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Tipos de
ensayos
clinicos: |a

traduccion de
double blind,
como ejemplo.




Principales dificultades de la traduccion de los
protocolos de ensayos clinicos

1. Lavision de conjunto: es un manual de instrucciones.

2. No hay nada obligatorio: «abra la puerta para introducir la ropa» no
es una orden, es una instruccion o indicacion.

3. El conocimiento de la estructura profunda: la nueva plantilla.



Hablemos de
nioestadistica
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Riostatistios




Bioestadistica para traductores de ensayos
clinicos

La bioestadistica es una rama de
la ciencia relativamente reciente;
por eso hay mas de una
intoxicacion de significados.



Bioestadistica para
traductores de ensayos
clinicos

Las matematicas, en general, no se llevan bien
con el lenguaje habitual (ni en espafiol, ni en
inglés). Para el comun de nosotros el término
«grupo» tiene un significado concreto, pero
para un matematico, se trata de un tipo muy
especial de grupo, como el de los numeros
enteros o el de simetrias de una figura: no es
una agrupacion arbitraria de cosas o de
personas, como ABBA, sino de cosas que tienen
la propiedad de que cualesquiera dos de ellas
pueden combinarse en una tercera, como los
numeros, que se pueden sumar.




* significant. Segun lo comentado en - significance, esta palabra inglesa, que
nunca debe traducirse por *significante™, tiene dos sentidos frecuentes en los
textos médicos:

» 1 [Est.] significativo, como forma abreviada de statistically
significant}estadisticamente significativo; que no debe confundirse con clinically
meaningful, de trascendencia clinica). @ Gender difference and p-value are
borderline significant (tanto la diferencia entre sexos como p se hallan en el limite
de la significacion estadistica).

* 2 [Gral.] Fuera del lenguaje de |la estadistica, en espanol es muchisimo mas
frecuente importante u otros sindnimos (p.
ej.: considerable, apreciable, cuantioso, pronunciado, mucho, notable, sintomat
ico, revelador o representativo) que ’si%nificativo’. a Persistent penile rashs are a
significant risk factor for penile cancer (los exantemas penianos persistentes son
un importante factor de riesgo para el cancer de pene); No significant PMH (sin
antecedentes personales de interés).»> Comparese con - meaningful.



http://www.cosnautas.com/es/libro/45579-link?from_entry=1
http://www.cosnautas.com/es/libro/30763-link?from_entry=1

* meaningful. Recomiendo precaucion con la traduccion acritica
de meaningful por significativo, pues con frecuencia es preferible recurrir a
otras posibilidades,
como valido, justificado, util, provechoso, positivo, valioso, que merece la
pena, coherente, sintomatico, caracteristico, instructivo, elocuente o expr
esivo, segun el contexto. a | try to lead a meaningful life(intento vivir una
vida que tenga sentido); It was a meaningful experience (fue una
experiencia muy valiosa); She gave me a meaningful smile (me sonrio de
manera elocuente).
En el ambito de la investigacion clinica, se usa con frecuencia como forma
abreviada de clinically meaningful (de trascendencia clinica), que no debe
confundirse con statistically significant (estadisticamente significativo).



significance. Esta palabrainglesa, que nunca debe traducirse por significancia, tiene dos sentidos
frecuentes en los textos médicos:1 [ £st.] significacion

(estadistica). e /evel of significance o significance level(nivel de significacion), significance

test (prueba de significacion estadistica), — significant  (significativo),

statistical significance (significacion estadistica).2 [ Gral] Fuera del lenguaje de la estadistica, en
espanol es muchisimo mas frecuente importancia u otros sindbnimos

(como trascendencia, alcance, repercusion, interés o resonancia) que ‘significacion’. a Few people
realized the significance of this discovery(pocos se dieron cuenta

de la trascendencia de este descubrimiento); This interview has great significance for you(esta
entrevista es muy importante para ti). ® clinical significance (importancia

clinica, trascendencia clinica).» » No debe confundirse con — signification.



http://www.cosnautas.com/es/libro/45582-link?from_entry=1
http://www.cosnautas.com/es/libro/45586-link?from_entry=1

* signification. Término traidor; en la mayor parte de los casos, no
corresponde a ‘significacion’ (significance), sino a:

e 1 significado, con mas frecuencia que ‘significacion’ (= —tion).

» 2 notificacion, aviso.


http://www.cosnautas.com/es/libro/50177-link?from_entry=1

* Pero no es el Unico LR Lt Y T —
caso: the null e Wb souan v anxa
hypothesis es la
«hipotesis de que

no», no la «hipotesis

nulo, la

Del lat. nullus.

1. ad]. Falto de valor y fuerza para obligar o tener efecto, por ser contrario

nu la . por carecer de las solemnidades que se requieren en la sustancia o en el m
° El metOdO CientlﬁCO 2. Incapaz, fisica o moralmente, para algo.
. | 3. inexistente (|l que carece de existencia). Su interés era nulo. La nule
eXIg € ace pta rla de algunos candidatos.
hi pOtGSlS alternativa 4. Dicho de un combate de boxeo: Que no tiene vencedor, por haber cc
(Hl) y rechaza r |a ambos pugiles igual numero de puntos.
h. , t . I H 5. Gram. Dicho de un elemento linguistico: Sin expresion fonética.
|p0 €SIS nula ( O)' 6. Mat. Que tiene valor igual a cero.
i N O es u n a h i pétESiS Real Academia Espanola © Todos los derechos reservados

nula, es decir, no es

una hipotesis... HECE






Si afirmo que tengo poderes para
hacer salir el sol y el sol sale no
te impresionareé; pero si digo que
los tengo para que no salga y no
sale, mejor ten cuidado conmigo.



* En el apartado de bioestadistica de los ensayos clinicos encontraras a
menudo que uno de los objetivos es descartar la hipotesis nula (y p, la
probabilidad de hacerlo). Aunque se puede expresar de muchas formas, se
trata de lo siguiente:

* Pon en marcha el experimento.

* Supdn que la hipdtesis nula es cierta, y que p es la probabilidad (bajo esa
hipotesis) de que los resultados se parezcan mucho a lo observado.

* El ndmero p se conoce como valor de p. Si es muy pequeno, alégrate:
puedes decir que tus resultados son estadisticamente significativos. Pero si
es grande, puedes decir que no has podido descartar la hipotesis nula.
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* Valores de probabilidad (p)

* El p-valor es la probabilidad de obtener un resultado estadistico por
casualidad. Cuanto mas bajo sea el p-valor, menos probable es que el
resultado obtenido sea debido a la casualidad, y por lo tanto este
resultado se podra atribuir al farmaco sometido a ensayo.

* El p-valor para que el resultado se considere significativo puede variar
en algunos casos pero por lo general se fija en 0,05. Un p-valor de
0,05 significa que hay solo un 5% probabilidad de que el resultado
ocurriese por casualidad —y por lo tanto que el resultado sea debido
a una verdadera diferencia entre los efectos del tratamiento.



Bioestadistica para
traductores de
ensayos clinicos

Redefining Statistical Significance
(Benjamin D et al.)

Title: Redefine Statistical Significance




One Sentence Summary: We
propose to change the default P-
value threshold for statistical
significance for claims of new
discoveries from 0.05 to 0.05.



Novedades en materia administrativa: ICH
GCP E6 (2) Addendum

RISK: Combination of the probability of occurrence of harm and
severity of the harm



Novedades en materia administrativa: ICH
GCP E6 (2) Addendum

RISK-BASED MONITORING (RMB): Risk-based monitoring is the process
of ensuring the quality of clinical trials by identifying, assessing,
monitoring and mitigating the risks that could affect the quality or

safety of a study.
é¢Enfoque basado en riesgos? ISO 9001-2015



Novedades en materia administrativa: ICH
GCP E6 (2) Addendum

Guidance from the US Food and Drug Administration (FDA) outlines three
steps in a risk-based approach to monitoring:

Identify critical data and processes. To accurately monitor the quality of a
study and the safety of its participants, the sponsor must know which
elements are most important for each particular study — from informed
consent to eligibility screening and tracking of adverse events.

Perform a risk assessment. A risk assessment involves determining specific
sources of risk and the effect of study errors on those risks.

Develop a monitoring plan. According to FDA's guidance, a monitoring plan
should "describe the monitoring methods, responsibilities, and requirements
of the trial." The plan is responsible for communicating risks and monitoring
procedures to everyone involved in monitoring the trial.



Novedades en materia administrativa: ICH
GCP E6 (2) Addendum

QUALITY RISK MANAGEMENT: evaluacion del riesgo para la calidad.

Two primary principles of quality risk management are: ¢ The
evaluation of the risk to quality should be based on scientific
knowledge and ultimately link to the protection of the patient; and e
The level of effort, formality, and documentation of the quality risk
management process should be commensurate with the level of risk.

éGestion de riesgos? 1ISO 9001-2015



Introduccion a la segunda edicion de mi manual
de traduccion de protocolos de ensayos clinicos
* La plantilla para protocolos de ensayos clinicos sobre IND/IDE en fases

2y 3 delos NIHy la FDA (NIH-FDA Phase 2 and 3 IND/IDE Clinical Trial
Protocol Template)



= (4] $- : Plantilla comentada-FINALdoox - Word Pablo Muguerza &2

Archivo Inicio Insertar Dibujar Disefio Formato Referencias Correspondencia Revisar Vista Y :Qué de ,Q; Compartir
L 2 XR IS S0 112 30 4 r 5160718100010 0 211 <1241 +130 1 -14- 1 15001 16 FGRZE 1 801 10 -
. <Title>
L
2 <Titulo>
. Protocol Identifying Number: < Number>
" Numero de identificacion del protocolo: <nimero>

% Principal Investigator: < Principal investigator>

Investigador principal: <investigador principal>

-+

) IND/IDE Sponsor: <Sponsor name, if applicable>

(-

= Promotor del IND/IDE: <nombre del promotor, en su caso>
K Funded by: < NIH Institute & Center (IC)>

- Financiado por: <centro e instituto (IC) de los NIH>

= Draft or Version Number: v.<x.x>

& Numero de borrador o de version: v.<x.x>

-]

- <Day Month Year>

= <dia mes afo>

=

e
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POTENTIAL RISKS AND BENEFITS
POSIBLES VENTAJAS Y DESVENTAIJAS

La traduccion mas extendida de risks and benefits es «beneficios y
riesgos» (si, en orden inverso), y muchos clientes lo quieren asi. Yo
propongo esta traduccion porque es mucho mas clara y mas cercana al
uso de nuestro idioma y porque, si usamos la convencional y
anteponemos «posibles», obtenemos un pleonasmo: «posibles
riesgos». LRC: «Obsérvese que, en espanol, todo riesgo hace referencia,
por definicion, a la posibilidad de un dano».



KNOWN POTENTIAL RISKS
POSIBLES DESVENTAJAS CONOCIDAS

Insisto en que las traducciones que recojo en esta plantilla solo deben
tenerse en cuenta para traducir protocolos de ensayos clinicos. Esta claro,
por ejemplo, que risk debe traducirse por «riesgo» en muchos otros
contextos.

En el contexto general de |la traduccién médica, el sentido comun aconseja
prescindir de la traduccion de known |la mayor parte de las veces que
aparece como adjetivo. En espanol, si vamos a citar las posibles desventajas,
se erlltiende gue son solo las conocidas; las desconocidas no podemos
citarlas.

Pero si tu revisor no sabe mucho o si utiliza la retrotraduccion como forma
de control, echara de menos la traduccidon de known. Tu decides.



EL PROCESO DE TU TESIS

Estado actual
de la segunda

edicion de mi
manual:




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos vy frases de ensayos clinicos

Eligibility was restricted to patients who had
gadolinium enhancement on magnetic resonance
imaging (MRI) due to cerebral adrenoleukodystrophy
and had the following signs of early-stage disease:

Eligibility. aplicabilidad, idoneidad, aptitud, requisitos (de admisién, de seleccién, de inclusion, de
aceptacion, ect.), condiciones exigidas o condiciones que deben satisfacerse, segin el contexto.

Early. temprano, incipiente, prematuro, precoz, primero, inmediato, rapido, pronto, inicial, preliminar
Adrenoleucodistrofia: se reconocen varios fenotipos con afectacion cerebral preferente del nino, del

adolescente y del adulto, otros con degeneracion axonal medular, polineuropatia y enfermedad de
Addison, casos con enfermedad de Addison aislada y casos asintomaticos.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Eligibility was restricted to
patients who had gadolinium
enhancement on magnetic
resonance imaging (MRI) due
to cerebra
adrenoleukodystrophy and
had the following signs of
early-stage disease:

La elegibilidad fue limitada a
pacientes que tenian un
imagen de resonancia
magnética (IMR) potenciada
debida a adrenoleucodistrofia
cerebral y tenian los
siguientes signos de
enfermedad en estadio
temprano:



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Eligibility was restricted to
patients who had gadolinium
enhancement on magnetic
resonance imaging (MRI) due
to cerebra
adrenoleukodystrophy and
had the following signs of
early-stage disease:

Solo se permitio participar a
pacientes a los que se habia
hecho una resonancia
magnética (RM) con gadolinio
por padecer
adrenoleucodistrofia cerebral,
y que presentaban los
siguientes signos iniciales de
la enfermedad:



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

T
Matched healthy male or

female subjects (18-70 years

of age) as determined by

medical history, physical

examination, 12-lead ECG, and

clinical laboratory evaluations

were eligible to participate in

the study as the control group.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Matched healthy male or female
subjects (18-70 years of age) as
determined by medical history,
physical examination, 12-lead ECG,
and clinical laboratory evaluations
were eligible to participate in the
study as the control group.

Sujetos (18-70 anos de edad)
machos o hembras con buena
salud emparejados segun se
determina mediante su historial
medico, examen fisico, ECG de 12
derivaciones y evaluaciones de
laboratorio clinico eran aptos para
participar en el estudio como el
grupo de control.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Matched healthy male or female
subjects (18-70 years of age) as
determined by medical history,
physical examination, 12-lead ECG,
and clinical laboratory evaluations
were eligible to participate in the
study as the control group.

Para participar en el grupo de
control del estudio se eligio a
personas de ambos sexos
equiparadas de 18 a 70 anos,
sanas a juzgar por la historia
clinica, la exploracion fisica, el ECG
de 12 derivaciones y los analisis.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos
- Ja
Daclatasvir was rapidly

absorbed in subjects

with normal renal

function and ESRD with

a median Tmax of 1.00

and 1.25, respectively.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos
e
Daclatasvir was rapidly  El daclatasvir fue
absorbed in subjects absorbido rapidamente
with normal renal en sujetos tanto con
function and ESRD with funcion renal normal
a median Tmax of 1.00 como con IRT con una
and 1.25, respectively. media del Tmax de 1,00
v 1,25, respectivamente.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Daclatasvir was rapidly
absorbed in subjects
with normal renal
function and ESRD with
a median Tmax of 1.00
and 1.25, respectively.

El daclatasvir se
absorbid rapidamente;
la mediana del Tmax fue
de 1,00 en pacientes
con funcién renal
normal y de 1,25 en
pacientes con NT.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

-
At selected study centers,

sparse PK samples will be

collected within windows

at the time points

specified below (with time

of sampling recorded).




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

At selected study centers, En centros de estudio

sparse PK samples will be seleccionados, se recopilaran
collected within windows at  muestras PK dispersas dentro
the time points specified de los margenes de los puntos
below (with time of sampling temporales que se especifican
recorded). a continuacion (con registro

del tiempo del muestreo).



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

At selected study centers,
sparse PK samples will be
collected within windows
at the time points
specified below (with time
of sampling recorded).

En determinados centros
Se recogera un humero
reducido de muestras para
FC en los plazos que se
indican a continuacion (y
se tomara nota de la hora
de obtencion de |a
muestra).



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

T
Report any pregnancy that

occurs in a subject or male

subject's female partner

during the time between the

first study-specific procedure

and 60 days after the last dose

of study treatment.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Report any pregnancy that Informar de cualquier
occurs in a subject or male embarazo que se produzca en
subject's female partner un sujeto o pareja hembra de

during the time between the sujeto macho durante el

first study-specific procedure tiempo entre el primer

and 60 days after the last dose procedimiento especifico del

of study treatment. estudio y 60 dias después de
la ultima dosis de tratamiento
del estudio.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Report any pregnancy that
occurs in a subject or male
subject's female partner
during the time between the
first study-specific procedure
and 60 days after the last dose
of study treatment.

Se informara de los embarazos
gue se produzcan en las
participantes del estudio o en
las parejas de los participantes
desde el primer
procedimiento especifico del
estudio hasta 60 dias después
de la ultima administracion
del tratamiento del estudio.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

-
Interestingly, when the

mAbs were given

sequentially (2 doses of

anti-CTLA-4 followed by 2

doses of anti-PD-1 or vice

versa), antitumor activity

was similar to the effect of

either mAb alone.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Interestingly, when the mAbs
were given sequentially (2
doses of anti-CTLA-4 followed
by 2 doses of anti-PD-1 or vice
versa), antitumor activity was
similar to the effect of either
mAb alone.

Interesantemente, cuando los
mADbs fueron administrados
secuencialmente (2 dosis de
anti-CTLA-4 seguidas por 2
dosis de anti-PD-1 o
viceversa), la actividad
antitumoral fue similar al
efecto de cada mAb solo.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Interestingly, when the mAbs
were given sequentially (2 doses
of anti-CTLA-4 followed by 2 doses
of anti-PD-1 or vice versa),
antitumor activity was similar to
the effect of either mAb alone.

Es interesante senalar que, cuando
los mAb se administraron uno
detras de otro (2 administraciones
de anti-CTLA-4 seguidas de 2
administraciones de anti-PD-1, o
viceversa), la actividad
antineoplasica fue similar a la de
cada uno de ellos por separado.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

N
The study tested

multiple doses,
two formulations,
and two dosing
schedules.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

|2
The study tested El estudio evalud

multiple doses, two multiples dosis, dos
formulations, and  formulaciones y dos
two dosing esquemas de dosis.

schedules.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

I
The study tested En el estudio se
multiple doses, two evaluaron varias
formulations, and  dosis, dos

two dosing formulaciones y dos

schedules. pautas de
administracion.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

e
Patients should

remain on a stable

dosing regimen of any

permitted medication

throughout study

participation.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Patients should remain on a stable Los pacientes deberian

dosing regimen of any permitted permanecer en un régimen de

medication throughout study dosis estable de cualquier

participation. medicacion permitida a través de
la participacion en el estudio.

Los pacientes debian permanecer
en un régimen de dosificacion
estable de cualquier medicacion
permitida a lo largo de Ia
participacion en el estudio.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

3
Patients should Mientras dure la

remain on a stable participacion en el
dosing regimen of any estudio no se podra
permitted medication modificar la dosis de
throughout study los medicamentos
participation. autorizados.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

- s
No medical care,

diagnosis, or
treatment will be
provided to you
based on this
authorization.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

No medical care, Ninguna asistencia
diagnosis, or meédica, diagnostico o
treatment will be tratmiento se le
provided to you facilitaran en base a
based on this esta autorizacion.

authorization.



Minitorneo (translation slam) de traducciones

de titulos y frases de ensayos ¢

iNicos

No medical care, NI su asistencia
diagnosis, or medica, ni su
treatment will be diagnostico ni su
provided to you tratamiento
based on this dependeran de |la

authorization. presente autorizacion.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

N
All monkeys

survived to
scheduled
sacrifice.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

All monkeys
survived to
scheduled
sacrifice.

Todos los monos
sobrevivieron al
sacrificio
programado.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos
I
All monkeys survived to Todos los monos
scheduled sacrifice. (sobre)vivieron hasta el
sacrificio programado.

Todos los monos fueron
sacrificados cuando
estaba previsto.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

-
The patient's concurrent

diseases included diabetic

neuropathy, coronary

artery stenosis,

hyperlipidemia,

dyslipidemia, non-smoker

and type 2 diabetes

mellitus.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

The patient's concurrent
diseases included diabetic
neuropathy, coronary
artery stenosis,
hyperlipidemia,
dyslipidemia, non-smoker
and type 2 diabetes
mellitus.

Las enfermedades
concurrentes del paciente
incluyeron neuropatia
diabética, estenosis de
arteria coronaria,
dislipidemia, no fumadory
diabetes mellitus tipo 2.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

The patient's concurrent
diseases included diabetic
neuropathy, coronary
artery stenosis,
hyperlipidemia,
dyslipidemia, non-smoker
and type 2 diabetes
mellitus.

Ademas, el paciente
presentaba neuropatia
diabética, estenosis
coronaria, hiperlipidemia,
dislipidemia y diabetes
mellitus de tipo 2, y no
fumaba.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

-
Patients will be asked to

store cobimetinib at the

required storage

conditions noted on the

label, out of the reach of

children or other

cohabitants.




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Patients will be asked to store
cobimetinib at the required
storage conditions noted on
the label, out of the reach of
children or other cohabitants.

Se pedira a los pacientes que
almacenen el cometinib en las
condiciones de
almacenamiento requeridas
notadas en la etiqueta, fuera
del alcance los ninos o de
otros cohabitantes.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

Patients will be asked to Se pedira a los pacientes
store cobimetinib at the gue conserven el
required storage cobimetinib en las
conditions noted on the condiciones que constan
label, out of the reach of en la etiqueta, fuera del
children or other alcance de los ninos y de
cohabitants. otras personas que vivan
en el mismo domicilio.




Minitorneo (translation slam) de traducciones

de titulos y frases de ensayos ¢

iNicos

No medical care, NI su asistencia
diagnosis, or medica, ni su
treatment will be diagnostico ni su
provided to you tratamiento
based on this dependeran de |la

authorization. presente autorizacion.



Minitorneo (translation slam) de traducciones

de titulos y frases de ensayos ¢

iNicos

No medical care, NI su asistencia
diagnosis, or medica, ni su
treatment will be diagnostico ni su
provided to you tratamiento
based on this dependeran de |la

authorization. presente autorizacion.



Minitorneo (translation slam) de traducciones

de titulos y frases de ensayos ¢

iNicos

No medical care, NI su asistencia
diagnosis, or medica, ni su
treatment will be diagnostico ni su
provided to you tratamiento
based on this dependeran de |la

authorization. presente autorizacion.



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

T
A Multicenter, Randomized,

Double-Blind, Placebo-

Controlled Study Comparing

the Efficacy and Safety of

ABCD1234 to stupendomab

and Placebo in Patients with

Moderate-to-Severe Plaque

Psoriasis




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

A Multicenter, Randomized,
Double-Blind, Placebo-
Controlled Study Comparing
the Efficacy and Safety of
ABCD1234 to stupendomab
and Placebo in Patients with
Moderate-to-Severe Plaque
Psoriasis

Estudio multicéntrico,
aleatorizado, en doble ciego y
controlado con placebo, para
comparar la eficaciay la
seguridad de ABCD1234 frente
a stupendomab y placebo en
pacientes con psoriasis en
placas de grado moderado a
severo



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

A Multicenter, Randomized,
Double-Blind, Placebo-Controlled
Study Comparing the Efficacy and
Safety of ABCD1234 to
stupendomab and Placebo in
Patients with Moderate-to-Severe
Plaque Psoriasis

Estudio aleatorizado,
multicéntrico, con doble
ocultacion y controlado con
placebo, para comparar la eficacia
y la seguridad de ABCD1234 frente
a stupendomab vy placebo en
pacientes con psoriasis en placas
de grado moderado a intenso



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

T
A Multicenter, Randomized,

Double-Blind, Phase 3 Study of

Stupendomab (ABC-1234B) Drug

Product and Best Supportive Care

(BSC) Versus Placebo and BSC as

Second-Line Treatment in Patients

With Hepatocellular Carcinoma

Following First-Line Therapy With

Stupendonib




Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

A Multicenter, Randomized,
Double-Blind, Phase 3 Study of
Stupendomab (ABC-1234B) Drug
Product and Best Supportive Care
(BSC) Versus Placebo and BSC as
Second-Line Treatment in Patients
With Hepatocellular Carcinoma
Following First-Line Therapy With
Stupendonib

Estudio de fase 3, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, del
Stupendomab (ABC-1234B) v el
mejor tratamiento de soporte
(BSC) frente a placebo mas el BSC
como tratamiento de segunda
linea en pacientes con carcinoma
hepatocelular tras el tratamiento
de primera linea con stupendonib



Minitorneo (translation slam) de traducciones
de titulos y frases de ensayos clinicos

A Multicenter, Randomized, Double-
Blind, Phase 3 Study of Stupendomab
(ABC-1234B) Drug Product and Best
Supportive Care (BSC) Versus Placebo
and BSC as Second-Line Treatment in
Patients With Hepatocellular Carcinoma
Following First-Line Therapy With
Stupendonib

Estudio en fase 3, multicéntrico,
aleatorizado, con doble
enmascaramiento sobre stupendomab
(ABC-1234B) y el mejor tratamiento de
soporte (BSC) en comparacion con
placebo mas el BSC como tratamiento de
segunda linea en pacientes con
carcinoma hepatocelular tras el
tratamiento de primera linea con
stupendonib



Conclusiones

* Traducir protocolos es la mejor forma de aprender traduccion médica.

* No infravalores la importancia del contexto médico, de |a declaracion
de autoridad y de forjar tu personalidad como traductor médico.

e Al final, una traduccion médica (y, por tanto, la traduccion de un
protocolo) es una sucesion larguisima de decisiones personales.

* A menudo existe una diferencia tedrica entre dos términos (study y
trial, precision y accuracy, sign y symptom) que el redactor puede
estar respetando o no (porque puede que no la conozca).

 El traductor médico esta obligado a conocer y dominar esa diferencia.
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