts, la denominacié que conté la informacié perqueée és la primera alfabéticament), aquesta
s'ha utilitzat com a preferent en el conjunt del diccionari, en les denominacions sintagmatiques
i, sobretot, en les definicions que hi fan referencia.

Quan una denominacié amb sindbnims remesos és la base de denominacions sintagmatiques,
en els articles corresponents a aquests derivats sintagmatics s'ha optat per no incloure-hi les
remissions de la base sintagmatica (aixi poblacié, sin. compl. univers; perd poblacié de
referencia, poblacié diana, poblacio objectiu). El criteri per a decidir quina denominacié es recull
en els termes sintagmatics s'ha basat en les formes fixades per I'Us.

Un cas especial de sinonimia es déna entre una denominacié i una sigla. En aquest cas, la
forma desenvolupada es considera el sinonim preferent i és el seu article terminologic, per tant,
el que duu tota la informacid, a més de la indicacié de la sigla. Per exemple:

procediment de reconeixement mutu n m
sigla PRM nm

L’entrada corresponent a la sigla remet a I'article que conté la informacié amb I'indicatiu veg.:
PRM nm
veg. procediment de reconeixement mutu n m
3.4. Equivalents
El Diccionari de recerca clinica de medicaments inclou per a cada terme equivalents en castella
i anglés. Es tracta d’equivalents d'Us, recollits d'acord amb la documentacié consultada i els

coneixements dels especialistes de I'ambit.

En la representacié d'aquests equivalents només es recull, per convencié, la forma masculina
singular dels substantius i els adjectius de dues terminacions.
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Sovint no hi ha una relacié d'un a un entre denominacions catalanes i equivalents, bé perqué hi
ha més d'una denominacié catalana, bé perqué hi ha més d'un equivalent en una llengua. En el
cas que en una llengua hi hagi més d'un equivalent, aquests es presenten en ordre alfabetic
discontinu i separats per un punt i coma. Les sigles queden ordenades al final dels altres
equivalents, per a cada llengua d'equivaléncia.

3.5. Definicio®

Quan el lector consulti aquest diccionari ha de tenir present que es tracta d'una obra
terminologica, | que, per tant, les definicions no sén ni lexicografiques (propies d'un diccionari
de llengua general, que recullen només els trets essencials del significat d'una paraula o un
sintagma en una determinada cultura) ni enciclopédiques (que recullen de manera succinta tot
el coneixement que es té d'aquell terme).

Una definicié terminoldgica pretén caracteritzar un concepte de manera suficient i necessaria,
d'acord amb la concepcié que en tenen els especialistes corresponents, a partir de les relacions
d'oposicid i proximitat establertes amb els altres conceptes pertanyents al mateix ambit.

Com a observacié de fons, cal posar I'accent en el fet que aquest és un diccionari de recerca
clinica de medicaments, essencialment perd no exclusivament centrat en els assaigs clinics
corresponents. Per bé que algun dels conceptes definits —sobretot de les arees de
farmacologia i bioestadistica— poden ser valids per a altres camps del coneixement, les
definicions s'han ajustat semanticament a I'ambit d'especialitat del diccionari considerat
globalment, i prenen com a referencia els assaigs clinics de medicaments, als quals s'ha
procurat que siguin sempre aplicables.

3.6. Notes

Més d'una tercera part dels articles del diccionari inclouen una o0 més notes, les quals poden
ser de tipus conceptual, exemplificador, relacional o lingistic.

Les notes conceptuals amplien la informacié de la definicié, aportant matisos o aprofundint
trets que no tenen un valor distintiu en la caracteritzacié del terme, perd que serveixen per a
completar-la. Per exemple:

assaig clinic seqliencial n m
sin. compl. disseny seqtiencial n m
NOTA: L'assaig clinic sequencial es reserva per a aquells assaigs en que el periode de

seguiment és relativament curt per comparacio al periode de reclutament.

Les notes exemplificadores permeten donar una llista d’'un o més elements o contextos en que
s'aplica la denominacié. Per exemple:
prova parameétrica n f

NOTA: L'analisi de la variancia i la prova t de Student son exemples de proves
parametriques.

w

Per aprofundir la informacié sobre la técnica de definicié en terminologia es pot consultar TERMCAT,
CENTRE DE TERMINOLOGIA. La definicié terminologica. Vic: Eumo Editorial; Barcelona: TERMCAT, Centre de
Terminologia, 2009. (En Primer Terme; 7. Criteris i Métodes) ISBN 978-84-9766-327-4; 978-84-393-8144-
0
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Les notes relacionals serveixen per a fer referéncia a termes proxims des del punt de vista
nocional. Per exemple:

departament meédic n m

NOTA: Tot | que pot variar segons les empreses, en general es distingeix entre el
departament medic i el departament de recerca clinica, el qual s'ocupa de la recerca de
nous medicaments dins d'una empresa farmaceutica.

Les notes lingUistiques contenen informacié sobre les denominacions, sobre relacions entre
denominacions i nocid, sobre registres d'Us, etc. Per exemple:

empresa de recerca per contracte n f
sigla CRO n f

NOTA: La sigla CRO correspon a l'equivalent anglés contract research organization
('empresa de recerca per contracte').

bioequivaléncia n f

NOTA: La denominacié bioequivalencia s'aplica a medicaments que no sén
biofarmacéutics. Per a medicaments biofarmacéutics s'utilitza la denominacid
biosimilitud.

3.7. Normalitzacio*

A banda de revisar la terminologia catalana continguda en el diccionari i sistematitzar la
informacié de les definicions i les notes, el TERMCAT ha tingut un paper actiu en I'estudi
especific d'un bon nombre de formes neoldgiques dels ambits de |'assaig clinic, la recerca
clinica de medicaments i la farmacologia clinica susceptibles de ser normalitzades.

El Diccionari de recerca clinica de medicaments és la culminacié d'un treball de normalitzacio
terminologica dut a terme conjuntament per la Fundacié Dr. Antoni Esteve, el TERMCAT i el
Departament de Salut, que, com a primer pas, es proposava identificar els termes i les
expressions a I'entorn dels assaigs clinics i la recerca clinica de medicaments —i ambits afins,
com ara la farmacologia clinica— que, procedents majoritariament de I'anglés, poden presentar
més dificultats de traduccié o adaptacié al catala. Efectivament, com a punt de partida per al
treball de normalitzacié terminoldgica, els autors van assenyalar alguns buits existents en catala
en la nomenclatura d'aquests ambits, pel fet que els termes i les expressions que s’'hi utilitzen
provenen sobretot de I'anglés. La majoria de termes estudiats han estat seleccionats per Felix
Bosch, Fernando A. Navarro i Josep-Eladi Bafhos de tots els citats en I'article “Es pot emprar el
catald en la recerca clinica de medicaments?”,® en el qual els autors avancaven ja algunes
propostes denominatives.

4 Per aprofundir la informaci6 sobre la normalitzacié terminologica es pot consultar TERMCAT, CENTRE DE
TERMINOLOGIA. La normalitzacié terminologica en catala: Criteris | termes 1986-2004. Barcelona:
Publicacions de I'Abadia de Montserrat: TERMCAT, Centre de Terminologia, 2006. ISBN 84-8415-778-4;
84-393-7025-3

5 BoscH, Felix; NAVARRO, Fernando A.; BANOS, Josep-E. "Es pot emprar el catala en la recerca clinica de
medicaments? (1)". Annals de medicina. Vol. 85 (2002), nim. 2, p. 94-101. Per a aprofundir la informacié
es pot consultar també la segona part d'aquest article: BoscH, Félix; NAVARRO, Fernando A.; BANOS,
Josep-E. "Es pot emprar el catala en la recerca clinica de medicaments? (i 2)". Annals de medicina. Vol.
85 (2002), num. 3, p. 168-172.
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En una segona fase, els autors han volgut que, després dels estudis de normalitzacié pertinents
per a cada terme i expressio, les denominacions catalanes siguin consensuades entre un grup
representatiu d’especialistes de I'ambit, per a avalar-ne I'adequacio al concepte, i ratificades pel
Consell Supervisor del TERMCAT,® per a garantir-ne I'adequacié a la normativa de la llengua
catalana.

Aixi, amb la voluntat de promoure el debat i aconseguir el consens, s'han convocat dues
sessions de normalitzacié a la seu del TERMCAT, amb la preséncia d'un grup d'experts constituit
per professionals de les diverses disciplines i institucions relacionades amb aquest ambit.
Aqguestes sessions de treball han permes dinamitzar la resolucid dels termes en estudi, els
quals, posteriorment, han estat traslladats al Consell Supervisor, que els ha ratificat.

Moltes dels termes tractats sén manlleus, majoritariament procedents de I'anglés, que s'han
resolt d'acord amb uns criteris sistematitzats.” Sempre que ha estat possible s'ha donat
prioritat a la introduccié de denominacions catalanes alternatives. Aquesta circumstancia s'ha
produit quan les formes proposades en catala han obtingut consens entre els especialistes de
I'ambit consultats; aixi tenim, per exemple, disseny amb assignacié al millor (per a play-the-
winner design) o competidor immediat (per a fast follower). En altres ocasions, s'ha creat un
neologisme en catala a partir de I'estructura o el significat del terme originari manllevat: tenim
estudi d'escalada de dosi (per dose-escalation study) o compost de reserva (per a back up
compouna).

Finalment, per a alguns pocs termes s'ha optat per I'adopcié directa del manlleu, generalment
perque es tracta de formes molt esteses en la seva grafia original (per exemple, benchmarking
o bootstrap). En aquests casos, s'ha acompanyat la denominacié de la indicacié entre
claudators de la seva llengua de procedéncia quan s'ha considerat que podia comportar dubtes
de pronuncia (en els exemples anteriors: benchmarking [en] i bootstrap [en]).

4. Proposit

Un diccionari com aquest, que recull terminologia d'un ambit multidisciplinari i lligat, per la seva
mateixa natura, a l'evolucié del coneixement cientific, no es pot considerar mai una obra
tancada. D'una banda, perqué tota obra és susceptible de ser millorada i ampliada i, de I'altra,
perqué l'avenc continu de la recerca clinica de medicaments ens planteja, des del mateix
moment de la publicacié de I'obra, la necessitat i el repte de mantenir-la al dia.

Volem expressar la nostra intencié que aquest diccionari sigui Util per als professionals de la
recerca clinica de medicaments i ambits afins i per als mediadors linglistics que n'empren la
terminologia en I'exercici de la seva activitat. Per aixd els convidem a fer-nos arribar tots els
suggeriments que puguin contribuir a millorar i fer créixer aquest Diccionari de recerca clinica
de medicaments. Ens els poden enviar a I'adreca electronica informacio@termcat.cat.

6 En la tasca de normalitzacié de neologismes és essencial el paper del Consell Supervisor del TERMCAT,
un organ permanent format per representats de I'Institut d'Estudis Catalans, representants del TERMCAT i
especialistes de I'ambit técnic i cientific, que es pronuncia periddicament sobre termes de tots els
ambits que, per una rad o altra, presenten alguna particularitat lingUistica. Abans de cada decisié
denominativa hi ha un estudi aprofundit dels termes i es fan també consultes a especialistes considerats
representatius de la seva area.

7 Per aprofundir la informacié sobre el tractament dels manlleus en terminologia es pot consultar TERMCAT,
CENTRE DE TERMINOLOGIA. Manlleus i calcs lingdiistics en terminologia. Vic: Eumo Editorial; Barcelona:
TERMCAT, Centre de Terminologia, 2005. (En Primer Terme; 1. Criteris i Métodes) ISBN 84-9766-134-6;
84-393-6898-4
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