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L4

Presentacio

Una llengua només sobreviura en el temps si té prou capacitat per a adaptar-se a cada
moment historic. Aixd és especialment important en els ambits de les ciéncies i de les
tecnologies, sobretot en aquelles que, pel seu marc sociocultural i historic, han de lluitar
constantment per mantenir la seva personalitat en un mén amb una excessiva tendéncia a
la desaparicio de les que no tenen al darrere comunitats nombroses i interessos economics
importants. Res d'aixo sera nou per al lector, pero cal tenir-ho sempre present en obres
com aquest Diccionari de recerca clinica de medicaments.

L'obra és hereva d'una llarga tradicio en el cami de dotar el catala de termes propis en els
ambits medics. Cal recordar almenys dues aportacions que destaquen per la seva importancia:
el Diccionari de medicina, dirigit per Manuel Corachan I'any 1936, i el Diccionari enciclopédic
de medicina, la primera edicié del qual va ser dirigida per Oriol Casassas I'any 1990. Aquest
darrer va marcar el procés de normalitzacié del catala medic, que ha continuat amb nom-
broses obres, moltes de les quals han tingut el Termcar com a patrocinador incondicional.

La rapida evolucié de la ciéncia biomédica fa necessaria una adaptacié constant del seu
llenguatge per a evitar que els termes manllevats directament d'altres idiomes s'hi estableixin
de formairreversible. En aquesta direccio, els autors han participat en la redaccié de diverses
publicacions dedicades a facilitar la disponibilitat d'eines per a permetre la utilitzacié del
catala en recerca clinica.? La Fundacié Dr. Antoni Esteve té també una llarga tradicié a
contribuir a la difusié de diverses obres terminologiques tant en catala® com en castella.*®
Fruit d'aquesta col-laboracio a tres bandes —TermcaT, Fundacié Dr. Antoni Esteve i els
autors— ha estat possible la redaccio i I'edicié de la present obra.

' BoscH, Felix; Navarro, Fernando A.; Barios, Josep-E. “Es pot emprar el catala en la recerca clinica de
medicaments? (1)". Annals de Medlicina. Vol. 85 (2002), nim. 2, p. 94-101.

2 BoscH, Felix; Navarro, Fernando A.; Baros, 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.

3 FuNDACIO Dr. AnToNi EsTeve; TermcaT, CeNTRE De TERMINOLOGIA. Termes de recerca clinica de medicaments
[material grafic]. Barcelona: Fundacio Dr. Antoni Esteve, cop. 2002. 1 triptic.

4 Bawos, J.-E.; Brotons, C.; Farre, M. Glosario de investigacién clinica y epidemioldgica. Barcelona:
Fundacion Dr. Antonio Esteve, cop. 1998. (Monografias Dr. Antonio Esteve; 23)

° Laurence, Desmond; Carpenter, John (ed.). Diccionario de farmacologia y temas afines. Barcelona:
Fundacion Dr. Antonio Esteve, cop. 2000. (Monografias Dr. Antonio Esteve; 27)
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Es util un diccionari de recerca clinica de medicaments en catala en un entorn professi-
onal dominat per I'anglés? Per a alguns, aixd és una remora voluntarista que no representa
una contribucié important a aquest ambit. Obviament, els autors dissenteixen d’aquesta
opinié. La necessitat d'emprar la llengua de forma adequada suposa inevitablement la
utilitzacio dels termes adequats en cada moment i no deixar-se endur per una espécie de
mandra intel-lectual o, pitjor, d’esnobisme inconscient que inclou de forma sistematica
termes d'altres idiomes. Aquest costum, malauradament massa estées en els ambits biome-
dics, és de vegades fruit de la inexistencia (o de la desconeixenca) de termes acceptats en
cada situacio. Aquesta obra vol ser una contribucio més a la disponibilitat de les paraules
que permetin emprar el catala de forma adequada en entorns professionals associats a
la recerca clinica i, en particular, a la recerca clinica de medicaments.

Per que s'ha afegit al titol el matis “de medicaments”? Es ben conegut que la recerca
clinica té lloc sobretot en I'area de la recerca amb medicaments, tot i que la metodologia
de la recerca clinica pot emprar-se en moltes altres arees, com en tractaments no medica-
mentosos —en cirurgia, per exemple— i, fins i tot, en arees no terapéutiques —mesures
preventives, diagnostiques, seguiment de dietes o en intervencions educatives. Per tant,
la recerca clinica des del seu inici i fins al moment actual s'ha articulat a I'entorn de la
recerca de medicaments. A més, la idea d'aquest diccionari va tenir la seva llavor arran
d'un curs sobre I'assaig clinic amb medicaments impartit fa aproximadament quinze anys.

Com totes les obres d'aquestes caracteristiques, el Diccionari de recerca clinica de
medicaments neix amb el problema de la seva obsolescencia. El rapid canvi fa que aviat
el lector no trobi en les obres de referéncia aquells termes acabats d'introduir. Per aquesta
rao, els autors de diccionaris contrauen una gran responsabilitat en la seva actualitzacié.
En una societat madura, pero, d'altres han d'agafar el relleu de mantenir al dia la vali-
desa de les obres lexicografiques. Igual que els diccionaris de medicina citats en aquesta
introduccié van ser la nostra referéncia intel-lectual i historica, esperem que el nostre
contribueixi a interessar en el mateix cami les properes generacions.

Feux BoscH, Joser-ELapl Baros 1 ALerT CoBOS
Barcelona, 11 de setembre de 2014
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Introduccié

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 terminologics dels professionals que tenen relacié amb la recerca
clinica de medicaments (metges, farmacolegs, 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'interés 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:

— Aquesta mateixa introduccié, que exposa el proposit del diccionari, I'estructura, els
criteris terminologics i metodologics seqguits i la tasca de normalitzacié duta a terme.

— L'arbre de camp, que delimita I'abast de I'obra i n'organitza conceptualment el con-
tingut.

— La taula d'abreviacions, que presenta tots els codis utilitzats en el cos del diccionari (ca-
tegories lexiques, tipus de remissions i llengua dels equivalents), amb la descodificacio
corresponent.

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

— Unindex tematic per a la consulta de les denominacions catalanes classificades segons
cada una de les branques de I'arbre de camp.
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— Dos indexs alfabetics, un per a cada llengua d’equivaléncia —castella i anglés—, els
quals faciliten I'accés a I'article terminologic corresponent des de les denominacions
castellanes o angleses mitjancant el nimero d’ordre que acompanya cada denominacio.

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

1.2. Microestructura

Cadascun dels articles terminologics presenta la informacio estructurada de la manera
seglient: un numero d’'ordre; la denominacié catalana considerada principal, una o més
denominacions catalanes sinonimes, també amb la categoria léxica, i amb la indicacié
del tipus de remissio (sindonims, sindnims complementaris o sigles); un o més equivalents
castellans; un o més equivalents anglesos; I'area tematica o arees tematiques en que es
classifica el terme; una definicid, i, si escau, una nota o més.

Per exemple, Iarticle prova d’hipotesi té I'estructura segtent:

denominacié catalana i categoria léxica

imero d‘ord ipotesi
namero d'ordre prova d’hipotesin f

jerarquia de la remissio denominaci6

sin. compl. contrast «—————  sjonima
d'hipotesi n m
equivalents castellans L
q es contraste de hipotesis;
prueba de hipotesis

en hypothesys test

Srea tematica —————» METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va que permet decidir entre dues
hipotesis incompatibles referides a
una poblacié, a partir dels resultats
obtinguts en una mosta aleatoria
d'aquesta poblacio.

equivalents anglesos

— definicio

nota ————— 3 Norta: Les dues hipotesis incompatibles
que intervenen en una prova d'hipotesi
es denominen hipotesi nul-la i hipotesi
alternativa.

2. Seleccié de nomenclatura

El Diccionari de recerca clinica de medicaments conté un total de 893 denominacions
catalanes, que designen 710 conceptes.

Atés que la recerca clinica és un camp molt ampli, la tria terminologica s'ha cen-
trat 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
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farmacologia clinica, la medicina farmaceutica, I'estadistica, I'epidemiologia, I'etica,
etc. També s’ha considerat d'interes 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, informa-
tics, estadistics o de salut publica que siguin tangencials a la recerca clinica; també
s'ha descartat la inclusio de terminologia de principis actius, noms de farmacs, grups
farmacologics o grups terapeéutics.

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, epide-
miologia 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,
comites, institucions— que intervenen en la realitzacié d'un assaig clinic.

De manera general s’han tingut en compte criteris de pertinéncia 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 lexiques s'ha establert un criteri simplificador, de manera que
s'han recollit substantius i, en canvi, s'ha restringit I'entrada de verbs i adjectius, excepte
en els casos que presenten alguna caracteristica significativa, com ara més freqiéncia
d'Us (dicotomitzar, en lloc de dicotomitzacio) o el fet de no ser predictibles a partir dels
substantius relacionats (aleatori -oria).

3. Criteris metodologics’
3.1. Ordenacioé?

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 |'ordenaci6 alfabética discontinua, que evita interrupcions en els termes
d’'una série i segons la qual els espais en blanc precedeixen els signes no alfabétics
(principalment apostrofs i guionets), i els signes no alfabétics precedeixen els signes
alfabetics. Per exemple:

assaig clinic sequencial

assaig comunitari

assaig d'intervencié comunitaria

assaig de primera administracié en humans
assaig obert

assaig sense cegament

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

2 Per aprofundir la informacié sobre els criteris d'ordenacio es pot consultar TermcaT, CENTRE DE TeR-
MINOLOGIA. L'ordenacio de termes. Vic: Eumo Editorial; Barcelona: Termcar, 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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Conveé tenir en compte que, dintre dels signes alfabeétics, els caracters de I'alfabet llati
van per davant dels caracters dels altres alfabets (com ara I'alfabet grec). Per exemple:

risc atribuible
risc relatiu
risc a

risc 3

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

estudi de farmacovigilancia postcomercialitzacio
estudi de fase 0

estudi de fase |

estudi de fase |l

estudi de fase Il

estudi de fase IV

estudi de recerca de dosi

3.2. Denominacions catalanes

Les denominacions corresponents a categories léxiques que presenten flexio 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 lexicalit-
zats (graus de llibertat). En els noms de doble génere es recull la forma femenina sempre
que difereixi de la forma masculina (per exemple: col-laborador | col-laboradora d’una
publicacid) i per als adjectius de dues terminacions s'indica la terminacio femenina (per
exemple: complidor -a).

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

Per a facilitar la lectura dels manlleus no adaptats, s'indica entre claudators I'origen
de la denominacio, en el cas que la grafia pugui comportar dubtes de pronuncia, 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 I'anglés, en la seva for-
ma original. Sempre que 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 (comité d’etica
d’investigacié 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 funcio de densitat
de probabilitat (PDF).
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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’Harmonitzacié n
siglalCHn f

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

ICHnf
veg. Conferéncia 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 irrecog-
noscible 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, avaluacio d’experts té
el sinonim revisio d’experts), amb entrada propia en el diccionari, si bé sense cap més
tipus d'informacio que una remissio a la denominacié que conté tota la informacié. Aixi,
en |'exemple anterior, la informacié és a avaluacio d’experts, i revisio 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
sinonims absolutes de la primera (és a dir, sén denominacions que estan considerades
igualment valides, i si apareixen en segon lloc és només perqué alfabéticament sén
posteriors) o bé poden ser-ne sinonimes complementaries. Una denominacié catalana es
considera sinonim complementari perque té un Us més restringit, perque és una variant
0 un escurcament o perqué pertany a un registre més col-loquial. Si sén sinonimes ab-
solutes, estan precedides de I'abreviatura sin., i, si sén sindbnimes complementaries, de
|'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 l'article que conté la informacié amb I'indicatiu sin. si sén sinonims absoluts, o veg. si
son sindnims complementaris:

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

variable binaria n f
veg. variable dicotomica n f

XV



D’altra banda, un cop establerta quina és la denominacié principal (o en els casos
de sinonims absoluts, la denominacié que conté la informacié perqué 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 referéncia.

Quan una denominacié amb sinonims remesos és la base de denominacions sintag-
matiques, en els articles corresponents a aquests derivats sintagmatics s’ha optat per no
incloure-hi les remissions de la base sintagmatica (aixi poblacio, sin. compl. univers; perd
poblacio de referencia, poblacié diana, poblacié 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 denominacio 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 informacio, a més de la indicacié de la sigla. Per exemple:

procediment de reconeixement mutu n m
sigla PRM n m

L'entrada corresponent a la sigla remet a I'article que conté la informacié amb I'in-
dicatiu 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 convencio, la forma
masculina singular dels substantius i els adjectius de dues terminacions.

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. Definicié?

Quan el lector consulti aquest diccionari ha de tenir present que es tracta d'una obra
terminologica, i 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

3 Per aprofundir la informacié sobre la técnica de definicio en terminologia es pot consultar TermcaT,
CenTRE DE TERMINOLOGIA. La definicid 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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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 terminologica 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'oposicio 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 referéncia els assaigs clinics de medicaments, als quals s'ha
procurat que siguin sempre aplicables.

3.6. Notes

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

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

assaig clinic seqiiencial n m
sin. compl. disseny seqtiencial n m

Norta: L'assaig clinic seqliencial es reserva per a aquells assaigs en qué 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 queé s'aplica la denominacio. Per exemple:

prova parametrica n f
Nota: L'analisi de la variancia i la prova t de Student sén exemples de proves parametriques.

Les notes relacionals serveixen per a fer referéncia a termes proxims des del punt de
vista nocional. Per exemple:

departament médicn m

Nora: Tot i 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 nocio, sobre registres d'Us, etc. Per exemple:

empresa de recerca per contracte n f
sigla CRO n f

Nora: La sigla CRO correspon a I'equivalent anglés contract research organization (‘empresa
de recerca per contracte’).
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bioequivaléncia n f

Nota: La denominacié bioequivaléncia s'aplica a medicaments que no sén biofarmaceéutics.
Per a medicaments biofarmaceutics s'utilitza la denominacié biosimilitud.

3.7. Normalitzacié*

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 neologiques dels ambits de I'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 nor-
malitzacié terminologica dut a terme conjuntament per la Fundacio Dr. Antoni Esteve,
el Termcar 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 terminologica, els autors van asse-
nyalar 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 Félix Bosch, Fernando A. Navarro i Josep-
Eladi Bafos de tots els citats en I'article “Es pot emprar el catala en la recerca clinica de
medicaments?”,> en el qual els autors avancaven ja algunes propostes denominatives.

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 consensua-
des entre un grup representatiu d'especialistes de I'ambit, per a avalar-ne I'adequacio al
concepte, i ratificades pel Consell Supervisor del Termcar,® per a garantir-ne I'adequacio
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 presencia d’un grup d’ex-

4 Per aprofundir la informacié sobre la normalitzacié terminologica es pot consultar Termcar, Centre
de Terminologia. La normalitzacié terminologica en catala: Criteris i termes 1986-2004. Barcelona:
Publicacions de I’Abadia de Montserrat: Termcat, Centre de Terminologia, 2006. ISBN 84-8415-778-
4, 84-393-7025-3

> BoscH, Felix; Navarro, Fernando A.; Baros, Josep-E. “Es pot emprar el catala en la recerca clinica de
medicaments? (1)”. Annals de medicina. Vol. 85 (2002), num. 2, p. 94-101. Per a aprofundir la
informacié es pot consultar també la segona part d’aquest article: BoscH, Félix; Navarro, Fernando
A.; Baros, 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.

6 Enlatasca de normalitzacio de neologismes és essencial el paper del Consell Supervisor del Termcar,
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 raé o altra, presenten alguna particularitat linguistica. Abans de cada
decisio denominativa hi ha un estudi aprofundit dels termes i es fan també consultes a especialistes
considerats representatius de la seva area.
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perts constituit per professionals de les diverses disciplines i institucions relacionades
amb aquest ambit. Aquestes sessions de treball han permes dinamitzar la resolucié 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'angleés,
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 assignacio
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 studly)
0 compost de reserva (per a back up compound).

Finalment, per a alguns pocs termes s'ha optat per I'adopcié directa del manlleu,
generalment perqué 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 I'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, perque I'aveng 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 professio-
nals de la recerca clinica de medicaments i ambits afins i per als mediadors linguistics
que n’empren la terminologia en I'exercici de la seva activitat. Per aixo 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.

TERMCAT

7 Per aprofundir la informacié sobre el tractament dels manlleus en terminologia es pot consultar
Termcar, CenTRE DE TerMmINOLOGIA. Manlleus i calcs linguistics en terminologia. Vic: Eumo Editorial;
Barcelona: Termcar, Centre de Terminologia, 2005. (En Primer Terme; 1. Criteris i Métodes) ISBN
84-9766-134-6; 84-393-6898-4
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Agents
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Epidemiologia i salut publica
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sin. compl.
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adjectiu
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abandonamentn m

es abandono
en dropout

FARMACOLOGIA. Fet que un participant
deixi de formar part d'un estudi cli-
nic de manera voluntaria abans que
finalitzi, perqué se sent incapac de
continuar el tractament, per cansa-
ment a I'hora de complir les condici-
ons de |'estudi, per canvi de domicili,
per revocacié del consentiment o per
qualsevol altre motiu.

Nota: Des del punt de vista de I'investigador,
tant un abandonament com una retirada
es consideren perdues.

absorciéo n f

es absorcion
en absorption

FARMACOLOGIA. Procés pel qual un
farmac arriba al corrent sanguini
penetrant a través de la pell o de
la superficie d'algunes mucoses de
I'organisme, generalment de I'intestf
prim.

acord de confidencialitat n m

es acuerdo de confidencialidad
en confidentiality agreement;
secrecy agreement

A

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document signat per I'investi-
gador i el promotor d'un assaig clinic
que regula la propietat i la difusio de
la informacié relativa a I'assaig clinic
i altres questions relacionades amb la
recerca i I'experimentacio.

ACPnf

veg. analisi de components
principals n

adjuvantnm

es adyuvante
en adjuvant

FARMACOLOGIA. Farmac o agent que
potencia I'accié d'un altre farmac o
agent.

advertiment legal n m

es advertencia legal
en disclaimer

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Comunicat que especifica o delimita
I'abast dels drets i els deures dels im-
plicats en una relacio legal, el qual
sovint és important d'explicitar en les
publicacions cientifiques.



A

7

AEMPS n f

veg. Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes
Sanitaris n f

Ageéncia Espanyola de
Medicaments i Productes
Sanitaris n f

sigla AEMPS n f

es Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios; AEMPS

AGENTS. Organisme public adscrit al
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat la finalitat principal del qual
és vetllar per la qualitat, la seguretat,
I'eficacia i la informaci¢ correcta dels
medicaments i els productes sanitaris,
des dels processos inicials de recerca
fins al seu Us en malalts.

Ageéncia Europea de
Medicaments n 7

sigla EMA n f

es Agencia Europea de
Medicamentos; EMA

en European Medicines Agency;
EMA

AGENTS. Organisme de la Uni6 Europea
encarregat d'avaluar els expedients
de registre comunitaris i de concedir
les autoritzacions de comercialitzacié
dels medicaments que segueixen un
registre centralitzat, amb la finalitat
de garantir-ne la qualitat, la seguretat
i I'eficacia.

Nora: La sigla EMA correspon a |'equiva-
lent anglés European Medicines Agency
("Ageéncia Europea de Medicaments’).

ajustnm

veg. ajustament n m

11

ajustamentnm
sin. compl. ajust n m

es ajuste
en fitting

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Adap-
tacié d'un model teoric a unes dades
observades.

ajustament per minims
quadrats n m

es ajuste por minimos cuadrados
en least squares fitting

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ajus-
tament que es realitza pel métode
dels minims quadrats.

aleatori -oria adj

sin. compl. estocastic -a adj;

probabilistic -a adj

es aleatorio; estocastico;
probabilistico

en probabilistic; random;
stochastic

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Que
depén de I'atzar.

aleatoritzacio n f

es aleatorizacion; asignacion al
azar; asignacion aleatoria
en randomisation; randomization

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cediment que consisteix a assignar
a l'atzar els individus d'un estudi a
diferents tractaments, intervencions
o condicions experimentals.

Norta: L'aleatoritzacié assegura la assignacio

no esbiaixada als diferents tractaments d'un
estudi experimental.

aleatoritzacio estratificada n f

es aleatorizacién estratificada;
asignacion aleatoria
estratificada

en stratified randomisation;
stratified randomization



16

17

18

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Alea-
toritzacié en que els participants sén
préeviament classificats en categories
segons determinades caracteristiques
o criteris de pronostic coneguts.

aleatoritzacio per blocs n f

es aleatorizacion por blogues;
asignacion aleatoria por
bloques

en block randomisation; block
randomization; blocked
randomisation; blocked
randomization

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Alea-
toritzacié en qué els participants son
previament dividits en grups, dins de
cadascun dels quals es fixa el nom-
bre de participants assignats a cada
intervencio.

Nora: En I'aleatoritzacié per blocs, el nombre
d'integrants dels blocs pot ser fix o variable.

aleatoritzacioé per grups n f

es aleatorizaciéon por
conglomerados; aleatorizacion
por grupos

en cluster randomisation;
cluster randomization;
group randomisation; group
randomization

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ale-
atoritzacio en qué tots els individus
d'un mateix conjunt s'assignen uni-
tariament a la mateixa intervencio.

Nota: Per exemple, un assaig clinic en qué
s'assignen centres de salut a les interven-
cions seria una aleatoritzacié per grups, ja
que tots el pacients d'un mateix centre de
salut s'assignen de cop a una intervencié.

aleatoritzacioé simple n f

es aleatorizacion simple;
asignacion aleatoria simple

en simple randomisation; simple
randomization

A

20

21

22

23

24

25

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Alea-
toritzacié que no esta sotmesa a cap
tipus de restriccio.

alfa de Cronbach n m

es alfa de Cronbach
en Cronbach’s alpha

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Esta-
distic que quantifica la consisténcia
interna d’un conjunt de preguntes o
d'items que suposadament mesuren
un mateix concepte.

AMCn f

veg. analisi de minimitzaci6 de
costos n f

amplitud interquartilican 7

veg. rang interquartilicn m

amplitud semiinterquartilica
nf

veg. rang semiinterquartilic n m

analisi bivariable n 7

sin. analisi bivariant n f

es anadlisis bivariable; andlisis
bivariante

en bivariate analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica simultania de dues varia-
bles.

analisi bivariant n f

sin. analisi bivariable n f

analisi d’agrupaments n f

es andlisis de conglomerados
en cluster analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
multivariable que té per objecte crear
una classificacié dels individus, descrits
mitjancant un conjunt de variables,
a partir de mesures de similitud o de
distancia entre si.



A

26

27

28

29

analisi de components
principals n f

sigla ACP n f

es andlisis de componentes
principales; ACP

en principal components analysis;
PCA

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi multivariable que defineix noves
variables, independents entre si, com
a combinacions lineals de variables
preexistents, de manera que el menor
nombre possible de les noves variables
acumuli la major part possible de la
variancia total de les preexistents.

analisi de cost-beneficin f

es analisis de coste-beneficio
en cost-benefit analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
economica que relaciona els costos
associats a una intervencié amb els
seus beneficis.

analisi de cost-efectivitatn 7

es andlisis de coste-efectividad
en cost-effectiveness analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
economica que relaciona els costos
associats a una intervencié amb la
seva efectivitat.

analisi de cost-utilitat n

es anadlisis de coste-utilidad
en cost-utility analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
economica que relaciona els costos
associats a una intervencio amb una
mesura d'utilitat.

Nota: Una analisi de cost-utilitat pot rela-
cionar els costos d'una intervencié amb,
per exemple, els anys de vida ajustats per
qualitat.

30

31

32

33

analisi de covariancian f

veg. analisi de la covariancia n f

analisi de decisions n

es analisis de decisiones
en decision analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica que té per objecte identi-
ficar totes les opcions possibles per a
realitzar un diagnostic, un tractament
0 un pronostic, i tots els resultats po-
tencials de cadascuna de les opcions.

analisi de la covariancian f

sin. compl. analisi de covariancia
nf

sigla ANCOVA n f

es analisis de covarianza; analisis
de la covarianza; ANCOVA

en analysis of covariance;
ANCOVA

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica basada en un model line-
al que té per objecte comparar una
variable quantitativa entre diferents
grups, la qual és ajustada per mitja
d’una altra variable quantitativa.

Nora: L'acronim ANCOVA prové de la de-
nominacié anglesa analysis of covariance.

analisi de la variancian f
sin. compl. analisi de variancia n f
sigla ANOVA n f

es analisis de la varianza; analisis
de varianza; ANOVA
en analysis of variance; ANOVA

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica que té per objecte compa-
rar les mitjanes aritmétiques d'una va-
riable quantitativa en diferents grups
d’individus.

Nora: L'acronim ANOVA prové de la deno-
minacié anglesa analysis of variance.



34

35

36

37

analisi de la variancia d'un
factorn f

es andlisis de la varianza de un
factor
en one-way analysis of variance

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
de la variancia en qué els grups d'in-
dividus es generen per mitja d’un sol
factor.

analisi de la variancia de k
factorsn f

es anadlisis de la varianza de k
factores; analisis de la varianza
de k vias

en k-way analysis of variance

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi de la variancia en qué els grups
d’individus es generen per mitja de
la combinacié de k factors.

analisi de la variancia
multivariable n f

sin. compl. analisi de la variancia
multivariant n f

sigla MANOVA n f

es analisis de la varianza
multivariable; analisis de la
varianza multivariado; analisis
de la varianza multivariante;
MANOVA

en multivariate analysis of
variance; MANOVA

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ge-
neralitzacié de I'analisi de la variancia
que té per objecte estudiar més d'una
variable quantitativa conjuntament.
Nota: L'acronim MANOVA prové de la de-
nominacié anglesa multivariate analysis of
covariance.

analisi de la variancia
multivariantn 7

veg. analisi de la variancia
multivariable n f

A

38

39

40

41

42

analisi de minimitzacié de
costosn f
sigla AMC n f

es analisis de minimizacién de
costes; AMC

en cost-minimisation analysis;
cost-minimization analysis;
CMA

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi

economica que té per objecte triar,

d’entre un conjunt d’alternatives, la

més barata, amb el benentés que no

hi ha diferéncies entre els efectes de

les diferents alternatives comparades.

analisi de sensibilitat n f

es anadlisis de sensibilidad
en sensitivity analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
que té per objecte recalcular els re-
sultats d'un estudi utilitzant escenaris
alternatius, amb I'objectiu de compro-
var si se’'n modifiquen les conclusions.

analisi de séries temporals n f

es andlisis de series temporales
en time series analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica que té per objecte exami-
nar un conjunt d'observacions realitza-
des periodicament al llarg del temps.

analisi de subgrups n f

es andlisis de subgrupos

en subgroup analysis
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
duta a terme en un subconjunt dels
individus que participen en un estudi.

analisi de supervivencian f

es andlisis de supervivencia
en event history analysis; survival
analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
que té per objecte examinar el temps



43

44

45

46

47

48

transcorregut entre un moment inicial
i I'aparicié d'un esdeveniment deter-
minat.

analisi de variancian f

veg. analisi de la variancia n f

analisi estadistican f

es andlisis estadistico
en statistical analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi quantitativa que té per objecte
extreure la informacié continguda en
un conjunt de dades.

analisi factorial n 7

es anadlisis factorial

en factor analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi multivariable que té per objecte
descriure factors no observats partint
d'un conjunt de variables observades.

analisi intermédia n f

es andlisis intermedio

en interim analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi de les dades parcials d'un estudi,
realitzada abans de completar el re-
clutament de tots els participants.

Nota: Les analisis intermedies han d’estar
preestablertes en el protocol.

analisi ITTn f

veg. analisi per intencié de
tractarn f

analisi multivariable n f
sin. analisi multivariant n f
es analisis multivariable; analisis

multivariante
en multivariate analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica simultania de més de dues
variables.

49

50

51

52

analisi multivariant n f
sin. analisi multivariable n f

analisi per intencio de tractar
nf

sin. compl. analisi ITT n f

es analisis IDT; analisis ITT; analisis
por intencién de tratar

en intent-to-treat analysis;
intention-to-treat analysis; ITT
analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi dels resultats d'un assaig clinic en
que s'inclouen tots els individus en el
grup de la intervencio assignada inici-
alment, independentment del fet que
hagin rebut o completat la intervencid
o de qualsevol altra consideracio.
Nota: 1. L'analisi per intenci6 de tractar
permet evitar el biaix que es pot produir
en excloure certs individus de I"analisi.

2. En la denominacio analisi ITT, la sigla ITT
correspon a intention-to-treat (‘intencié de
tractar’).

analisi per protocol n f
r

n. compl. analisi PP n f

es analisis por protocolo; anlisis PP
en per-protocol analysis; PP
analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
dels resultats d'un assaig clinic en que
s'inclouen només els participants que
han completat la intervencié i han
estat avaluats tal com s’especifica al
protocol.

Nota: A la forma analisi PP, la sigla PP corres-
pon a per protocol, de I'anglés per-protocol
('per protocol’).

analisi PP n f
veg. analisi per protocol n f



53

54

55

56

57

58

59

analisi seqiiencial n 7

es analisis secuencial
en sequential analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
dels resultats d'un assaig clinic que es
duu a terme després de cada inclusio
de nous individus, la qual preveu la
possibilitat d'aturar I'assaig clinic se-
gons unes regles preestablertes.

analisi univariable n 7
sin. analisi univariant n f

es anadlisis univariable; analisis
univariante
en univariate analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Analisi
estadistica d'una variable.

analisi univariantn 7

sin. analisi univariable n f

anamnesin f

es anamnesis
en case history

FARMACOLOGIA. Part de la historia cli-
nica que recull els antecedents perso-
nals, familiars, fisiologics o patologics
d’una persona amb vista a la diagnosi.

ANCOVA f

veg. analisi de la covariancia n f

ANOVA n f

veg. analisi de la variancia n f

anys de vida ajustats per
qualitat n m p/
sigla AVAQ n m pl

es afos de vida ajustados por
calidad
en quality-adjusted life years; QALY
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EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Ajus-
tament de |'esperanca de vida que
pren en consideracié |'existencia de
malalties o condicions croniques que
redueixen la qualitat de vida.

aparellament n m

es apareamiento; emparejamiento
en matching

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Resul-
tat d'aparellar.

aparellar v tr

es aparear; emparejar
en match, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fer cor-
respondre a cada individu d’un grup
d’estudi un altre de caracteristiques
comparables d’un altre grup.

area sota la corba de
rendiment diagnostic n 7

es area bajo la curva de
rendimiento diagnostico; area
bajo la curva ROC

en area under the ROC curve;
AUC ROC

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Esta-
distic utilitzat per a comparar dues o
més proves diagnostiques de resultat
quantitatiu.

article de revisio n m

es articulo de revision
en overview; review

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Article elaborat a partir de I'analisi
d'estudis publicats anteriorment sobre
una determinada questio.
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arxiu mestre de la substancia
activanm

sin. compl. arxiu mestre del
farmac n m; arxiu mestre del
farmac europeu n m

es archivo maestro de la sustancia
activa; archivo maestro del
farmaco; archivo maestro del
farmaco europeo; ASMF; DMF;
EDMF

en active substance master file;
drug master file; European
drug master file; ASMF; DMF;
EDMF

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUALI-
TAT. Document que conté informacié
confidencial relativa a les propietats,
la fabricacio, els controls i I'emma-
gatzematge del principi actiu d'un
medicament, lliurat pel fabricant a una
entitat reguladora amb la finalitat de
preservar-ne la propietat intel-lectual.
NoTa: Darrerament s’esta introduint a
Europa el terme active substance master
file (ASMF, ‘arxiu mestre de la substancia
activa’), en substitucié de drug master file
(DMF, “arxiu mestre del farmac’) i European
drug master file (EDMF, ‘arxiu mestre del
farmac europeu’).

arxiu mestre del farmacnm

veg. arxiu mestre de la
substancia activan m

arxiu mestre del farmac
europeunm

veg. arxiu mestre de la
substancia activan m

assaig amb cegament n m

es ensayo ciego
en blind trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic en que s'oculta als participants,
a I'investigador o a I'avaluador la in-
tervencio assignada a cadascun dels
participants.
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assaig amb cegament doble
nm

es ensayo doble ciego
en double-blind trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
amb cegament en que s’'oculta tant
als participants com als investigadors
la intervencié assignada a cadascun
dels participants.

Nora: Per a dur a terme assaigs amb cega-
ment doble amb farmacs, cal que la forma
de presentacio dels farmacs (mida, color,
etc.) sigui idéntica.

assaig amb cegament simple
nm

sin. assaig amb cegament Gnic n m

es ensayo simple ciego
en single-blind trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
amb cegament en qué s’oculta als
participants o bé a I'investigador la
intervenci¢ assignada a cadascun dels
participants.

assaig amb cegament triple
nm

es ensayo triple ciego
en triple-blind trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
amb cegament en qué s’oculta tant
als participants com a I'investigador
i I'avaluador la intervencié assignada
a cadascun dels participants.

assaig amb cegament tnicn m

sin. assaig amb cegament simple
nm

assaig clinicn m

sin. compl. assaig clinic
comparatiu n m

es ensayo clinico; ensayo clinico
comparativo

en clinical trial; controlled clinical
trial; CCT
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA; FARMA-
COLOGIA. Experiment amb humans.

Nora: 1. De vegades, impropiament, la de-
nominacio assaig clinic s'utilitza també amb
el significat de estudi clinic.

2. La distincio conceptual entre estudi clinic
(clinical studly) i assaig clinic (clinical trial) és
variable segons els especialistes, els paisos
i les legislacions. En aquest diccionari s'ha
utilitzat assaig clinic per a referir-se a una
intervencio experimental, és a dir, compa-
rativa, i en queé I'investigador controla el
procés d'assignacié de les intervencions
comparades. Aquesta definicio de assaig
clinic equival al terme assaig clinic compa-
ratiu (controlled clinical trial, CCT). Quan
I"assignacio de la intervencio es fa a I'atzar
s'utilitza el terme assaig clinic aleatoritzat
(randomised clinical trial, RCT).

assaig clinic aleatoritzat n m

es ensayo aleatorizado; ensayo
clinico aleatorizado
randomised clinical trial;

randomized clinical trial
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic en qué I'assignacio de la inter-
vencio es fa de manera aleatoria.

en

assaig clinic comparatiu n m

veg. assaig clinicn m

assaig clinic de participant

unicnm

es ensayo clinicoden=1

en n-of-one clinical trial; single-
subject clinical trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic dut a terme amb un sol individu,
al qual s'administra una seqiéncia de
tractaments o d'intervencions.

Norta: Els assaigs clinics de participant tnic
es duen a terme en casos en que la inter-
vencio té una accio rapida, el periode de
depuracio és curt i els resultats clinics sén
facilment mesurables.

A
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assaig clinic explicatiu n m

es ensayo clinico explicativo
en explanatory clinical trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic I'objectiu principal del qual és
obtenir explicacions biologiques sobre
I'eficacia d'un medicament o d'una
intervencio.

assaig clinic paral-lel n m

sin. compl. disseny paral-lel n m

es disefo paralelo; ensayo clinico
paralelo
parallel design; parallel

treatment design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic en qué s'assigna a cada individu
només una de les intervencions con-
siderades.

en

Norta: L'assaig clinic paral-lel és el més uti-
litzat en recerca clinica.

assaig clinic pragmaticn m

es ensayo clinico pragmatico

en pragmatic clinical trial,
pragmatic trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic I'objectiu principal del qual és
coneixer 'efectivitat d’'un medicament
o d’'una intervencio.

assaig clinic seqiiencial n m

sin. compl. disseny seqiiencial
nm

es disefo secuencial; ensayo
clinico secuencial
en sequential design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic en que s'utilitza una analisi se-
guencial.

Nora: L'assaig clinic sequencial es reserva
per a aquells assaigs en qué el periode de
seguiment és relativament curt per com-
paracio al periode de reclutament.
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assaig comunitarin m

sin. assaig d’intervencié
comunitarianm

es ensayo comunitario; estudio de
intervencion comunitaria
community intervention trial;

community trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
el resultat del qual s'avalua en el con-
junt de la poblacié d'una comunitat
determinada.

en

assaig d’intervencio
comunitarianm

sin. assaig comunitari n m

assaig de primera
administracié en humans n m

es ensayo clinico de primera
administraciéon en humanos

en first-in-human clinical trial; first-
in-man clinical trial

FARMACOLOGIA. Assaig clinic en qué
un nou medicament s'avalua per pri-
mera vegada en éssers humans.

Norta: Els assaigs de primera administracio
en humans sén un punt clau, i alhora critic,
de la recerca de medicaments, ateés el risc
que comporta extrapolar les dades precli-
niques per a poder iniciar les primeres fases
del desenvolupament en humans dins dels
estudis de fase I.

assaig obert nm
veg. assaig sense cegamentn m

assaig sense cegament nm
sin. compl. assaig obert n m

es
en

ensayo abierto
open label trial; open trial;
unmasked trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic en que els participants, I'investi-
gador i I'avaluador coneixen els trac-
taments assignats a cada participant.
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assegurament de la qualitat
nm

es aseguramiento de la calidad
en quality assurance

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUALI-
TAT. Conjunt de procediments sistema-
tics que tenen com a objectiu garantir
la mesura de I'acompliment i I'avalu-
acié dels estandards establerts en un
procés, la gestio de les incidéncies que
hi sorgeixin i la consegUent introducci6
de les mesures de correccio.

Nota: L'assegurament de la qualitat ga-
ranteix que els estudis clinics es realitzen

d’acord amb la bona practica clinica i les
exigéncies legals en vigor.

assignacio n f

es asignacion
en allocation; assignment

FARMACOLOGIA. Procés que consisteix
a adjudicar una intervencié a un indi-
vidu 0 a un conjunt d'individus.

assistent de recerca clinica n
m,

es asistente de investigacion
clinica
en clinical research assistant; CRA
AGENTS. Professional que, sota les
ordres del monitor, col-labora en di-
ferents aspectes d'un estudi clinic,
com ara el disseny, la recerca d'in-
vestigadors, I'inici, el monitoratge,
el tancament i I'avaluacio.

associacion f

es asociacion
en association

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
lacié probabilistica entre dues o més
variables.

atencié integral de malalties
nf

veg. gestio de malalties n f



90

91

92

93

94

atributn m
veg. variable qualitativa n f

atricio mostral n 7

sin. desgast de la mostra n m

es atricién muestral; desgaste de
la muestra

en sample attrition

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
duccié del nombre d’individus que
integren una mostra.

Nota: En estudis clinics a llarg termini, és
frequent la pérdua d'individus, ja sigui per
abandonament, per retirada o per altres
motius.

auditor | auditoranm, 1

es auditor
en auditor

AGENTS. Persona responsable de dur
a terme una auditoria.

auditorian f

es auditoria
en audit

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUALI-
TAT. Avaluacio sistematica, documen-
tada, periodica i objectiva d'un estudi
clinic, que es realitza per a comprovar
I'acompliment dels procediments nor-
malitzats de treball i I'ajustament als
protocols o a altres reglaments.
Nora: Les auditories poden ser realitzades
per la unitat de garantia de qualitat del
promotor, per empreses externes o per les
autoritats reguladores.

avaluacié amb cegament n f

es evaluacién a ciegas; evaluacion
ciega
blind evaluation; blinded

evaluation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Assaig
clinic en que s'oculta a I'avaluador

en

A
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del resultat la intervencié assignada
a cadascun dels participants.

avaluacié d’experts n f
sin. revisioé d'experts n f

es arbitraje; evaluacion por los
iguales; revision cientifica;
revision especializada; revision
paritaria; revision por colegas;
revision por iguales; revision
por pares

peer evaluation; peer review;
professional inspection;
refereeing

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Revisio d'una proposta de recerca ci-
entifica, un informe de resultats o una
publicacio cientifica, prévia a la seva
difusié, que duen a terme experts o
grups d'experts en la matéria de qué
tracten.

en

AVAQ nmpl

veg. anys de vida ajustats per
qualitatn m p/
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baixa n f
veg. pérdua n f

benchmarking [en] n m

es benchmarking
en benchmarking

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Comparacié dels productes, els
serveis o els processos d'una empre-
sa amb els del lider de mercat per a
analitzar-ne les diferéncies i definir els
plans necessaris per a acostar-s'hi.

Nota: Si bé el benchmarking s'utilitza prefe-
rentment en les arees comercials de les em-
preses farmacéutiques, també pot aplicar-se
a altres arees de la recerca farmacologica.

biaix n m
sin. compl. error sistematic n m

es sesgo
en bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dife-
réncia entre un parametre i el valor
esperat d'un estimador d'aquest pa-
rametre.

100 biaix nm

sin. compl. error sistematic n m

es sesgo
en bias
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
torsié indesitjable en els resultats
d’un estudi.

biaix d’'informacié n m
es sesgo de informacion
en information bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Biaix
que es produeix en la mesura de
|'efecte d'un tractament o d'una
exposicio quan hi ha una diferén-
cia en la qualitat de la informacié
entre els grups d'individus que es
comparen.

biaix d’observaciéo n m

sin. compl. biaix de
I'observador n m

es sesgo de observacion;
sesgo del observador
observation bias;
observer bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Di-
feréncia sistematica entre els valors
observats i els valors reals d'una va-
riable.

en

biaix de digitn m
es sesgo de digito
en digit bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Biaix
d'observacié en que |I'observador
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tendeix a arrodonir els valors ob-
servats.

Nota: Un exemple de biaix de digit sén
les mesures de pressié arterial obtingudes
manualment, amb esfigmomanometre
de mercuri, que solen expressar-se amb
una aproximacié de 5 mmHg (90 mmHg,
95 mmHg, 100 mmHg, etc.).

biaix de I'observador n m

veg. biaix d'observacié n m

biaix de memorianm

sin. compl. biaix de record n m
es sesgo de memoria;
sesgo de recuerdo

en memory bias; recall bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Di-
feréncia entre el valor observat i el
valor real d'una variable, causada
per la distorsio en el record de les
experiéncies o dels fets.

Nora: El biaix de memoria és freqent en
els estudis de casos i controls, atés que
els casos solen recordar millor I'exposicié
prévia al factor de risc que els controls.

biaix de notificacié n m

es sesgo de notificacion
en reporting bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Bi-
aix d'informacié que es produeix
quan hi ha una proporcié més alta
de casos o de controls que mostren
reticéncia o oposicio a notificar I'ex-
posicio a un factor de risc a causa
d’actituds o percepcions de tipus
personal o social.

biaix de publicacié n m
es sesgo de publicacion
en publication bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA; RE-
CERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Biaix que es produeix quan la pro-
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babilitat de publicacié d'un estudi
depén dels resultats obtinguts.
Nota: El biaix de publicacié té impor-
tancia sobretot en la metanalisi, perqué
els resultats de la metanalisi depenen
principalment dels resultats obtinguts
en estudis publicats, i no sempre s’hi
poden incloure estudis no publicats, ja
que poden contenir resultats negatius o
no significatius.

biaix de record n m

veg. biaix de memorian m

biaix de respostanm

es sesgo de respuesta
en response bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Biaix
que es produeix quan hi ha dife-
réncies en les caracteristiques entre
els individus que trien de participar
en un estudi i els que trien de no
participar-hi.

biaix de seleccié n m

es sesgo de seleccion
en selection bias

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Biaix
que es produeix quan hi ha diferén-
cies en les caracteristiques entre els
individus escollits per a participar en
un determinat estudi i els que n'han
estat exclosos, o entre els assignats
a les diferents intervencions d’un
assaig clinic.

bioassaig n m
es analisis biolégico; bioanalisis;
bioensayo; ensayo bioldgico
en bioassay; biological assay
FARMACOLOGIA. Analisi que té com a
objectiu determinar qualitativament
o quantitativament I'efecte d'una
substancia sobre un organisme viu,
un teixit o una cel-lula per mitja de
la comparacié amb els efectes en
una mostra estandard.
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biodisponibilitat n 7

es biodisponibilidad
en bioavailability

FARMACOLOGIA. Propietat relativa
a la velocitat amb queé s'absorbeix
i queda disponible al lloc d'accio el
principi actiu d'un medicament que
ha estat subministrat a un organis-
me, i a la quantitat en qué ho fa.
Nota: Generalment, la biodisponibilitat es
mesura a la sang, ja que no és possible
determinar la concentracié de principi
actiu propiament al lloc d'accié.

biodisponibilitat absoluta
nf

es biodisponibilidad absoluta
en absolute bioavailability

FARMACOLOGIA. Comparacio de la
biodisponibilitat d'un medicament
administrat per via intravenosa amb
la biodisponibilitat del mateix me-
dicament administrat per una altra
via.

biodisponibilitat relativa n f

es biodisponibilidad relativa
en relative bioavailability

FARMACOLOGIA. Comparacio de la
biodisponibilitat d'un medicament
administrat per dues vies diferents
de la via intravenosa.

Nota: La biodisponibilitat relativa també
s'utilitza per a comparar les biodisponi-
bilitats de dues formes farmaceutiques
distintes administrades per la mateixa via.

bioequivaléncia n f

es bioequivalencia
en bioequivalence

FARMACOLOGIA. Propietat de dos o
més medicaments que no presen-
ten diferéncies de biodisponibilitat
considerades clinicament rellevants.
Nota: La denominacié bioequivaléncia
s'aplica a medicaments que no sén bio-
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farmacéutics. Per a medicaments biofar-
macéutics s'utilitza la denominacié bio-
similitud.

bioestadistican f

es bioestadistica
en biostatistics

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Branca de la biometria que aplica
meétodes estadistics a I'estudi de
fenomens biologics.

bioétican f

es bioética

en bioethics; biomedical ethics
BIOETICA. Estudi interdisciplinari de
les implicacions étiques que com-
porta el progrés bioldgic i medic i
de la seva repercussi¢ en la societat
i en el seu sistema de valors.

bioinformatican f

es bioinformatica
en bioinformatics; biological
informatics

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Disciplina que aplica els principis de
la informatica i de les matematiques
a I'administracio, I'analisi i la com-
prensié de dades per a I'estudi de
fenomens biologics.

biomedicinan f

es biomedicina
en biomedicine

FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLICA-
CIONS CIENTIFIQUES. Disciplina que
aplica els principis de les ciéncies
biologiques a la medicina clinica,
amb finalitats preventives, diagnos-
tiques, terapeutiques o de recerca.
Norta: La biomedicina es fonamenta
en les técniques de recerca de ciéncies
bioldgiques com ara la bioquimica, la
immunologia, la biologia, la genética, la
fisiologia i la microbiologia, entre altres.
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biometrian f

es biometria
en biometry

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Bran-
ca de la biologia que utilitza métodes
quantitatius per a mesurar i avaluar
éssers vius o fenomens biologics.

bioquimican 7

es bioquimica
en biochemistry

FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLICA-
CIONS CIENTIFIQUES. Ciéncia que es-
tudia I'estructura, la composicio i les
funcions dels éssers vius des d'un
punt de vista quimic, i també les
reaccions quimiques que tenen lloc
en el seu interior.

biosimilitud n 7

es biosimilitud
en biosimilarity

FARMACOLOGIA. Propietat de dos
o més medicaments biofarmaceu-
tics que no presenten diferencies de
qualitat, eficacia i seguretat consi-
derades clinicament rellevants.
Nota: 1. La biosimilitud entre medica-
ments es determina generalment mit-
jancant assaigs clinics independents.

2. Per a medicaments que no sén bio-
farmaceutics s'utilitza la denominacié
bioequivaléncia.

biotecnologia n f

es biotecnologia
en biotechnology

FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLI-
CACIONS CIENTIFIQUES. Conjunt de
meétodes i técniques que tenen per
objecte I'estudi dels éssers vius amb
finalitats tecnologiques o industrials.
Nora: La biotecnologia té un enfocament
multidisciplinari que inclou ciéncies com
ara la biologia, la biogquimica, la genética,
la medicina i I'agronomia, entre altres.
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bona practica clinican f

sin. normes de bona practica
clinica n fp/

sigla BPCn f

es buena préctica clinica;
normas de buena practica
clinica; BPC

en good clinical practice; GCP

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Conjunt de regles per al dis-
seny, la realitzacié i la comunicacié
dels estudis clinics, que permeten
assegurar-ne la fiabilitat de les dades
i protegir els drets, la integritat i la
confidencialitat de les dades dels
subjectes.

Nota: L'aplicacié correcta de la bona
practica clinica requereix |'existéncia
de procediments normalitzats de tre-
ball, a causa del seu contingut variable
segons les autoritats reguladores que
|"estableixin. Actualment existeix una
guia de bona practica clinica elaborada
per la Conferéncia Internacional d'Har-
monitzacio (International Conference
of Harmonization, ICH) i el Comiteé de
Medicaments (Committee for Proprietary
Medicinal Products, CPMP).

bona practica de fabricacié
nf

sin. normes de bona practica
de fabricacié n f p/

sigla BPF n f

es buena préactica de fabricacion;
normas de buena practica
de fabricacion; normas de
correcta fabricacion;
préacticas adecuadas de
fabricacion; practicas
correctas de fabricacion;
BPF; BPM; NCF

en good manufacturing practice;
GMP

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Conjunt de regles destinades a
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assegurar la formulacio i la produc-
ci6 adequades dels medicaments.

bona practica de laboratori
nf

sin. normes de bona practica
de laboratori n f p/

siglaBPLn f

es buena practica de laboratorio;
normas de buena préactica de
laboratorio; practicas
adecuadas de laboratorio;
practicas correctas de
laboratorio; BPL

en good laboratory practice; GLP

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Conjunt de regles destinades
a assegurar la qualitat, la veracitat i
la reproductibilitat de les dades dels
estudis de farmacologia i toxicologia
en animals.

Norta: La bona practica de laboratori
també s'utilitza en analisis quimiques i
en bioquimica clinica.

bondat d’ajustament n f

es bondad de ajuste
en goodness of fit

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grau
en queé els valors observats es cor-
responen amb els valors teorics
predits per un model teoric.

bootstrap [en]n m

es bootstrap
en bootstrap

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Tecnica consistent en I'extraccio
repetida de mostres aleatories amb
reemplacament a partir de les obser-
vacions de queé es disposa, utilitzada
amb diferents proposits.

BPCn f

veg. bona practica clinica n f

130

131

132

133
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BPF n

veg. bona practica de
fabricaciéo n f

BPLnf

veg. bona practica de
laboratori n f

bragcnm
sin. brancan f

es brazo; rama
en arm; study arm

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascun dels grups d'individus d'un
estudi clinic que se sotmeten a la
mateixa intervencio.

brancanf

sin. bragn m






C

134 calcul de la grandaria de la
mostranm

es célculo del tamano
de la muestra
en sample size calculation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. De-
terminacié del nombre necessari
d’'individus per a dur a terme un
estudi que permeti assegurar una
determinada poténcia en una pro-
va d’hipotesi o una determinada
precisié en una estimacio.

135 calibratge n m

es calibracion
en calibration

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Con-
junt d’operacions que permeten es-
tablir, en condicions especificades,
la relacié entre els valors indicats
per un instrument o sistema de
mesura, o els valors representats
per una mesura materialitzada, i
els corresponents valors coneguts
d’una magnitud mesurada.

136 campana de Gauss n f

sin. corba de Gauss n f; corba
normal n f

es campana de Gauss;
curva de Gauss; curva normal
en Gaussian curve; normal curve
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138

139

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Corba de forma acampanada cor-
responent a la funcié de densitat
de probabilitat d'una distribucio
normal.

candidat a farmacn m

es candidato a farmaco;
candidato clinico;
farmaco candidato

en clinical candidate;
drug candidate

FARMACOLOGIA. Compost desen-
volupat a partir d'un compost pre-
candidat que ha superat les proves
toxicologiques i farmacologiques
precliniques que li permeten passar
a ser avaluat en humans.

casnm

es caso
en case

FARMACOLOGIA. Participant en un
estudi clinic que presenta I'afeccié
o I'atribut que s’estudia.

casellanf
sin. cellanf

es casilla; celda basica
en cell

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les interseccions de files



140

141

142

143

144

145

146

147

148

i columnes d’'una taula de contin-
géncia.
causalitat falsan f

veg. post hoc ergo propter hoc
[1a] loc llat

cegamentnm

es cegamiento
en blinding

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Em-
mascarament aplicat a un assaig
clinic que consisteix a ocultar als
participants, a I'investigador o a
I'avaluador la intervencié assignada
a cadascun dels participants.

cegar v tr

es cegar
en blind, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Apli-
car a un assaig clinic un cegament.
CEIChm

veg. comiteé d’ética
d'investigacié clinican m
cellanf

sin. casellan f

centilnm

veg. percentil n m

CHMP n m

veg. Comité de Medicaments
d’Us Humanm

Clnm

veg. consentiment informat
nm

circularn f

es circular
en circular

22
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151

152

153

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document explicatiu emes
per una agéncia o per la direccié
general d'algun ministeri per a acla-
rir procediments.

CLnf
veg. depuracié n f

coautor d'una publicacio |
coautora d’una publicacié
nm,f

sin. col-laborador d'una
publicacié | col-laboradora
d'una publicaciéo n m, f

es coautor de una publicacion;
colaborador de una
publicacion

en contributor

AGENTS. Investigador que participa

en una publicacié duta a terme con-

juntament amb altres investigadors.

CODEM nm

veg. Comite d'Avaluacio de
Medicaments d'Us Huma n m

codi d'aleatoritzaciéo n m

es codigo de aleatorizacion
en randomisation code;
randomization code

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Codli
que identifica un individu sotmes a
aleatoritzacio.

Codi de Nuremberg n m

es (Cdédigo de Nuremberg
en Nuremberg Code

BIOETICA. Declaracié de la comuni-
tat cientifica internacional en que
es van establir per primera vegada
els principis basics de I'ética en la
recerca biomedica.

Nota: L'esperit del Codi de Nuremberg,
de I'any 1947, es va materialitzar en la
Declaracio d'Helsinki, de I'any 1964.
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155

156
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coeficient de concordanca
nm

es coeficiente de concordancia
en coefficient of agreement;
coefficient of concordance

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Coeficient que mesura el grau de
coincidéncia entre dos conjunts de
mesures o d'observacions realitza-
des sobre els mateixos individus.

coeficient de correlacié de
Pearson nm

es coeficiente de correlaciéon
de Pearson
en Pearson correlation coefficient

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de la relaci¢ lineal existent
entre dues variables quantitatives,
que és adimensional i pot prendre
valors entre -1 i +1.

coeficient de correlacié de
Spearmannm

sin. coeficient de correlacid
ordinal de Spearman n m

es coeficiente de correlacién de
Spearman; coeficiente de
correlacion ordinal de
Spearman; coeficiente de
correlacién por rangos de
Spearman

en Spearman correlation
coefficient; Spearman rank
correlation coefficient

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Co-
eficient de correlacio no parametric
gue mesura el grau d'associacié en-
tre dues variables quantitatives.

coeficient de correlacié
intraclasse n m

es coeficiente de correlaciéon
intraclase
en intraclass correlation coefficient

C
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159

160
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de concordanca entre dues
variables quantitatives continues.

Nora: El coeficient de correlacié intraclasse
pot prendre els valors de 0 a 1.

coeficient de correlacié
ordinal de Spearman n m

sin. coeficient de correlacio de
Spearman nm

coeficient de determinacié
nm

es coeficiente de determinaciéon
en coefficient of determination

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Co-
eficient que mesura la proporcié de
la variacié d'una variable dependent
atribuible a una o més variables in-
dependents mitjancant una regres-
sié lineal.

Norta: El coeficient de determinacié s'ex-
pressa sovint com a R2. En el cas d'una

regressio lineal simple, és igual al quadrat
del coeficient de correlacié de Pearson.

coeficient de regressio n m

es coeficiente de regresion
en regression coefficient

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Co-
eficient d'una variable independent
en un model de regressio.

coeficient de variacié n m
siglaCVnm

es coeficiente de variacion; CV
en coefficient of variation; CV

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura que expressa la dispersi¢ d'una
série de valors en relacié amb la seva
mitjana aritmetica.

Norta: El coeficient de variacio és la des-
viacié estandard expressada com a per-
centatge de la mitjana: CV = 100 - o/p.
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165

cohortnf

es cohorte
en cohort

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grup
determinat de persones que se sot-
met a observacié durant un periode
establert.

Col-laboracié Cochrane n

es Colaboracion Cochrane
en Cochrane Collaboration

AGENTS. Grup de col-laboraci6 in-
ternacional que té com a objectius
preparar, mantenir i difondre revi-
sions sistematiques i actualitzades
d’assaigs clinics controlats sobre
I'atencié sanitaria.

Nota: Creada I'any 1992, la Col-laboracio
Cochrane és formada per grups col-
laboradors de revisié constituits per
individus amb un interés especific que
analitzen criticament I’evidéncia exis-
tent. Aquests grups sén coordinats per
un equip editorial, que és responsable
d’editar un modul amb les revisions
preparades per a fer-ne difusio a través
d’una base de dades.

col-laborador d'una
publicacié | col-laboradora
d'una publicacié nm, f

sin. coautor d'una publicacio |
coautora d’una publicacié n m, f

Comissio Nacional de
Farmacovigilancia n f

es Comisién Nacional de
Farmacovigilancia

AGENTS. Organ consultiu en matéria
de reaccions adverses o d'efectes
toxics dels medicaments, dependent
del ministeri que té competéencies
en sanitat.
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Comiteé d’Avaluaci6 de
Medicaments d'Us Humanm
sigla CODEM n m

es Comité de Evaluacién de
Medicamentos de Uso
Humano; CODEM

AGENTS. Comité de |’Agencia Espa-
nyola de Medicaments i Productes
Sanitaris encarregat d'avaluar els
expedients de registre a I'Estat es-
panyol.

comite d’etica
d’investigacio clinican m
sigla CEICn m

es comité de ética de
investigacion clinica; CEIC
clinical research ethics
committee; ethical review
committee; human research
ethics committee; institutional
review board; research ethics
board; ERC; HREC; IRB; REB

AGENTS; BIOETICA. Comité encarregat
d'avaluar la idoneitat dels protocols
d’estudis clinics amb medicaments
i de I'equip investigador proposat,
com també la informacié escrita que
es lliurara als possibles participants
en la recerca, la previsi6 de compen-
sacio en cas de lesions i el tipus de
consentiment que hi atorguen.

en

Nora: Els equivalents anglesos institutional
review board (IRB), ethical review com-
mittee (ERC), research ethics board (REB) i
human research ethics committee (HREC)
son les denominacions oficials que reben
els comiteés d'ética d'investigacio clinica
als Estats Units, el Regne Unit, el Canada
i Australia, respectivament.
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169

170

Comité de Medicaments
d'Us Humanm
sigla CHMP n m

es Comité de Medicamentos de
Uso Humano; CHMP

en Committee for Medicinal
Products for Human Use;
CHMP

AGENTS. Comité de I’Agencia Euro-
pea de Medicaments encarregat de
preparar els dictamens sobre qual-
sevol questio relativa a |'avaluacio
dels medicaments d'Us huma.

Comité de Medicaments
d’Us Veterinarinm

sigla CVMP n m

es Comité de Medicamentos de
Uso Veterinario; CVMP

en Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use;
CVMP

AGENTS. Comite de I’Agéncia Euro-
pea de Medicaments encarregat de
preparar els dictamens sobre qualse-
vol qUestio relativa als medicaments
d'Us veterinari.

Comite de Medicaments
Orfesnm

sigla COMP n m

es Comité de Medicamentos
Huérfanos; COMP

en Committee for Orphan
Medicinal Products; COMP

AGENTS. Comité de I’Agencia Euro-
pea de Medicaments que revisa les
sol-licituds de designacié presen-
tades per individus o institucions
que pretenen desenvolupar medi-
caments per a malalties minoritaries.
Nora: La sigla COMP correspon a |'equiva-
lent angles Committee for Orphan Medi-
cinal Products (‘Comité de Medicaments
Orfes’).
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Comite Internacional
d’Editors de Revistes
Mediques n m

sigla ICMJE n m

es Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas;
ICMJE

International Committee of
Medical Journal Editors;
ICMJE

AGENTS. Organisme, format pels
directors de les principals publica-
cions médiques periodiques d'am-
bit internacional, que s’encarrega
d’establir requisits comuns per a la
presentacié d’articles en aquestes
publicacions.

en

Norta: La sigla ICMJE correspon a I'equi-
valent anglés International Committee of
Medlcal Journal Editors (‘Comite Interna-
cional d’Editors de Revistes Médiques’).

COMPnm

veg. Comité de Medicaments
Orfesnm

competidor immediat n m

es fast follower
en fast follower; fast follower
compound; fast follower drug

FARMACOLOGIA. Compost que es
considera que pot arribar a conver-
tir-se en poc temps en el principal
competidor d'un altre del mateix
tipus i de caracteristiques molt si-
milars perdo més desenvolupat.

complidor -a adj

es cumplidor
en adherent; compliant

FARMACOLOGIA. Dit del participant
en un estudi clinic que segueix de
manera adequada el tractament que
se li ha prescrit.
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176

177

178

compliment n m

es cumplimiento
en adherence; compliance

FARMACOLOGIA. Seguiment adequat
que fa un participant en un estudi
clinic del tractament que se li ha
prescrit.

Norta: El compliment també fa referencia
a aspectes relacionats amb I'estil de vida,
com ara |'abandonament d'habits toxics
o el fet de sequir una dieta equilibrada
o de prendre mesures preventives.

compost de reservanm

es compuesto de reserva
en back up compound

FARMACOLOGIA. Compost que esta
en una fase de desenvolupament
menys avancada que un compost
precandidat o un compost prototip
determinats, perd que podria arribar
a substituir-los, si calgués.

compost precandidat n m

es cabeza de serie; lead; lider;
molécula de partida;
molécula inicial;

prototipo molecular

lead; lead compound;

lead molecule

FARMACOLOGIA. Compost desenvo-
lupat a partir d'un compost prototip
que, després d'un procés d'optimit-
zacid, mostra una activitat bioldgica
o farmacologica que el situa com
a punt de partida del desenvolupa-
ment d'un nou farmac.

en

compost prototip n m

es activo; hit; prototipo
en hit; hit compound

FARMACOLOGIA. Compost que ha
mostrat interaccié amb determi-
nades dianes en els primers tests
efectuats en el procés de creacio
d’un nou farmac i que ha estat se-
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leccionat entre molts altres com-
postos per la seva possible utilitat
terapeutica.

compromis de
I'investigador n m

es compromiso del investigador
en statement of investigator

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Document signat per
I'investigador en que es compromet
a realitzar un estudi clinic d’acord
amb el protocol establert.

Conferéncia Internacional
d’Harmonitzacio n f

siglalCH n f

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

en

AGENTS. Conferéncia que té com a
objectiu concordar els requisits es-
tablerts per les autoritats sanitaries
de la Unio Europea, els Estats Units
d'Ameérica i el Japd per al registre
de nous medicaments.

Nota: 1. En I'harmonitzacio de criteris per
al registre de nous medicaments duta a
terme per la Confereéncia Internacional
d'Harmonitzacié es tenen en compte
aspectes farmaceutics, farmacologics,
toxicologics i clinics.

2. La sigla ICH correspon a l'equivalent
angles International Conference on Har-
monization ('Conferéncia Internacional
d'Harmonitzacio”).

confidencialitat n f

es confidencialidad
en confidentiality

BIOETICA. Obligaci¢ ética i juridica de
no revelar dades de caracter perso-
nal i médic dels participants en un
estudi clinic ni tampoc informacié
del promotor relacionada amb la
planificacié, I'execucio, la revisio,
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183
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I'auditoria o I'avaluacié d'un estudi
clinic.

consentiment informat n m
siglaClnm

es consentimiento informado; Cl
en informed consent; IC

BIOETICA. Assentiment lliure, vo-
luntari i conscient que déna una
persona, o el seu representant legal,
a una intervencio terapeutica o ex-
ploratoria o bé a la participacié en
un estudi un cop ha estat informada
de les caracteristiques que té i de
les consequéncies previsibles que
se'n poden derivar.

consentiment informat
diferitn m

es consentimiento informado
diferido
en deferred consent

BIOETICA. Consentiment informat
que s'obté un cop ja s'ha inclos el
subjecte en un estudi clinic.

Nota: El consentiment informat diferit
es preveu per a situacions excepcionals,
de tanta urgéncia que no és possible
disposar del consentiment del mateix
participant ni del seu representant legal
abans de I'estudi.

consentiment informat per
representant n m

es consentimiento informado
por representante;
consentimiento por sustitucion

en legal representative’s
informed consent

BIOETICA. Consentiment informat
que s'obté dels representants legals
d’'un participant en un estudi que
no és plenament autonom.

Nota: El consentiment informat per re-
presentant se sol-licita en cas que els
participants siguin nens, persones in-
conscients, certs malalts mentals, etc.
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consisténcia internan f

es consistencia interna
en internal consistency

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
pietat d'un questionari que expressa
fins a quin punt cada item o cada
seccié mesura la mateixa cosa.

contrast d’hipotesi n m
veg. prova d'hipotesi n

control n m

es control
en control

FARMACOLOGIA. Participant en un
estudi clinic assignat al grup de
comparacio.

control de qualitatn m

es control de calidad
en quality control

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Supervisio de totes les opera-
cions que ocorren en un procés per
a detectar-hi errors i corregir-los.

corba de Gauss n f

sin. campana de Gauss n f

corba de regressio n f

es curva de regresion
en regression curve

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Corba que representa la funcié de
regressio.

corba de rendiment
diagnostic n f

sin. compl. corba ROC n f

es curva de eficacia diagnostica;
curva de rendimiento
diagnostico; curva de ROC
en receiver operating
characteristic curve;
ROC curve
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193

194

195

196

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Corba que mostra tots els parells
de sensibilitat/1-especificitat que
s’obtenen de la variacié continua
dels punts de tall en tot el rang de
resultats observats d'una prova di-
agnostica o de cribratge.

Nora: La sigla ROC correspon a la de- 197

nominacio anglesa receiver operating
characteristic, propia de I'ambit dels
radars.

Lo 198
corba de supervivéncian 7
es curva de supervivencia
en survival curve

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Cor-
ba que representa I'evolucié de la
probabilitat d'un esdeveniment,
generalment la supervivéncia d'un
individu, al llarg del temps.

199
corba normal n 7

sin. campana de Gauss n f

corba ROCn f

veg. corba de rendiment
diagnosticn f

correccié de Bonferronin f 200
es correccion de Bonferroni

en Bonferroni correction

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Correccio que, en cas que es du-
guin a terme multiples proves de
significacio, consisteix a dividir el
nivell de significacié estadistica de
cada prova pel nombre de proves
realitzades.

., 201
correccié de Yates n f

es correccién de continuidad;
correccion de Yates

en continuity correction;
Yates' correction

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Métode estadistic utilitzat per a

28

compensar el biaix que pot resul-
tar d'estimar una probabilitat mit-
jancant un model de distribucié de
probabilitat per variables continues
quan, en realitat, la variable aleato-
ria d'interés és discreta.

correlacio coincident n

veg. post hoc ergo propter hoc
[la] loc llat

correlacié multiple n f

es correlacion multiple
en multiple correlation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Correlacio que s'estableix entre
una variable i la combinacié line-
al optima de dues o més variables
quantitatives.

correlacio parcial n f

es correlacion parcial
en partial correlation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Cor-
relacio entre dues variables quan la
resta de les variables que es consi-
deren es mantenen fixes.

covariancian f

es covarianza
en covariance

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de la relacié lineal que existeix
entre dues variables quantitatives.
Nota: En el cas de variables estandardit-

zades, la covariancia és igual al coeficient
de correlacié de Pearson.

covariantn f

es covariable
en covariate

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les variables que s'in-
clouen en un model estadistic per a
reduir |'error i augmentar la poténcia
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203

204

205

estadistica o per a evitar la confusio
amb |'efecte d'altres variables.

cribratge n m

es cribado; tamizado
en screening

FARMACOLOGIA. Recerca sistema-
tica indiscriminada que s'aplica a
un conjunt d’elements per a des-
cobrir-hi els que tenen alguna par-
ticularitat especifica.

cribratge d’'alt rendiment
nm

es cribado de alta densidad;
cribado de alto rendimiento

en high-throughput screening;
HTS

FARMACOLOGIA. Cribratge en que
s’avaluen les caracteristiques qui-
miques i biologiques d'un elevat
nombre de mostres alhora, per mitja
d’estudis especifics.

cribratge farmacologic n m

es cribado farmacoldgico
en drug screening

FARMACOLOGIA. Cribratge que s'apli-
ca a un o a diversos compostos du-
rant el desenvolupament preclinic
d'un farmac per a identificar els que
tenen algun efecte que suggereixi
alguna utilitat terapéutica posterior.
Nota: Un cribratge farmacologic permet
identificar compostos prototip i compos-
tos precandidats.

criteri principal de
valoracié n m

sin. compl. variable principal n f

es variable principal; variable
principal de evaluacion;
variable principal de valoracién

en end point; primary endpoint;
primary outcome variable
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable que es considera la més
important per a avaluar el resultat
d'un assaig clinic, i a partir de la
qual se n'establiran les conclusions
formals.

criteris d’'exclusié n m p/

es criterios de exclusion
en exclusion criteria

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Conjunt de criteris pels quals es
considera que un individu no ha
de ser inclos en un estudi.

criteris d'inclusié n m p/

es criterios de inclusion
en inclusion criteria

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Con-
junt de criteris que ha de complir
un individu per a ser inclds en un
estudi.

CROnf

veg. empresa de recerca per
contracten f

cronofarmacologia n f

es cronofarmacologfa
en chronopharmacology

FARMACOLOGIA. Estudi de la variacio
de l'accié dels farmacs en funcio
del moment de I'administracié i del
ritme circadiari de I'individu.

Nota: La cronofarmacologia permet de-
terminar la major eficacia d'un farmac
segons si és administrat en un moment
concret del dia o de la nit.

cuanf

es cola
en tail

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Cadascuna de les dues regions ex-
tremes d'una distribucié de proba-
bilitat.
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CVnm
veg. coeficient de variacié n m

CVMP nm

veg. Comité de Medicaments
d’Us Veterinari n m

30



213

214

215

dada basal n f

es dato basal
en baseline datum

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Cadascuna de les dades d'un par-
ticipant en un estudi clinic que es
recullen a I'inici de I'estudi.

dades aparellades n 7 p/

es datos apareados
en paired data

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Parell
d’observacions d'una mateixa varia-
ble en un mateix individu avaluada
sota condicions diferents.

dades de caracter personal
nfpl

es datos de caracter personal
en personal data

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Qualsevol tipus d'infor-
macio, de caracter no public, que
faci referéncia a persones fisiques
identificades o identificables.
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216

217

218

219

220

dades sense tractar n f p/

es datos sin tratar
en raw data

FARMACOLOGIA. Dades originals
recollides en un estudi que no han
estat processades.

DCInf

veg. denominacié comuna
internacional n f

DDDn f

veg. dosi diaria definida n f

DEnf

veg. desviacié estandard n f

decilnm

es decil
en decile

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascun dels nou quantils que divi-
deixen la freqiéncia o la probabilitat
total d'una distribucié en deu parts
iguals.

Nora: El cinque decil es correspon amb
la mediana.
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Declaracié d’'Helsinkin f

es Declaraciéon de Helsinki
en Declaration of Helsinki

BIOETICA. Document promulgat per
I’Associacio Medica Mundial que
recull les recomanacions que han
de guiar els metges en la recerca
biomedica sobre humans.

Nota: La Declaracio d'Hélsinki va ser
adoptada en la 18a Assemblea Médica
Mundial, celebrada el 1964 a Helsinki,
i ha estat modificada i actualitzada en
assemblees posteriors. En la majoria de
protocols de recerca i en la produccié
cientifica derivada s'obliga els autors a
declarar que els experiments s’han dut
a terme respectant els principis de la
Declaraci6 d'Hélsinki.

denominacié comuna
internacional n f

siglaDCIn f

es denominacion comun
internacional; DCI

en international nonproprietary
name; INN

FARMACOLOGIA; REGULACIO LEGAL |
CONTROL DE QUALITAT. Denominacié
que proposa I'Organitzacié Mundial
de la Salut, reconeguda i acceptada
internacionalment, per a unificar, en
textos medics i cientifics, la multi-
plicitat de denominacions nacionals
d’'un mateix farmac.

denominacio6 oficial
espanyolan f

sigla DOE n f

es denominacién oficial espafola;
DOE

FARMACOLOGIA; REGULACIO LEGAL |
CONTROL DE QUALITAT. Denominacid
oficial per a I'Estat espanyol de la
denominacié comuna internacional
d'un farmac, I'establiment de la qual
és responsabilitat del ministeri del Go-
vern espanyol competent en sanitat.

224 densitatnf

veg. funcié de densitat de
probabilitat n f

225 deontologia medican f

es deontologfa médica
en medical deontology

BIOETICA. Conjunt de regles i prin-
cipis etics clarament establerts, re-
collits en codis, que han d’inspirar i
guiar la conducta professional dels

metges.

Nora: Els principis fonamentals de la de-
ontologia medica es recullen en el jura-
ment hipocratic, adoptat com a codi etic
de la medicina occidental. Els codis de
deontologia medica inclouen, entre al-
tres, capitols referents a la relaci6 entre el
metge i el malalt, la reproduccié humana,
la mort i I'experimentacié meédica sobre
les persones. Generalment sén normes
aprovades pels respectius col-legis de
metges de cada lloc. El primer codi de
deontologia medica va ser formulat per
I’Associacié Meédica Nord-americana,
I'any 1874. El codi de deontologia me-
dica per a la recerca biomédica sobre
humans es basa en la Declaracié d'Hel-

sinki.

226 departament medicnm

es departamento médico
en medical department

AGENTS. Departament d'una em-
presa farmaceutica que s'encarre-
ga d’assessorar les actuacions de
marqueting pel que fa a qestions

mediques.

Nora: Tot i que pot variar segons les em-
preses, 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.
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dependéncia farmacologica
nf

es dependencia farmacoldgica;
farmacodependencia
en drug dependence

FARMACOLOGIA. Sindrome cogniti-
va, del comportament i fisiologica
que indica que una persona segueix
consumint una substancia, malgrat
els problemes associats a aquest
consum.

Nota: La dependencia farmacologica s'as-
socia a un patr6 d’autoadministracié que
porta sovint a la tolerancia, I'abstinencia
i la ingesta compulsiva.

depuracio n f
siglaCLn f

es aclaramiento; depuracion; CL
en clearance; CL

FARMACOLOGIA. Eliminacié d'una
substancia del corrent sanguini
guan passa a través d'un organ,
generalment el ronyé o el fetge.
Nota: 1. La depuracié s'expressa com una
taxa que relaciona el volum teoric de sang
de la qual s'ha eliminat completament
la substancia (plasma depurat) amb una
unitat de temps (per exemple, ml/min).
2. La sigla CL correspon a I'equivalent
anglés clearance.

descobriment de farmacs
nm

es descubrimiento de farmacos
en drug discovery

FARMACOLOGIA. Recerca farmaco-
logica que es duu a terme en les
primeres etapes del disseny i el cri-
bratge d'un nou medicament ori-
entada a trobar compostos amb Us
terapéutic potencial.

Nota: El descobriment de farmacs com-
prén des de la sintesi de compostos
prototip fins a la realitzacio de proves
d'eficacia en animals d’experimentacio
amb compostos precandidats.

D
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230 desenvolupament clinic

231

232

233

d'un farmacnm

es desarrollo clinico de un
farmaco
en clinical drug development

FARMACOLOGIA. Recerca farmacolo-
gica que es duu a terme en humans
amb la finalitat de registrar un nou
medicament i de millorar-ne la in-
formacio clinica disponible.

Nota: El desenvolupament clinic d'un
farmac es duu a terme per mitja d’estudis
clinics, que es divideixen en fases: estudis
de fase |, estudis de fase Il, estudis de
fase Il i estudis de fase IV.

desenvolupament preclinic
d'un farmacnm

es desarrollo preclinico de un
farmaco
en preclinical drug development

FARMACOLOGIA. Recerca farmacolo-
gica que es duu a terme in vitro o
en animals d'experimentacié amb
la finalitat d'obtenir la informacio
necessaria per a iniciar el desenvo-
lupament clinic d'un farmac.

Nora: Algunes fases del desenvolupament
preclinic d'un farmac poden tenir lloc de
manera simultania a fases del desenvo-
lupament clinic d'un farmac.

desgast de la mostranm
sin. atricié mostral n f

desviacié estandard n f
sin. desviacio tipican f
siglaDEn f

es desviacion estandar;
desviacion tipica; DE

en root mean square deviation;
standard deviation; SD

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de dispersi6 d'una variable
respecte a la seva mitjana aritme-
tica que és igual a I'arrel quadrada
positiva del valor de la variancia.
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237

238

desviacié mitjana n f

es desviacion media
en average deviation;
mean deviation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de dispersié que és igual a la
mitjana dels valors absoluts de les
desviacions respecte a la mitjana
aritmetica.

desviacio tipican f
sin. desviacio estandard n f

diagrama d’embut n m

es diagrama de embudo
en funnel plot

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Diagrama que representa les esti-
macions de |'efecte i la grandaria
de la mostra d'una serie d'estudis
similars.

Nota: El diagrama d’embut s'utilitza en

una metanalisi per a avaluar la possible
existencia de biaix de publicacié.

diagrama de barres n m

es diagrama de barras;

gréfico de barras
en bar chart; bar diagram;

bar graph
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dia-
grama que representa una distribu-
ci6 de frequiéncies o una distribucio
de probabilitat en qué a cada valor
d’una variable s'assigna una linia o
un rectangle d'alcaria proporcional
a la frequéncia o a la probabilitat
de la variable.

diagrama de caixanm

es diagrama de caja
en box plot

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dia-
grama que representa la distribucié
de freqtiéncies o la distribucio de
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probabilitat d'una variable mitjan-
¢ant un rectangle que emmarca
les frequeéncies o les probabilitats
compreses entre el primer i el tercer
quartil i que esta dividit per una linia
que representa la mediana.

diagrama de dispersié n m

es diagrama de dispersion
en scatter diagram; scatter plot;
scatterplot

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dia-
grama que representa els individus
d'una mostra en un pla o en un
espai definit mitjangant eixos car-
tesians que representen variables
quantitatives observades en els
individus.

diagrama de pastis n m

veg. diagrama de sectors
circulars n m

diagrama de sectors
circulars n m

sin. compl. diagrama de pastis
nm

es diagrama de pastel; diagrama
de sectores circulares
en pie chart; pie diagram
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dia-
grama que representa la distribucio
d’una variable qualitativa mitjancant
un cercle dividit en sectors d'arees
proporcionals a les freqiiéncies amb
qué es presenten les diverses cate-
gories de la variable.

diananf

es diana
en target

FARMACOLOGIA. Estructura biologica
cap a la qual va dirigida I'accio d'un
farmac.
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diccionari de codificacié n m

es diccionario de codificaciéon
en coding dictionary

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA; RE-
GULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Relacié de termes associats a
codis que s'utilitzen per a facilitar-ne
la introduccio en ordinadors i per a
poder tractar-los estadisticament.
Nota: El Medical Dictionary for Regula-
tory Activities (MedDRA, Diccionari per
a Activitats Reguladores) i la Classificacio
internacional de malalties: 9a revisio: Mo-
dificacio clinica (CIM-9-MC) son exemples
de diccionaris de codificacio.

dicotomitzar v tr

es dicotomizar
en dichotomise, to; dichotomize,
to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Con-
vertir una variable quantitativa en
una variable dicotdmica mitjancant
un punt de tall.

diferéncia de riscos n f

es diferencia de riesgos
en risk difference

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Di-
ferencia entre dues mesures de risc.
Norta: La diferéncia de riscos pot expres-
sar-se de forma absoluta o de forma re-
lativa respecte a un dels dos riscos que
la generen.

diferéncia estadisticament
significativa n 7

es diferencia estadisticamente
significativa

en statistically significant
difference

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dife-
réncia considerada massa improba-
ble, sota certa hipotesi anomenada
nulla, per haver estat causada Uni-
cament per 'atzar.
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diferéncia estandarditzada
de mitjanes n f

es diferencia estandarizada
de medias

en standardised mean difference;
standardized mean difference

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dife-
réncia entre dues mitjanes dividida
per una estimacié de la desviacio
estandard.

directivan f

es directiva
en directive

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Norma legal promulgada per
la Uni6 Europea, amb categoria de
recomanacio, que han de complir
els estats membres per a assolir uns
resultats comuns.

Norta: Les directives permeten als estats
membres de la Unié Europea adaptar la
normativa de la manera que els sembli
més adient per a assegurar la consecucio
dels resultats fixats.

directriun f
sin. compl. guia n f

es directriz
en guideline

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Comunicat oficial sobre una
tasca o una funcié concreta per a
orientar-ne la interpretacio.

Nora: Sén exemples de directrius les direc-
trius de practica clinica, les directrius per
a I'aplicacio de procediments de cribratge
preventiu i les directrius per a la conducta
ética de la practica epidemiologica i de
la recerca.
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disminucio progressiva de 255

dosinf

es disminucion progresiva de
dosis

en dose tapering; gradual dose
reduction

FARMACOLOGIA. Practica terapéutica
consistent a abaixar gradualment la
dosi d'un medicament.

disseny amb assignaci6 al
millor n m

es diseno play-the-winner
en play-the-winner design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
seny experimental en qué a cada
nou individu incorporat a I'assaig
clinic s'assigna la intervencié que
fins aleshores ha donat millors re-
sultats en els altres individus.

disseny aparellat n m 256

es diseno apareado
en paired design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disseny en qué les observacions es
fan per parelles d'individus amb el
proposit de comparar grups d’ob-
servacions formats per un membre
de cada parella.

disseny creuat n m

es disefo cruzado
en cross-over design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
seny experimental que fixa I'admi-
nistracié de dues o més interven-
cions a uns mateixos individus en
periodes successius, amb la intencio
de comparar-les.

257

disseny de Zelen nm

veg. estudi amb consentiment
aleatoritzat n m

36

disseny en quadrat
grecollatin m

sin. compl. quadrat grecollati
nm

es cuadrado grecolatino; disefo
en cuadrado grecolatino

en Graeco-Latin square;
Graeco-Latin square design;
Greco-Latin square;
Greco-Latin square design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disseny experimental en qué se su-
perposen dos dissenys en quadrat
llati ortogonals, cosa que permet
controlar tres fonts de variabilitat
estranya en un experiment.

Nota: En aquest cas, I'adjectiu ortogonal
indica que una combinacié de simbols
de cada disseny en quadrat llati no apa-
reix més d'una vegada en el disseny en
quadrat grecollati.

disseny en quadrat llati n m

sin. compl. quadrat llati n m

es cuadrado latino;

diseno en cuadrado latino
en Latin square;

Latin square design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disseny experimental consistent a
disposar k tractaments en una taula
amb k files i k columnes, de manera
que cada tractament aparegui una
sola vegada a cada fila i a cada co-
lumna, cosa que permet controlar
dues fonts de variabilitat estranya
en un experiment.

disseny equilibrat n m

es diseno equilibrado
en balanced design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
seny en que les unitats d'experimen-
tacié es distribueixen de manera
compensada entre els diferents
nivells dels factors considerats.
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disseny experimental n m

es disefo de experimentos;
disefio experimental

en design of experiment;
design of experiments;
experimental design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pla
de realitzacio d'un assaig clinic, en
que s'estableix qué es vol estudi-
ar, com s'ha d'estudiar i com s'ha
d'analitzar la informacié obtinguda.
Nota: En un disseny experimental s'esta-
bleix, entre altres coses, la seleccié dels
subjectes objecte d'estudi, I'ordre d'ad-
ministracio del tractament experimental,
el tipus de tractament, la manera com
s’ha d’administrar i el sistema d'enregis-
trament i d'analisi de les dades.

disseny factorial n m

es diseno factorial
en factorial design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disseny experimental generat per
totes les combinacions possibles
dels nivells de diferents factors.
Nora: Els dissenys factorials s'utilitzen
per a avaluar, en un mateix assaig cli-
nic, I'efecte de dos o més factors o la
interaccié entre aquests factors.

disseny no equilibrat n m

es diseno desequilibrado;
disefio no equilibrado
en unbalanced design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disseny en que les unitats d'expe-
rimentacié no es distribueixen de
manera compensada entre els dife-
rents nivells dels factors considerats.

disseny paral-lel n m

veg. assaig clinic paral-lel n m

disseny seqiiencial n m
veg. assaig clinic seqiiencial n m

D
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distancia interquartilica n 7
veg. rang interquartilic n m

distribucié n f
es distribucion
en distribution

FARMACOLOGIA. Procés pel qual un
farmac es reparteix pels teixits i els
organs del cos.

distribucié asimeétrican f

es distribucion asimétrica
en asymmetric distribution;
skewed distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié de frequiéncies o de proba-
bilitat en que els valors que equidis-
ten d'un valor central no tenen la
mateixa freqiéncia o probabilitat.

distribucié bimodal n f

es distribucién bimodal
en bimodal distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucio de frequiéncies o de proba-
bilitat amb dues modes.

distribucié binomial n f

es distribucién binomial
en binomial distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié de probabilitat d'una varia-
ble aleatoria discreta que representa
el nombre de vegades que es dona
un esdeveniment en n ocasions en
qué la probabilitat del esdeveniment
es manté constant.

distribucié conjuntan f

es distribucion conjunta
en joint distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de frequéncies o de
probabilitat simultania de dues o
més variables.
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distribucié de Bernoullin 7

es distribucién de Bernoulli
en Bernoulli distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de probabilitat d'una
variable aleatoria que només pot
prendre dos valors.

distribucio de freqiiéncies
nf

es distribucion de frecuencias
en frequency distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Tabulacié o representacié de les
frequéncies dels valors o intervals
de valors d'una variable.

distribucio de Gauss n 7
veg. distribucié normal n

distribucié de Poisson n

es distribucién de Poisson
en Poisson distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de probabilitat d'una
variable aleatoria discreta utilitzada
per a descriure |'aparicio d'esdeve-
niments poc freqients en una regio
de temps i espai.

distribucio de probabilitat
nf

es distribucion de probabilidad
en probability distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Model matematic que expressa la
probabilitat d'una variable aleatoria
discreta, o la densitat de probabilitat
d’una variable aleatoria continua,
en funcié del seu valor i d'un o més
parametres.
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276

277

278

es distribuciéon F
en Fdistribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucio de probabilitat de la
variable F.

Norta: La distribucié F s'utilitza sovint per
a comparar variancies.

distribucio khi quadrat n 7

es distribucion de ji al cuadrado;
distribucién ji cuadrado

en chi-square distribution;
chi-squared distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié de probabilitat de la variable
khi quadrat.

distribucioé log-normal n f

sin. distribucié logaritmica
normal n f

es distribucién log-normal;
distribucién logaritmica
normal

log-normal distribution;
logarithmic normal
distribution; lognormal
distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de probabilitat d'una
variable el logaritme de la qual es
distribueix de manera normal.

en

distribucio logaritmica
normal n f

sin. distribucié log-normal n f

distribucié multimodal n 7
es distribucién multimodal
en multimodal distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié de freqiencies o de proba-
bilitat amb més de dues modes.
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distribucié multinomial n ¥

es distribucién multinomial;
distribucién polinomial

en multinomial distribution
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de probabilitat d'una
variable aleatoria discreta que re-
presenta el nombre de vegades que
es déna un resultat concret en n
experiments aleatoris independents
amb k resultats possibles.

distribucié normal n 7

sin. compl. distribucié de Gauss
nf

es distribucion de Gauss;
distribucién normal

en Gaussian distribution;
normal distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié de probabilitat d'una varia-
ble aleatoria continua la funcié de
densitat de probabilitat de la qual
té la forma de campana simetrica.

distribucié normal
bivariable n f

sin. compl. distribucié normal
bivariant n f

es distribucién normal bivariante
en bivariate normal distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié normal multivariable en qué
intervenen dues variables aleatories
continues.

distribucié normal
bivariant n 7

veg. distribucié normal
bivariable n f
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distribucié normal
multivariable n 7

sin. compl. distribucié normal
multivariant n f

es distribucién normal
multivariante

en multivariate normal
distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Model de distribucié de probabi-
litat conjunta de diverses variables
aleatories continues que constitueix
una generalitzacié de la distribucio
normal univariant.

distribucié normal
multivariantn 7

veg. distribucié normal
multivariable n f

distribucio simeétrica n 7
es distribuciéon simétrica
en symmetric distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de freqiéncies o de
probabilitat en qué els valors de la
variable que equidisten d'un valor
central tenen la mateixa frequiéncia
o probabilitat.

distribucio t de Student n

es distribucién t de Student
en Student’s t-distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucié de probabilitat d'una varia-
ble aleatoria continua la funcié de
densitat de probabilitat de la qual
té una forma acampanada i sime-
trica semblant a la de la distribucio
normal.

Nota: La distribucio t de Student s'utilitza
sovint en metodes d'inferéncia estadis-
tica relatius a mitjanes aritmétiques de
variables que segueixen una distribucié
normal amb variancia desconeguda.
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distribucié uniforme n

es distribucién uniforme
en uniform distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Distribucié de probabilitat d'una
variable aleatoria en que cada valor
té la mateixa probabilitat d'océrrer,
si es tracta d'una variable aleatoria
discreta, o en que la probabilitat
d'un interval depen només de la
seva amplitud, si es tracta d'una
variable aleatoria continua.

distribucié unimodal n 7

es distribucién unimodal
en unimodal distribution

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dis-
tribucio de frequiéncies o de proba-
bilitat amb una sola moda.

DMT n f

veg. dosi maxima tolerada n f

doble simulacié n

es doble simulacién
en double-dummy

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Em-
mascarament que permet utilitzar
dos farmacs amb formulacions o
vies d'administracié diferents pre-
parant un placebo de cada farmac
i administrant, a tots els individus,
un verum i un placebo.

Nota: Per exemple, si es compara un far-
mac (A) en forma de comprimits amb
un farmac (B) en forma d'injectables,
és necessari disposar de placebo corres-
ponent als comprimits i als injectables.
Cada individu rep les dues formulacions,
ja sigui A verum i B placebo, o A placebo
i B verum.
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document original n m

sin. compl. manuscritn m

es documento original;
manuscrito

en manuscript

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Document inédit relacionat amb
la recerca cientifica que un autor
sotmet al judici de I'editorial per a
publicar-lo.

document técnic comi nm

es documento técnico comun
en common technical document;
CTD

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Procediment d’estandardit-
zaci6 acceptat internacionalment
per a l'elaboraci¢ i I'ordenacié d'un
expedient de registre.

DOEnf

veg. denominaci6 oficial
espanyolan f

dosinf

es dosis
en dose

FARMACOLOGIA. Quantitat adminis-
trada d'un farmac en una unitat de
temps.

Nota: Una dosi es pot administrar en una
presa o en diverses preses.

dosi diaria definida n f
siglaDDD n f

es dosis diaria definida; DDD
en defined daily dose; DDD

FARMACOLOGIA. Dosi mitjana de
manteniment d’un farmac calcu-
lada per a la seva indicacié clinica
principal.

Nota: La dosi diaria definida s'empra com

a unitat de comparacié en els estudis
d'utilitzacié de medicaments.
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dosi maxima toleradan f
siglaDMT n f

es dosis maxima tolerada; DMT
en maximum tolerated dose;
MTD

FARMACOLOGIA. Dosi més elevada
d'un farmac que pot ser administra-
da sense que apareguin reaccions
adverses rellevants.

dosi minima no toleradan f

es dosis minima no tolerada;
dosis minima téxica

en minimal toxic dose; minimum
intolerated dose; minimum
toxic dose; MID; MTD

FARMACOLOGIA. Dosi més baixa a
partir de la qual un farmac comenca
a provocar reaccions adverses relle-
vants.

Norta: La dosi minima no tolerada s'utilitza
per a trobar la dosi maxima tolerada. Sol
ser la dosi immediatament superior a la
dosi maxima tolerada.

dosi terapéutican

es dosis curativa; dosis terapéutica
en curative dose; therapeutic
dose

FARMACOLOGIA. Qualsevol de les
dosis d'un farmac que té efectes
curatius, preventius o de millora dels
simptomes d'una afeccio determi-
nada.

dosi Unican f

es dosis Unica; monodosis;
unidosis

en monodose; single dose;
unidose

FARMACOLOGIA. Dosi d'un farmac
que es pren una sola vegada, des-
tinada a produir per si sola un de-
terminat efecte.
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dosi unitarian f
sin. monodosi n f

es dosis unitaria
en single unit package; unit dose

FARMACOLOGIA. Dosi continguda en
un medicament envasat individual-
ment, destinada a prendre’s d'una
sola vegada.

dossier d’'informacié del
farmacnm

es manual del investigador
en investigator's brochure

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document informatiu, desti-
nat als investigadors que participen
en un estudi clinic, que resumeix la
informacio farmaceéutica, preclinica
i clinica més rellevant i coneguda
d'un farmac en el moment d'iniciar
I"estudi.

dossier del medicament en
investigacié nm

es expediente del medicamento

en investigacion

en investigational medicinal
product dossier; IMPD

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document estandarditzat que
recull informacié detallada de tots
els medicaments i placebos que
formen part d'un estudi, necessari
per a |'autoritzacié d'aquest estudi
a qualsevol estat membre de la Unié
Europea.

Nota: Convé distingir el dossier del
medicament en investigacid, orientat a
I'aprovacio de I'estudi, del dossier d'in-
formacio del farmac, el qual és més breu
i esta pensat per als investigadors que
participen en I'estudi.
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EEnm

veg. error estandard n m

efecte col-lateral n m

es efecto colateral
en collateral effect

FARMACOLOGIA. Reacci6 adversa
gue apareix inevitablement com a
consequéncia directa de I'accié d'un
farmac.

Nota: 1. Un exemple d’efecte col-lateral
és |'estrenyiment que apareix després de
I'administracié de morfina.

2. Els termes efecte col-lateral i efecte se-
cundari sén casos particulars de reaccions
adverses, terme que té un valor genéric.
En anglés, no hi ha una diferéncia clara
entre els conceptes de efecte col-lateral
i efecte secundari i sovint s'utilitzen les
denominacions side effect, adverse effect
i undesirable effect com a sindonims de
reaccio adversa.

efecte de cohortnm

es efecto de cohorte
en cohort effect

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riacié entre grups d’'individus que
comparteixen certes caracteristi-
ques temporals, com ara l'any de
naixement o I'any d’exposicié a un
factor de risc.
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efecte Hawthorne n m

es efecto Hawthorne
en Hawthorne effect

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Efecte, generalment positiu, que
s'esdevé quan un individu sap que
esta sent estudiat.

Nota: La denominacié efecte Hawthorne
prové de I'efecte observat en els treballa-
dors de la planta Hawthorne de la Wes-
tern Electric Company, als Estats Units.
En aquesta empresa es va observar que
els canvis en la il-luminacié, tant si se
n‘augmentava com si se'n disminuia la
intensitat, milloraven la productivitat
dels treballadors, perqué sabien que en
qualsevol dels dos casos eren observats.

efecte nocebo nm
veg. resposta nocebo n f

efecte placebo nm
veg. resposta placebo n f

efecte romanentnm

es efecto remanente;
efecto residual
en carry-over; carry-over effect

FARMACOLOGIA. Efecte farmacologic
que persisteix després d'interrompre
|'administracié d'un farmac.
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Nora: L'existeéncia d'efectes romanents
obliga a fer periodes de depuracié entre
els diferents tractaments en els dissenys
creuats i en els perfodes d'inclusio.

efecte secundarin m

es efecto secundario
en secondary drug effect

FARMACOLOGIA. Reacci6 adversa
que apareix eventualment com a
consequencia indirecta de I'acci¢
d’un farmac.

Nota: 1. Un exemple d’efecte secundari
és la reaccio de Jarisch-Herxheimer, que
pot apareixer després de I'administracio
de penicil-lina en el tractament de la sffilis
a consequencia de la destruccié massiva
dels treponemes.

2. Els termes efecte secundari i efecte col-
lateral sén casos particulars de reaccions
adverses, terme que té un valor genéric.
En anglés, no hi ha una diferéncia clara
entre els conceptes de efecte secundari
i efecte col-lateral i sovint s'utilitzen les
denominacions side effect, adverse effect
i undesirable effect com a sinonims de
reaccio adversa.

efectiunm
veg. freqiiéncia absoluta n f

efectivitatn

es efectividad
en effectiveness

FARMACOLOGIA. Grau en qué una
intervencio meédica produeix el re-
sultat desitjat en un grup de po-
blacié determinat quan s'aplica en
les condicions reals de la practica
clinica habitual.

eficacian f
es eficacia
en efficacy

FARMACOLOGIA. Grau en qué una
intervencié médica produeix el resul-
tat desitjat en un grup de poblacio
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314

315

316

317

318
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determinat quan s’aplica en condi-
cions experimentals.

eficiencian f

es eficiencia
en efficiency

FARMACOLOGIA. Relacié que en la
practica clinica habitual s’estableix
entre el cost economic que com-
porta una intervencié medica i la
seva efectivitat.

EFP n f

veg. medicament objecte de
publicitat destinada al public
nm

EFPIA n f

veg. Federacié Europea
d’Associacions i Industries
Farmaceutiques n f

eliminacié n f

sin. excrecio n f

es eliminacion; excrecién

en elimination; excretion
FARMACOLOGIA. Expulsid del cos
d’un farmac absorbit, generalment

a través del tub digestiu, els ronyons
o altres glandules.

EMA N f

veg. Agéncia Europea de
Medicaments n f

emmascarament n m

es enmascaramiento
en masking

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Téecnica que consisteix a ocultar a
un individu o un grup d'individus
que intervenen en un assaig clinic
algun fet o alguna observacio que
els podria condicionar.
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Nota: Son tipus d’emmascarament el
cegament, I'ocultacio de I'assignacio i
la doble simulacié.

emmascarar v tr

es enmascarar
en mask, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Apli-
car a les intervencions assignades en
un assaig clinic un emmascarament.

empatnm

es empate
en tie

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Si-
tuacié en qué dos o més individus
tenen el mateix valor d'una variable.

empresa de recerca per
contracten f

siglaCROn f

es agencia de investigacion

por contrato; empresa de
investigacion por contrato;
organizacién de investigacion
por contrato; CRO; OIC
contract research organization;
CRO

AGENTS. Institucié contractada per a
dur a terme funcions o obligacions
relacionades amb la recerca farma-
ceutica i biotecnologica.

en

Norta: La sigla CRO correspon a I'equiva-
lent anglés contract research organiza-
tion (‘empresa de recerca per contracte’).

enginyeria geneétican f

es ingenierfa genética

en genetic engineering
FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLI-
CACIONS CIENTIFIQUES. Conjunt de
técniques per mitja de les quals es
modifica el genoma d’'una cel-lula
amb la finalitat d"alterar I'estructu-
ra d'alguns gens o de crear-ne de
nous.
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entrada de dades n f

es entrada de datos
en data entry

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cés consistent a introduir les dades
d’un estudi en un programa infor-
matic per a dur-ne a terme |'analisi
estadistica.

epidemiologia n f

es epidemiologia

en epidemiology

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Dis-
ciplina que estudia la distribucio, la
incidencia i la prevalenca dels es-
tats relacionats amb la salut en una
poblacio, els seus determinants i
I"aplicaci6 del coneixement obtingut
al control de problemes sanitaris.

epidemiologia del
medicament n f

sin. compl.
farmacoepidemiologia n f

es farmacoepidemiologia
en pharmacoepidemiology

FARMACOLOGIA. Branca de la far-
macologia que estudia la distribucié
i els determinants en poblacions
dels esdeveniments relacionats amb
els farmacs i I'aplicacié del conei-
xement obtingut a la millora dels
tractaments farmacologics.

Norta: Com a conjuncio de la farmacologia
clinica i de I’'epidemiologia, I'epidemio-
logia del medicament inclou els estudis
d'utilitzacié de medicaments, els assaigs
clinics i la farmacovigilancia.

equilibri clinicn m
es equilibrio clinico;

principio de equiponderacién
en clinical equipoise
BIOETICA. Principi étic segons el
qual el benefici o el risc potencials
dels participants en un assaig clinic
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aleatoritzat hauria de ser raonable-
ment similar o equiparable per a
tots, independentment del brag a
que s'assignin.

equivaléncia farmaceéutica
nf

es equivalencia farmacéutica
en pharmaceutical equivalence

FARMACOLOGIA. Propietat de dos o
més medicaments que contenen la
mateixa quantitat de principi actiu,
presenten la mateixa forma farma-
ceutica i la mateixa via d’adminis-
tracio i compleixen estandards de
qualitat identics o comparables.
Nora: L'equivaléncia farmaceutica no
implica equivaléncia terapéutica, ja que hi
pot haver diferéncies en el comportament
dels productes derivades dels excipients
o del procés de fabricacio.

equivaléncia terapéutica n f

es equivalencia terapéutica
en therapeutic equivalence

FARMACOLOGIA. Propietat de dos o
més medicaments que no presenten
diferencies d'eficacia i efectivitat
considerades clinicament rellevants.

errornm

es error
en error

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de la discrepancia entre un
valor observat i el valor real corres-
ponent a aquesta observacioé.

error aleatorin m

es error aleatorio
en random error

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Error
que varia de manera imprevisible,
en valor absolut i en signe, quan
es mesura una magnitud moltes
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vegades en condicions practicament
identiques.

error d'observacié n m

es error de observacion
en observational error

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Error
que sorgeix de la imperfeccié en el
meétode d'observacié d'una variable,
a causa de factors instrumentals o
humans.

error de primera espécie n m
veg. error de tipus I n m

error de segona espéecie n m
veg. error de tipus Il n m

error de tipus Inm

sin. compl. error de primera

espécienm

es error de primera especie;
error de tipo |

en error of the first kind;
type | error

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Error
que es comet quan es refusa una
hipotesi nul-la certa.

error de tipus Il n m
sin. compl. error de segona
espécienm

es error de segunda especie;
error de tipo |l

en error of the second kind;
type Il error

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Error
gue es comet quan s'accepta una
hipotesi nul-la falsa.

error estandard n m
sin. compl. error tipicn m
sigla EEnm

es error estandar; error tipico; EE
en standard error; SE
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343

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. 344
Desviacié estandard d'un estadistic,
com ara una mitjana, una proporcio,

etc.

error relatiu n m

es error relativo
en relative error

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Quo-
cient que resulta de dividir I'error
absolut pel valor real de la magnitud
mesurada, expressat en tant per
cent.

345

error sistematicn m
. 346
veg. biaix n m

error sistematicn m

veg. biaix n m

error tipicnm
veg. error estandard n m

escala d’interval n 7

es escala de intervalo
en interval scale

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
cala de mesura en qué es disposa
d’una unitat de mesura i el zero no
és absolut, sind arbitrari. 347
Norta: Una escala d'interval permet establir,

entre els dos valors mesurats, relacions
d’equivaléencia, d'ordre i de distancia.

escaladeradnf

es escala de razon
en ratio scale

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
cala de mesura en qué es disposa
d’'una unitat de mesura i el zero és
absolut.

Nota: Una escala de rad permet establir,
entre els dos valors mesurats, relacions
d’equivaléncia, d’ordre, de distancia i de
rao.
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escala nominal n f

es escala nominal
en nominal scale

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
cala de mesura que diferencia valors
distints sense establir-hi cap ordre.

escala ordinal n 7

es escala ordinal
en ordinal scale

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
cala de mesura que diferencia valors
distints i hi estableix un ordre.

esdeveniment advers n m

es acontecimiento adverso
en adverse event

FARMACOLOGIA. Experiencia clinica
no desitjada que pateix una persona
que participa en un assaig clinic.
Nota: El terme esdeveniment advers
s'utilitza durant la fase de recerca d'un
farmac quan no s'ha establert cap relacio
d’'imputabilitat entre el principi actiu i
I'esdeveniment advers. Si després d'apli-
car els algorismes habituals es comprova
que el farmac ha estat la causa de |'esde-
veniment advers s'utilitza el terme reaccié
adversa.

esdeveniment advers greu
nm

es acontecimiento adverso grave
en serious adverse event

FARMACOLOGIA. Esdeveniment
advers que provoca la mort, que
posa en perill la vida, que és causa
d’hospitalitzacié o d'allargament
de I'hospitalitzacid, que produeix
invalidesa o incapacitat permanent
o significativa, o que déna lloc a
anomalies o a malformacions con-
genites.
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esdeveniment advers
inesperat n m

es acontecimiento adverso
inesperado
en unexpected adverse event

FARMACOLOGIA. Esdeveniment ad-
vers que presenta una naturalesa,
un grau de gravetat o una frequén-
cia que no han estat descrites pre-
viament.

esmena de protocol n f

es enmienda de protocolo
en protocol amendment

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Document que recull
les modificacions i els aclariments
corresponents d'un protocol
aprovat.

especialitat farmaceutica
nf

veg. medicament d’us huma
nm

especialitat farmaceutica
geneérican f

veg. medicament genéricn m

especialitat farmaceutica
publicitaria n f

veg. medicament objecte de
publicitat destinada al public
nm

especificitat n f

es especificidad

en specificity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
babilitat d’obtenir, en una prova
diagnostica, un resultat negatiu en
individus que no pateixen la malal-
tia.

48

354

355

356

357

358

359

Nota: Juntament amb la sensibilitat,
|'especificitat caracteritza la capacitat
que té una prova per a diagnosticar una
malaltia.

esperancan f

veg. esperanca matematica n f

esperanca de vidan f

es esperanza de vida
en life expectancy

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Mit-
jana d'anys que una persona d'un
determinat grup d’edat pot arribar
a viure.

esperanca matematican f

sin. compl. esperancga n f
es esperanza;

esperanza matematica
expectation;

mathematical expectation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor
central de les distribucions de pro-
babilitat de variables aleatories, que
es pot estimar mitjancant la mitjana
mostral.

en

estadisticn m

es estadistico
en statistic

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fun-
ci6 dels valors d'una mostra.

estadistican

es estadistica
en statistics

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ci-
encia que recull, classifica, analitza
i interpreta dades relatives a un
conjunt d’elements.

estadistica descriptivan 7

es estadistica descriptiva
en descriptive statistics
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Branca de I'estadistica que analit-
za i presenta les dades sense dur a
terme inferencies estadistiques.

estadistica no paramétrica
nf

es estadistica no paramétrica
en distribution-free methods;
nonparametric statistics

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Conjunt de métodes d'inferencia
estadistica que no pressuposen una
determinada distribucié de proba-
bilitat de les variables analitzades.

estadistica parameétrican f

es estadistica paramétrica
en parametric statistics

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Conjunt de metodes d'inferéncia
estadistica que pressuposen una
determinada distribucié de proba-
bilitat de les variables analitzades.

estandard de referéncianm

es estandar de oro;
estandar de referencia
en gold standard

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cediment que és considerat el millor
per a un determinat objectiu.

estandarditzacio n f

sin. compl. tipificacié n f

es estandarizacion; tipificacion

en standardisation;
standardization

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Transformacio d'una variable alea-
toria per subtraccié de la seva mit-
jana aritmetica i divisié per la seva
desviacio tipica.
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estandarditzar v tr
sin. compl. tipificar v tr

es estandarizar; tipificar
en standardise, to; standardize, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fer
una estandarditzacié.

estimacion

sin. compl. estimaci6 de
parametres n f; estimacio
estadistican f

es estimacion;

estimacion de parametros
estimation;

parameter estimation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Cal-
cul del valor aproximat d'un o més
parametres d'una poblacié a partir
de les observacions d'una mostra.

en

estimacié de parametres n f

veg. estimacié n f

estimacio estadistican 7
veg. estimacioé n f

estimacio per interval n f

es estimacion por intervalo
en interval estimation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
timacié que consisteix a determinar
un interval de confianca per a un
parametre poblacional.

estimacio puntual n f

es estimacion puntual
en point estimate

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor
Unic que s'utilitza com a aproxima-
cio6 al valor d'un parametre pobla-
cional.
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estimador n m

es estimador
en estimator

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Estadistic que permet estimar un
parametre.

estimador esbiaixat n m

es estimador sesgado
en biased estimator

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Esti-
mador |'esperanca matematica del
qual no coincideix amb el valor del
parametre que es vol estimar.

estimador no esbiaixatn m
sin. estimador sense biaix n m

es estimador insesgado
en unbiased estimator

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Estimador I'esperanca matematica
del qual coincideix amb el valor del
parametre que es vol estimar.

estimador sense biaix n m
sin. estimador no esbiaixat n m

estimar v tr

es estimar
en estimate, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fer
una estimacioé.

estocastic -a adj
veg. aleatori -Oria adj

estratnm

es estrato
en stratum

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les parts en qué es pot
dividir una poblacié.
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estratificacio n

es estratificacion
en stratification

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Par-
ticié d'una poblacio.

estudi amb consentiment
aleatoritzat n m

sin. compl. disseny de Zelen n m

es aleatorizaciéon de Zelen;
disefio de Zelen; estudio con
consentimiento aleatorizado

en randomised consent design
trial; randomized consent
design trial; Zelen's design

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disseny experimental per a assaigs
clinics en queé s'aleatoritza els indivi-
dus a una intervencié experimental
0 a la intervencié estandard abans
de demanar-los el consentiment, el
qual només se sol-licita als individus
assignats a la intervencié experi-
mental.

Nota: 1. L'estudi amb consentiment
aleatoritzat és un disseny molt discutit,
tant des del punt de vista étic com me-
todologic. En el cas d'un tractament de
referéncia, no se sol-licita consentiment
als participants.

2. L'estudi amb consentiment aleatoritzat
va ser ideat per M. Zelen.

estudi clinicn m

es estudio clinico
en clinical study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA; FAR-
MACOLOGIA. Estudi realitzat en éssers
humans amb finalitats mediques.
Norta: 1. Poden ser objecte d'estudi clinic
un farmac, un tractament, una técnica
diagndstica, una técnica terapeutica, etc.
2. De vegades, impropiament, també
s'utilitza la denominacio assaig clinic per
a designar aquest concepte.

3. La distinci6 conceptual entre estudi
clinic (clinical studly) i assaig clinic (clinical
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trial) és variable segons els especialistes,
els paisos i les legislacions.

estudi d’abans i després nm
sin. estudi pre-post n m

es estudio antes-después;
estudio de antes y después;
estudio pre-post

en before and after study;
before-after study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
tudi clinic en que es comparen els
resultats previs i posteriors a una
intervencié o a un esdeveniment,
en un mateix grup d‘individus.

estudi d'ajust de dosi n m

es estudio de ajuste de la dosis;
estudio de titulacion de dosis
en dose-titration study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
consisteix a ajustar a l'alca o a la
baixa la dosi d'un farmac per a cada
pacient, a fi d'augmentar-ne I'efi-
cacia o reduir-ne la toxicitat.

estudi d’'escalada de dosi
nm

es estudio de escalada de dosis
en dose-escalation study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
consisteix a incrementar gradual-
ment la dosi administrada d'un far-
mac per a avaluar-ne la tolerabilitat
i la toxicitat.

Norta: Els estudis d'escalada de dosi solen
formar part dels estudis de fase I, i es
duen a terme en grups d‘individus molt
reduits, als quals s’administra una Unica
dosi del farmac.

estudi d'exploracio
terapéuticanm

veg. estudi de fase Il n m
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384 estudi d'as terapéutic n m
veg. estudi de fase IVnh m

estudi d'utilitzacié de
medicaments n m

385

sigla EUM n m

es estudio de utilizacién de
medicamentos; EUM

en drug utilisation study;
drug utilization study; DUS

FARMACOLOGIA. Estudi que té com
a objectiu analitzar la comercia-
litzaci, la distribucio, la prescrip-
ci¢ i I'ts dels medicaments en la
practica clinica, i especialment les
consequéncies mediques, socials i
economiques que en resulten.
Norta: Els estudis d'utilitzacié de medica-
ments permeten detectar |'Us inadequat
de medicaments i emprendre accions
correctives.

386 estudi de biodisponibilitat

nm

es estudio de biodisponibilidad
en bioavailability study

FARMACOLOGIA. Estudi que té com
a objectiu determinar la biodispo-
nibilitat d'un medicament.
387 estudi de bioequivaléncia
nm

es estudio de bioequivalencia
en bioequivalence study

FARMACOLOGIA. Estudi que té com
a objectiu determinar la bioequiva-
léncia d'un medicament.

estudi de casos i controls
nm

388

es estudio de casos y controles;
estudio de casos y testigos

en case referent study;
case-control study
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Estudi epidemiologic en qué es
comparen els grups definits per la
consequiencia de la relacié causal
que es vol verificar.

estudi de casos i controls
niatnm

es estudio de casos y controles
anidado
en nested case-control study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
tudi de casos i controls en qué els
casos i els controls pertanyen a una
mateixa cohort.

estudi de cohorts n m

es estudio de cohortes
en cohort study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Estu-
di observacional en queé s'analitza al
llarg del temps la relacié entre una
determinada exposici6 i I'aparicid
d'un efecte determinat o d'una
malaltia de manera prospectiva.

estudi de confirmacio
terapéuticanm

veg. estudi de fase lll n m

estudi de controls historics
nm

es estudio de controles
histéricos
en historical control study
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA; FAR-
MACOLOGIA. Estudi en que es com-
paren els resultats d'una intervencié
nova amb els resultats obtinguts en
una serie prévia utilitzant la inter-
vencioé antiga.
Norta: Els estudis de controls historics no
son estudis aleatoritzats, i se solen realit-
zar en casos de malalties poc freqtents

0 quan no és étic o viable dur a terme
un estudi de controls concurrents.
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estudi de dosi repetida n m

es estudio de dosis repetida
en repeated-dose study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
consisteix a administrar a cada indi-
vidu una mateixa dosi d'un farmac
diverses vegades durant un periode
de temps préviament definit, fins
que s'arribi a una concentracio plas-
matica estable, generalment amb
I'objectiu d'establir la tolerabilitat
del farmac.

estudi de dosi Gnicanm

es estudio de dosis Unica
en single-dose study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
consisteix a administrar a cada in-
dividu una sola dosi d'un farmac,
generalment amb I'objectiu d'esta-
blir-ne la tolerabilitat o les caracte-
ristiques farmacocinétiques.

Nora: L'estudi de dosi Unica és un dels
primers estudis que es realitzen en hu-
mans quan apareix un nou farmac, motiu
pel qual es fa amb un nombre reduit de
voluntaris.

estudi de farmacologia humana
nm

veg. estudi de fase I n m

estudi de farmacovigilancia
postcomercialitzacié n m

es estudio de farmacovigilancia;
estudio de poscomercializacion;
estudio de
postcomercializacién

en postmarketing drug
surveillance study;
postmarketing study;
postmarketing surveillance
study; PMS

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
analitza les reaccions adverses d'un
medicament en la practica clinica



397

398

habitual, un cop ha estat comercia-
litzat.

Norta: Els estudis de farmacovigilancia
postcomercialitzacié es duen a terme
dins els estudis de fase IV i son sempre
posteriors a I'aprovacié del medicament
per les autoritats reguladores.

estudi de fase 0 nm

sin. compl. estudi de microdosi
nm

es estudio de fase 0;
estudio de microdosis
microdosing study;
phase 0 study

FARMACOLOGIA. Cadascun dels estu-
dis que tenen lloc abans dels estudis
de fase |, com a primera prova d’'un
nou farmac en humans, que tenen
com a objectiu obtenir una prime-
ra aproximacio de si el farmac sera
ben tolerat i de si presenta perfils
farmacocinetics i farmacodinamics
acceptables.

en

Norta: Els estudis de fase O no sempre
sén necessaris, i només es justifiquen
en determinats casos, com, per exem-
ple, en I'avaluacié d'antineoplastics o
de medicaments biotecnoldgics. Sén de
curta durada i s'hi empren dosis apro-
ximadament 100 vegades inferiors a les
que es preveuen necessaries per a pro-
duir I'efecte terapeutic esperat. Poden
realitzar-se tant en voluntaris sans com
en malalts.

estudi de fase | n m

sin. compl. estudi de
farmacologia humana n m

es estudio de farmacologia
humana; estudio de fase |

en human pharmacology study;
phase | study

FARMACOLOGIA. Cadascun dels es-
tudis que formen part del primer
estadi de la prova d'un nou farmac
en humans, que tenen com a objec-

E
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tiu verificar que el farmac és tolerat
de manera satisfactoria.

estudi de fase llnm

sin. compl. estudi d'exploracié
terapeutican m

es estudio de exploracion
terapéutica; estudio de fase |l
phase Il study; therapeutic
exploratory study

FARMACOLOGIA. Cadascun dels es-
tudis que formen part del segon
estadi de la prova d'un nou farmac
en humans, que es realitzen en
malalts potencials amb I'objectiu
de coneixer la farmacocinetica i la
farmacodinamica del farmac.

en

Nora: Els estudis de fase Il es poden subdi-
vidir en estudis de fase IIA, quan es duen
a terme amb un seguiment molt estricte
i en un numero reduit de pacients, i en
estudis de fase IIB, quan les condicions
son més properes als estudis de fase IIl.

estudi de fase lllnm

sin. compl. estudi de
confirmacioé terapéutica n m

es estudio de confirmacion
terapéutica; estudio de fase Il
phase Il study; therapeutic
confirmatory study

FARMACOLOGIA. Cadascun dels estu-
dis que formen part de I'Gltim estadi
de la prova d'un nou farmac abans
de la seva comercialitzacio, que te-
nen com a objectiu establir-ne I'efi-
cacia i identificar-ne les reaccions
adverses més frequients mitjancant
la comparacié amb altres alternati-
ves terapéutiques disponibles o, si
no n’hi ha, amb placebo.

en

Nora: Els estudis de fase Ill es poden
subdividir en estudis de fase IlIA, quan
encara no s'ha presentat la sol-licitud de
registre, i estudis de fase IlIB, quan s’'ha
presentat el registre.
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estudi de fase IV m

sin. compl. estudi d'as
terapeuticn m

es estudio de fase IV;
estudio de uso terapéutico
en phase IV study;
therapeutic use study

FARMACOLOGIA. Cadascun dels es-
tudis que es duen a terme després
del registre d'un producte, que te-
nen com a objectiu adquirir més
experiéncia en el seu Us respecte
a la seguretat, I'eficacia i les noves
indicacions.

406

407
estudi de microdosi n m
veg. estudi de fase 0 n m

estudi de recerca de dosi
nm

es estudio de busqueda de
dosis; estudio de rango de
dosis
en dose-finding study;
dose-ranging study
FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
consisteix a administrar dosis dis-
tintes d'un farmac a grups diferents
de pacients amb I'objectiu d'establir
la dosi més adequada des del punt
de vista de I'eficacia i la seguretat.

408

409

estudi de seguretat n m

es estudio de seguridad
en safety study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que
avalua la incidéncia, la tipologia i la
gravetat de les reaccions adverses
associades a |'administracié d'un
farmac.

410

estudi de séries de casos
clinicsnm

es estudio de series de casos
clinicos
en case-series study
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Estu-
di clinic que descriu les caracteristi-
ques d'un conjunt de pacients que
tenen una determinada malaltia.

estudi de tolerabilitat n m

es estudio de tolerabilidad
en tolerability study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que té
com a objectiu avaluar la tolerabili-
tat d'un farmac.

Norta: Els estudis de tolerabilitat solen
realitzar-se durant els estudis de fase .

estudi de tolerancianm

es estudio de tolerancia
en tolerance study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que té
com a objectiu avaluar la capacitat
d’un farmac d'induir tolerancia.

estudi de toxicitatn m

es estudio de toxicidad
en toxicity test

FARMACOLOGIA. Estudi preclinic,
dut a terme en animals, que té com
a objectiu predir les reaccions ad-
verses d'un nou farmac i els seus
mecanismes en els humans.

estudi ecologic n m

es estudio ecoldgico

en ecological study
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
tudi que utilitza les dades d'agrega-
cions o col-lectius d'individus, com
ara ciutats, regions o paisos.

estudi epidemiologic n m
es estudio epidemiolégico
en epidemiological study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
tudi clinic dut a terme per a deter-
minar la freqiéncia d’ocurréncia de
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fenomens de salut publica rellevants
clinicament o socialment.

estudi experimental n m

es estudio experimental
en experimental study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
tudi en que s'assignen tractaments,
intervencions o condicions experi-
mentals a individus o a agregaci-
ons d'individus, amb el proposit de
comparar-los.

estudi multicéntricn m

es ensayo clinico multicéntrico;
estudio multicéntrico

en multicenter study; multicenter
trial; multicentre study;
multicentre trial; multilocation
trial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Estu-
di clinic que es duu a terme en més
d'un centre de manera coordinada
i seguint el mateix protocol.

estudi observacional n m

es estudio observacional
en observational study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic en que
I'investigador es limita a mesurar
les variables d'interés definides en
la poblacio o el fenomen objecte
d’analisi, sense intervenir en el curs
natural de les coses.

estudi pilot n m

es estudio piloto
en pilot study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic dut
a terme amb un nombre reduit
de participants amb la finalitat de
valorar la idoneitat del disseny ex-
perimental i |a viabilitat d'un estudi
posterior de més abast.
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estudi pivotnm

es estudio esencial;
estudio fundamental
en critical study; pivotal study

FARMACOLOGIA. Cadascun dels es-
tudis clinics dissenyats per a obtenir
les dades essencials que han de con-
tribuir a I'aprovacio del registre d'un
farmac per part de les autoritats
reguladores per a comercialitzar-lo,
especialment les que en demostren
I'eficacia i la seguretat respecte d'un
placebo o d'un farmac de referen-
cia.

estudi pontnm

es estudio de extrapolacion;
estudio de transicion;
estudio puente
en bridging study
FARMACOLOGIA. Estudi dissenyat
per a comprovar |'aplicabilitat que
poden tenir les dades obtingudes
previament d'una poblacié en una
altra poblacié.
Nora: Els estudis pont se solen dur a terme
entre els estudis de fase | i els estudis de
fase Il, amb I'objectiu d'extrapolar dades

de voluntaris sans (per exemple, la dosi
maxima tolerada d’'un farmac) a pacients.

estudi postautoritzacié n m

es estudio posautorizacion;
estudio postautorizacion
en postapproval study

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que es
duu a terme després de |'autorit-
zacié de comercialitzacié d'un me-
dicament, a fi d’obtenir-ne dades
complementaries a les obtingudes
durant el seu desenvolupament.

estudi pre-post nm
sin. estudi d'abans i després n m
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estudi preclinicn m

es estudio preclinico
en preclinical study

FARMACOLOGIA. Estudi que es duu
a terme in vitro o en animals durant
el desenvolupament preclinic d'un
farmac amb la finalitat d'obtenir la
informacio necessaria per al desen-
volupament del farmac.

estudi promocional n m

es ensayo clinico promocional;
estudio promocional; estudio
semilla; estudio siembra

en marketing study;
seeding study

FARMACOLOGIA; EPIDEMIOLOGIA | SA-
LUT PUBLICA. Estudi clinic concebut
per una empresa farmaceéutica per a
fer propaganda d'un producte propi
que ha estat aprovat recentment per
les autoritats reguladores.

Nota: Els estudis promocionals son una

accié de marqueting amb poc valor ci-
entific.

estudi retrospectiu n m

es estudio retrospectivo
en retrospective study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Estu-
di en qué s'utilitzen dades recollides
abans de I'inici de I'estudi.

Norta: Els estudis de casos i controls son
sempre estudis retrospectius, els estudis
de cohorts ho poden ser i els assaigs
clinics controlats no ho sén mai.

estudi transversal n m

es estudio transversal
en cross-sectional study

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Estu-
di observacional en que es mesuren
les variables d'interés en un sol punt
del temps.
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estudi unicéntricn m

es ensayo clinico monocéntrico;
ensayo clinico unicéntrico;
estudio monocéntrico;
estudio unicéntrico

en single center study; single
center trial; single centre
study; single centre trial;
unicenter study; unicenter
trial; unicentre study;
unicentre trial

FARMACOLOGIA. Estudi clinic que es
duu a terme en un Unic lloc.

ética medican

es ética médica

en medical ethics

BIOETICA. Conjunt de principis i
regles etiques que cada metge es
dicta segons la seva creenca indivi-
dual.

EudraCT nf

es EudraCT
en EudraCT

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Base de dades gestionada per
I’Agéncia Europea de Medicaments
que conté informacié sobre tots els
assaigs clinics duts a terme a la Unié
Europea des del maig de 2004.

Nota: Lacronim EudraCT és format per les
sigles angleses EUDRA (European Union
Drug Regulating Authorities, ‘autoritats
reguladores dels medicaments a la Unio
Europea’) i CT (clinical trial, ‘assaig clinic’).

EUMnm
veg. estudi d’utilitzaci6 de

medicaments n m

exactitud n f

es exactitud
en accuracy
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Concordanca entre el valor mesurat
d’una variable i el seu valor real.

excipientnm

es excipiente
en carrier; excipient

FARMACOLOGIA. Substancia sense
activitat farmacologica que serveix
de suport als principis actius d'un
medicament per a assegurar-ne |'es-
tabilitat i facilitar-ne I'administracio.
Nota: 1. Un excipient pot servir com a
vehicle del principi actiu, permetre’n la
preparacié i I'estabilitat, modificar-ne les
propietats organoleptiques o determinar
les propietats fisicoquimiques del medi-
cament i la seva biodisponibilitat.

2. S6n exemples d’excipients el mannitol,
la lactosa, I'estearat de magnesi, el talc i
la silice col-loidal anhidra.

excrecion f
sin. eliminacié n f

expedient de registre n m

es expediente de autorizacion;
expediente de registro
en application dossier

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Conjunt de documents estan-
darditzats que recullen la informacié
necessaria per al registre d'un nou
medicament.

Nota: L'expedient de registre s'ha de
sotmetre a la consideracié de les auto-
ritats pertinents mitjangant una sol-licitud
d'autoritzacié de comercialitzacio.

experiéncia aleatorian 7

veg. experiment aleatori n m

432 experiment aleatorinm

sin. compl. experiéncia
aleatorian f

es experiencia aleatoria;
experimento aleatorio
en random experiment

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ex-
periment en qué el resultat depen
de I'atzar.
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Fnf 436

es F
en F

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable aleatoria continua que resulta
del quocient de dues khi quadrat
dividides pels seus respectius graus
de llibertat.

437
factornm
es factor
en factor
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les variables no obser-
vables que, en una analisi factorial,
determinen la variacié conjunta de
diverses variables observades.
factornm
es factor 438
en factor

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les variables indepen-
dents que, en un disseny factorial
o en una analisi de la variancia,
influeixen o poden influir sobre la
variable dependent.

59

factor de pronostic n m

es factor pronostico
en prognostic indicator

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les variables que afecten
I'evolucié dels pacients que pateixen
una malaltia.

factor de riscn m

es factor de riesgo
en risk factor

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fac-
tor que pot augmentar la probabi-
litat de desenvolupar o patir una
malaltia.

Nota: Per exemple, el tabac és un factor
de risc del cancer de pulmd i la hiperten-
sio arterial ho és de I'accident vascular
cerebral.

fals negatiu nm

es falso negativo
en false negative

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Resul-
tat negatiu d'una prova diagnostica
en una persona que posseeix efecti-
vament |'atribut o la malaltia que es
vol detectar amb aquesta prova.
Norta: Catalogar com a sana una persona
malalta quan es practica una prova de
cribratge per a detectar la malaltia és un
exemple de fals negatiu.
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fals positiun m

es falso positivo
en false positive

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
sultat positiu d'una prova diagnosti-
Ca en una persona gue no posseeix
realment I'atribut o la malaltia que
es vol detectar amb aquesta prova.
Nota: Catalogar com a malalta una per-
sona sana quan es practica una prova de
cribratge per a detectar la malaltia és un
exemple de fals positiu.

farmacnm

es farmaco
en drug

FARMACOLOGIA. Substancia organica
o0 inorganica, natural o sintetica,
capac de produir en un organisme
viu modificacions anatomiques o
funcionals.

Nota: 1. Quan un farmac normalitza
funcions patologicament alterades o
afavoreix el guariment d’una lesié rep
el nom de medicament.

2. Segons el context, la denominacié
anglesa drug es pot traduir per farmac,
principi actiu, substancia farmacéutica o
especialitat farmaceutica.

farmac d'imitacié n m

es farmaco de imitacién;
farmaco me-too

en me-too drug

FARMACOLOGIA. Farmac que presen-
ta petites diferéncies estructurals
respecte a un altre farmac ja existent
del mateix grup terapeutic, sense
gue necessariament en representi
una millora.

farmac de referéncianm

es farmaco de referencia
en reference drug; standard drug
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FARMACOLOGIA. Farmac d'efectes
coneguts que serveix per a compa-
rar-hi I'eficacia i la sequretat d'un
farmac en estudi.

farmacian f

es farmacia
en pharmaceutics; pharmacy

FARMACOLOGIA. Ciéncia que estudia
les substancies d'acci¢ terapéutica i
la manera d'obtenir-les i de combi-
nar-les per a preparar medicaments.

farmacocinética n f

es farmacocinética
en pharmacokinetics

FARMACOLOGIA. Branca de la far-
macologia que estudia I'absorcio, la
distribucio, el metabolisme i I'elimi-
nacio dels farmacs dins I'organisme.

farmacodinamica n f

es farmacodinamia;
farmacodinamica
en pharmacodynamics

FARMACOLOGIA. Branca de la farma-
cologia que estudia el mecanisme
d’'accié dels farmacs i els efectes
bioquimics i fisiologics que tenen
sobre I'organisme.

farmacoeconomian f

es farmacoeconomia
en pharmacoeconomics

FARMACOLOGIA. Branca de la far-
macologia dedicada a la descripcid
i I'analisi del cost d'un tractament
farmacologic per al sistema sanitari
i la societat.

farmacoepidemiologia n f

veg. epidemiologia del
medicament n f
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farmacogeneética n 7

es farmacogenética
en pharmacogenetics

FARMACOLOGIA. Branca de la far-
macologia que estudia la influencia
dels factors geneétics en la resposta
organica als farmacs.

Nota: Si bé les definicions proporcio-
nades en aquest diccionari sén les més
ampliament acceptades, no hi ha un clar
consens sobre la delimitacié conceptual
precisa entre la farmacogenetica i la far-
macogenomica.

farmacogenomican f

es farmacogendmica
en pharmacogenomics

FARMACOLOGIA. Branca de la farma-
cogenetica que estudia els factors
genetics implicats en la resposta
organica als farmacs amb I'objectiu
de millorar-ne IUs.

Nota: Si bé les definicions proporcio-
nades en aquest diccionari sén les més
ampliament acceptades, no hi ha un clar
consens sobre la delimitacié conceptual
precisa entre la farmacogenetica i la far-
macogenomica.

farmacognosia n f

es farmacognosia
en pharmacognosy

FARMACOLOGIA. Branca de la farma-
cologia que estudia la constitucio,
les caracteristiques organoleptiques
i les propietats fisiques i quimiques
dels farmacs d’origen natural.

farmacologia n f

es farmacologia
en pharmacology

FARMACOLOGIA. Ciéncia que estudia
les substancies que modifiquen les
estructures i les funcions de I'orga-
nisme.

Nora: A grans trets, la farmacologia es pot
subdividir en farmacologia basica, integra-
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da principalment per la farmacognosia,
la farmacocinética i la farmacodinamica,
i farmacologia clinica, que estudia els
farmacs quan s'administren a humans.

farmacologia basica n 7

sin. farmacologia fonamental
nf

es farmacologia basica;
farmacologia fundamental

en basic pharmacology;
fundamental pharmacology

FARMACOLOGIA. Branca de la farma-
cologia que estudia els farmacs en
animals d'experimentacié o mitjan-
cant técniques experimentals in vitro
que no es realitzen directament en
humans.

farmacologia clinica n f

es farmacologia clinica
en clinical pharmacology

FARMACOLOGIA. Branca de la far-
macologia que estudia els farmacs
en humans.

454 farmacologia fonamental n f
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sin. farmacologia basica n f

farmacometrian f

es farmacometria
en pharmacometrics

FARMACOLOGIA. Branca de la far-
macologia que s’encarrega de de-
senvolupar i aplicar models mate-
matics i estadistics per a descriure
i quantificar les interaccions entre
els farmacs i I'organisme.

farmacopean f

es farmacopea
en pharmacopeia;
pharmacopoeia

FARMACOLOGIA. Codi de medica-
ments que recull les normes de
preparacié de medicaments i els
estandards de qualitat, identitat i
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activitat de les substancies, establert
per cada estat amb caracter oficial
i obligatori.

farmacovigilancian f

es farmacovigilancia
en drug safety;
pharmacovigilance

FARMACOLOGIA; EPIDEMIOLOGIA | SA-
LUT PUBLICA. Branca de la farmaco-
logia que té com a objectiu la iden-
tificacio, la quantificacio, I'avaluacio
i la prevencié dels riscos associats a
I'Gs de farmacs.

FDAn f

es FDA

en FDA; Food and Drug
Administration; U.S. Food
and Drug Administration

AGENTS. Organisme governamental
nord-america que regula el mercat
interestatal dels farmacs i altres
productes medics, els cosmetics i
els additius dels aliments elaborats
als Estats Units.

Norta: La sigla FDA correspon a I'equiva-
lent anglés Food and Drug Administrati-
on (‘Administracié d'Aliments i Farmacs’).

Federacio Europea
d’Associacions i Industries
Farmaceutiques n f

sigla EFPIA n f

es Federacién Europea de
Asociaciones e Industrias
Farmacéuticas; EFPIA

en European Federation of
Pharmaceutical Industries and
Associations; EFPIA

AGENTS. Federacioé que agrupa i re-
presenta la industria farmaceutica
gue duu a terme recerca a Europa
amb els objectius de promoure’n el
desenvolupament tecnologic i eco-
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nomic i contribuir a la introduccio
en el mercat de nous medicaments.
Norta: La sigla EFPIA correspon a I'equi-
valent anglés European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associa-
tions (‘Federacio Europea d'Associacions
i Industries Farmaceutiques’).

fiabilitat n f

es fiabilidad
en reliability

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grau
en que es poden reproduir els resul-
tats obtinguts en un mesurament
quan es repeteix en condicions
identiques.

forma farmaceutica n 7
sin. compl. forma galénica n f

es forma farmacéutica;
forma galénica

en dosage form;
pharmaceutical form

FARMACOLOGIA. Qualsevol de les
varietats en que es pot presentar
un medicament, segons la disposicié
de principis actius i excipients, per
a facilitar-ne I'administracio.

Nota: Sén exemples de formes farma-

ceutiques els comprimits, els xarops, les
pomades i els supositoris.

forma galénican 7
veg. forma farmaceutican f

formula magistral n f

sin. preparat magistral n m

es férmula magistral;
preparacion magistral;
preparado magistral

en magistral formula

FARMACOLOGIA. Medicament des-
tinat a un pacient concret que pre-
para el farmacéutic d'acord amb els
components, les dosis i les instruc-



464

465

466

467

468

cions de preparacio especificades
en la recepta médica.

fraccié de mostreig n f

es fraccién de muestreo
en sampling fraction

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
porcié de poblacié inclosa en una
mostra.

freqliéncian f

es frecuencia
en frequency

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre o fraccié d'individus que
presenten un determinat valor
d'una variable o una determinada
combinacié de valors de variables.

freqiiéncia absoluta n f
sin. compl. efectiu n m

es efectivo; frecuencia absoluta
en absolute frequency; count

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre d’'individus que presenten
un determinat valor d'una variable
0 una determinada combinacio de
valors de variables.

freqliéncia cumulativa n 7

es frecuencia acumulada
en cumulative frequency

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Suma de les frequiéncies d’'una va-
riable fins a un determinat valor.

freqiliéncia esperada n 1

es frecuencia esperada
en expected frequency

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fre-
gleéncia calculada suposant que la
variable o les variables considerades
es distribueixen segons una hipotesi
determinada.
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freqliéncia observada n 1

es frecuencia observada
en observed frequency

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fre-
qliencia que es presenta empirica-
ment.

freqliéncia relativan f

es frecuencia relativa
en relative frequency

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Fracci¢ d'individus que presenten
un determinat valor d'una variable
0 una determinada combinacié de
valors de variables.

funcié de densitatn 7

veg. funcié de densitat de
probabilitat n f

funcié de densitat de
probabilitat n 7

sin. compl. densitat n f; funcio
de densitat n

sigla PDF n f

es densidad; funcién de
densidad; funcion de
densidad de probabilidad;
PDF

density; density function;
probability density function;
PDF

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fun-
Ci6é que caracteritza la distribucié de
probabilitat d'una variable aleatoria
continua.

en

funcioé de distribucié n f

es funcion de distribucion
en distribution function

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fun-
Ci6 que determina la probabilitat
que una variable aleatoria prengui
un valor inferior o igual a un valor
donat.



F

474 funcié de probabilitat n 7

475

476

es funcion de probabilidad
en probability function

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fun-
Ci6 que determina la probabilitat
de qualsevol valor d'una variable
aleatoria discreta.

funcié de supervivéncian f

es funciéon de supervivencia
en survival function

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fun-
Ci6 que determina la probabilitat
que un esdeveniment es produeixi
mes enlla d’un temps donat.

Norta: La funcié de supervivencia es pot
utilitzar per a estudiar el temps transcor-
regut des d’un moment inicial fins que
es presenta un esdeveniment, com, per
exemple, la mort.

funcié de versemblanca n 7

es funcion de verosimilitud
en likelihood function

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fun-
Ci6 que relaciona la probabilitat
d'un conjunt de valors observats
en una mostra i el valor de cadas-
cun dels parametres d'un model
probabilistic.
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478

479

G

garantnm, f 480

veg. responsable final d'una
publicacié n m, f

generalitzaci6 de resultats
nf

veg. validesa externa n f

gestio de malalties n f

sin. compl. atenci6 integral de
malalties n

es atencion integral de
enfermedades;
gestion de enfermedades
en disease management

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA.
Metode de gestid que consisteix
a elaborar protocols diagnostics i
terapeutics que unifiquin criteris
de practica clinica a fi d’augmen-
tar I'eficacia de les intervencions i
reduir la despesa sanitaria.

481

482

Nota: El concepte de gestié de malalties
no només s'utilitza des d'una perspectiva
economica, sind que també es caracte-
ritza per posar en practica programes
d’avaluaci¢ dels resultats en el context
d'una determinada organitzacié sanitaria.
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gestor de dades cliniques |
gestora de dades cliniques
nm, f

es gestor de datos clinicos
en clinical data manager;
data manager

AGENTS. Persona encarregada de
controlar les dades les dades pro-
vinents dels estudis clinics de nous
farmacs i d’entrar-les en una base
de dades.

grandaria de la mostran f

es tamano de la muestra
en sample size

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre d’individus que conté o
que contindra una mostra.

graus de llibertat n m p/

es grados de libertad
en degrees of freedom

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre de valors de variacio lliure
que queden, en el calcul d'un esta-
distic, després de tenir en compte
les restriccions inherents a la natu-
ralesa de |'estadistic.
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graus de llibertat n m p/

es grados de libertad
en degrees of freedom

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Parametre o parametres de certes
distribucions de probabilitat.

Nora: La distribucié khi quadrat depén

d’un sol parametre, anomenat graus de
llibertat.

grup de comparacié n m

sin. compl. grup de control n m
es grupo comparativo; grupo de
control; grupo de referencia
comparison group;

control group

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grup
de participants en un estudi clinic
que s'utilitza com a patré de refe-
rencia amb finalitats de contrastacio
amb el grup que s’estudia.

en

Nota: En els assaigs clinics, el grup de
comparacié és el grup d’individus que
no estan sotmesos a la intervencié que
s'analitza, siné a una altra intervencié
d'efectes ja coneguts o a un placebo, o
gue no se sotmeten a cap intervencio.
En els estudis observacionals, el grup de
comparacié és el grup d’'individus que
no tenen l'atribut que s'estudia o que
no estan exposats al factor d'interés de
I'estudi.

grup de comparacio
aparellatnm

es grupo comparativo
emparejado; grupo de control
emparejado

en matched control group

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grup
de comparacié en que cada individu
té assignat un individu d'un altre
grup de I'estudi amb qui comparteix
determinades caracteristiques.
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grup de comparacio
concurrent n m

es grupo de control concurrente
en concurrent control group

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grup
de comparacio les dades del qual
s'han obtingut en el mateix periode
que les dades del grup que s'estu-
dia.

grup de control n m
veg. grup de comparacié n m

grup experimental n m

es grupo experimental
en experimental group;
test group

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grup
de participants en un assaig clinic
que sén sotmesos a la intervencié
que s'estudia.

guianf
veg. directriu n f

guia farmacoterapéutican f

es gufa farmacoterapéutica
en drug formulary

FARMACOLOGIA. Relacié dels medi-
caments seleccionats per a I'Us i la
prescripcié en un centre assistencial
0 en una divisié administrativa sani-
taria, que conté informacié basica
per a millorar-ne I'Gs i garantir la
qualitat assistencial.
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492

493

494

heteroscedasticitat n 1

es heterocedasticidad
en heteroscedasticity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. De-
sigualtat entre variancies.

hipotesi alternativa n f

es hipotesis alternativa
en alternative hypothesis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Una
de les dues hipotesis plantejades en
les proves d’hipotesi, que representa
la hipotesi de treball, és a dir, allo
que es vol demostrar.

hipotesi de treball n f

es hipotesis de trabajo
en working hypothesis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
posicio conjectural formulada amb
vista a I'orientacié de la recerca i
destinada a la verificacié empirica.

hipotesi nul-lan f

es hipotesis nula
en null hypothesis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Una
de les dues hipotesis plantejades en
les proves d’hipotesi, que representa
la hipotesi contraria a la hipotesi de
treball, és a dir, allo que es vol refutar.
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histograma n m

es histograma
en histogram

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
presentacio grafica de distribucions
de frequiencies de variables continu-
es que s'obté construint sobre cada
interval de classe de la variable un
rectangle I'area del qual és propor-
cional a la frequiencia corresponent
a l'interval.

historia clinican 7

es historia clinica

en clinical chart; clinical record,;
health file; medical file;
medical record; patient chart;
patient record

FARMACOLOGIA. Relacié ordenada de
les dades amb significacié medica
referents a un pacient, al tractament
a qué esta sotmeés i a I'evolucio de
la malaltia, obtingudes per mitja de
|'anamnesi, I'exploracié i els exa-
mens complementaris.

homoscedasticitat n 7

es homocedasticidad
en homoscedasticity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Igualtat entre variancies.
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IChm

veg. interval de confianca n m

ICHnf

veg. Conferéncia Internacional
d’Harmonitzacié n f

ICMJEnm

veg. Comité Internacional
d’Editors de Revistes
Mediques n m

idiosincrasia n f
es idiosincrasia
en idiosyncrasy

FARMACOLOGIA. Peculiaritat de la
constitucio fisica d'un individu sa
que el predisposa a emmalaltir com
a reaccio a dosis normals de farmacs
0 a certs estimuls als quals la majoria
d'individus no sén sensibles.

Nora: Els estimuls poden ser, per exem-
ple, les influencies ambientals (clima,
horari, latitud, olors), determinats tipus
d'aliments o les impressions emocionals.

incidéncianf
es incidencia
en incidence

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de la velocitat amb qué apareix
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una malaltia en un conjunt de casos
inicialment lliures d'aquesta malaltia.

incompliment n m

es incumplimiento;
no adherencia

non-adherence;
non-compliance

en

FARMACOLOGIA. Seguiment ina-
dequat que fa un pacient o un
participant en un estudi clinic del
tractament que se li ha prescrit.
Nota: L'incompliment també fa referen-
cia a aspectes relacionats amb I'estil de
vida: I'abandonament d'habits toxics,
el seguiment d'una dieta equilibrada,
I'adopcié de mesures preventives, etc.

independeéncian 7

es independencia
en independence

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Situacié en que un esdeveniment
0 una variable aleatoria no estan
probabilisticament relacionats amb
un altre esdeveniment o una altra
variable aleatoria.

individunm
veg. participantn m, f
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inferéncia estadistican f

es estadistica inferencial
en inferential statistics

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Bran-
ca de |'estadistica que generalitza
la informacié mostral a la poblacié.

informe d'expertn m

es informe de experto
en expert report

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Document que resumeix
les dades disponibles d'un aspecte
concret d'un medicament, emes per
un especialista.

Nota: Un informe d’expert pot ser far-
macotoxicologic, quimicofarmaceéutic o
clinic, i el pot redactar una persona de
I'empresa propietaria del medicament o
una persona externa, sempre acreditant
la seva expertesaA

Informe de Belmontnm

es Informe Belmont
en Belmont Report

BIOETICA. Informe elaborat per una
comissié del Congrés dels Estats
Units sobre la proteccié dels humans
que soén objecte d’'experimentacid
biomedica i conductual.

Nota: En I'lnforme de Belmont, de I'any
1979, s'enuncien tres principis de la bi-
oetica basics: el principi de respecte a
les persones, el principi de benefici i el
principi de justicia.

informe final n m

es informe final
en final report

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUALI-
TAT. Document que descriu un estu-
di clinic finalitzat presentant-ne les
dades metodologiques, els resul-
tats obtinguts, I'analisi estadistica i
I'avaluacié dels resultats de manera
integrada.
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interaccio farmacologica n f

es interaccion farmacologica
en drug-drug interaction

FARMACOLOGIA. Alteracié de les
propietats fisicoquimiques, farma-
cocinetiques o farmacodinamiques
d’un farmac provocada per I'admi-
nistracio d'un altre farmac.

interaccioé qualitativa n f

es interaccion cualitativa
en qualitative interaction

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. In-
teraccié entre dos factors en qué
I'efecte d'un dels factors canvia de
signe en presencia de |'altre.

interaccié quantitativa n

es interaccion cuantitativa
en quantitative interaction

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. In-
teraccié entre dos factors en qué
I'efecte d'un dels factors canvia de
magnitud, perd no de signe, en
presencia de I'altre.

interpolacié n f

es interpolacion
en interpolation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Procediment que, donats els valors
d'una funcio en uns certs punts,
permet calcular aproximadament
els valors de la funcié en punts in-
termedis als donats.

interval n m

es intervalo
en interval

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Conjunt continu de valors d'una
variable.
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interval de confianca n m 520
siglalCnm

es intervalo de confianza; IC
en confidence interval; Cl

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Interval que, amb una confianca
determinada, inclou el valor del

parametre poblacional que s'estima. 521

Nota: Tot i que el grau de confianca amb
que es vol fer una estimacio per interval
és arbitrari, generalment s'utilitzen va-
lors de confianca del 95 %, el 90 % o el
99 %.

interval de normalitat n m

es intervalo de normalidad
en normal range

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. In-
terval que inclou una proporcié molt
elevada, usualment del 95 %, dels
valors que presenta una variable en
un conjunt d'individus.

intervencié n f

es intervencion
en intervention

FARMACOLOGIA. Accié duta a terme
sobre un individu que és sotmesa a
analisi en el marc d'un estudi clinic,
amb la finalitat d'avaluar I'eficacia,
I'efectivitat o la seguretat d'aquesta
accio o de qualsevol altra conse-
gleéncia relacionada.

522

Nota: Sén intervencions I'administracié
d’un determinat farmac o tractament,
I"aplicacié d'un programa d’educacié
sanitaria o d'una técnica diagnostica o
terapéutica concreta, la prescripcié d'una
dieta o d'un estil de vida determinats, etc.

investigacié n f
veg. recerca n f

investigacio clinican 7
veg. recerca clinican f

71

investigador |
investigadoranm, f

es investigador
en investigator; researcher

AGENTS. Persona que es dedica a la
recerca o que participa en el disseny
o en |'execucié d'una recerca.

investigador col-laborador |
investigadora
col-laboradoranm, f

es colaborador; investigador
colaborador; subinvestigador

en associate investigator;
subinvestigator

AGENTS. Persona que participa en el
desenvolupament d'un estudi clinic
sense ser-ne el responsable directe.

Nota: 1. La participacio de I'investigador
col-laborador en un estudi clinic ha d'es-
tablir-se en el protocol i ha d'incloure el
compromis amb la confidencialitat i amb
els postulats étics que I'emmarquen.

2. En alguns contextos, s'utilitza tam-
bé la denominacioé subinvestigador |
subinvestigadora per a fer referéncia a
I"investigador col-laborador.

investigador principal |
investigadora principal
nm, f

es investigador principal
en principal investigator

AGENTS. Investigador que dirigeix
la realitzacié d'un estudi clinic i en
firma la sol-licitud juntament amb
el promotor.

Norta: 1. El promotor i I'investigador prin-
cipal es coresponsabilitzen de I'estudi
clinic, pel fet d’haver-ne firmat conjun-
tament la sol-licitud.

2. Linvestigador principal ha de ser un
professional sanitari amb experiéncia
en recerca i en I'area clinica de I'estudi
proposat.
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IUPHAR n f

sin. compl. Uni6 Internacional
de Farmacologia Basica i
Clinican f

es IUPHAR; Unién Internacional
de Farmacologia Basica y
Clinica

en International Union of Basic
and Clinical Pharmacology;
IUPHAR

AGENTS. Organitzacié no governa-
mental sense anim de lucre que
representa els interessos dels far-
macolegs d'arreu del mén a través
de la promocié de la cooperacio
internacional.

Nora: La sigla I[UPHAR correspon a I'equi-
valent anglés International Union of Basic
and Clinical Pharmacology ('Uni¢ Interna-
cional de Farmacologia Basica i Clinica’).
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524 jurament hipocraticn m

es juramento hipocratico
en Hippocratic oath

BIOETICA. Jurament de caracter étic
que presten els metges abans de
comencar 'exercici de la medicina.

Nota: El jurament hipocratic ha estat
adoptat com a codi étic per la profes-
si6 medica. Es fonamenta en el Corpus
Hippocraticum, basat en els preceptes
d'Hipocrates o de la seva escola. Hom
creu que, en I'antiguitat classica, totes les
persones que volien exercir la medicina
estaven obligats a pronunciar el jurament
hipocratic.
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525 khi quadrat n f

es ji al cuadrado; ji cuadrado
en chi-square; chi-squared

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable aleatoria continua que resulta
de la suma dels quadrats d'un cert
nombre de variables normals estan-
darditzades independents.

Nota: 1. El nombre de variables normals
estandarditzades independents constitu-
eix els graus de llibertat de la khi quadrat.
2. La forma khi, nom de la lletra grega ¥,
se sol pronunciar en catala amb la con-
sonant inicial aspirada.
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528

llei de Lasagnan f

es ley de Lasagna
en Lasagna’s law

FARMACOLOGIA. Llei segons la qual
el nombre d'individus disponibles
per a participar en un assaig clinic
disminueix un 10 % o menys a l'inici
del periode de reclutament i torna
al valor inicial en finalitzar el reclu-
tament.

Nota: La llei de Lasagna, formulada per
I'expert en farmacologia clinica Louis
Lasagna (1923-2003), té I'origen en les
previsions optimistes sobre el nombre
de participants fetes amb anterioritat
a I'aplicacio dels criteris d'inclusio i els
criteris d'exclusio.

llista d'aleatoritzacié n ¥

es lista de aleatorizacion
en randomisation list;
randomization list

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Do-
cument que registra els tractaments
assignats a I'atzar als individus d'un
experiment.

llista d'avaluacio n m p/
veg. llista de comprovacié n f

77

529 llista de comprovacié n f
sin. compl. llista d'avaluacio
nmpl

es lista de comprobacién;
lista de verificacion
en checklist

FARMACOLOGIA. Document en qué
es detallen de manera sistematica,
ordenada i estructurada els aspectes
que cal analitzar, comprovar o veri-
ficar d'una activitat determinada.

Norta: En recerca clinica, s'utilitzen llistes
de comprovacié per a activitats tan di-
verses com la verificacio dels continguts
del protocol d'un estudi clinic, per al se-
guiment de les visites de monitoratge,
per a les tasques d'una auditoria o per al
compliment de les normes de publicacié

d’un manuscrit.

530 logitnm
es logit
en logit

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Lo-
garitme neperia del quocient que
resulta de dividir una probabilitat
per la seva probabilitat complemen-

taria.
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532

533

534

535

MANOVA n f

veg. analisi de la variancia
multivariable n f

manual de procediments n m

es manual de procedimientos
en procedure manual

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Document que detalla el
conjunt d'accions sequencials que
cal seqguir per a dur a terme una
tasca determinada, el qual té com
a objectiu harmonitzar la recollida
de la informacio i I'obtencié de re-
sultats.

manuscritn m

veg. document original n m

matriu de correlacions n

es matriz de correlaciones
en correlation matrix

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ma-
triu quadrada que presenta els co-
eficients de correlacié de qualsevol
combinacié de dues variables.

matriu de covariancies n 7

veg. matriu de variancies i
covariancies n f
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537

538

matriu de dades n

es matriz de datos
en data matrix

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Disposicié rectangular de les dades
recollides en un estudi.

Nota: Una de les disposicions més habi-
tuals de les matrius de dades és aquella
en queé les files de la matriu corresponen
a individus i les columnes, a variables
observades.

matriu de variancies i
covariancies n f

sin. compl. matriu de
covariancies n f

es matriz de covarianzas; matriz
de varianzas y covarianzas
covariance matrix;
variance-covariance matrix

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ma-
triu quadrada que presenta en la
diagonal les variancies d'un conjunt
de variables i fora de la diagonal les
covariancies de qualsevol combina-
cié de dues variables.

en

MBE n f

veg. medicina basada en
I'evidéncia n f



M
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540

541

mecanisme d’accié n m

es mecanismo de accion
en mechanism of action

FARMACOLOGIA. Mecanisme mit-
jancant el qual un farmac produeix
efectes farmacologics en I'organis-
me.

MedDRA n m

es MedDRA
en MedDRA

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Diccionari de codificacio,
d'ambit internacional, que conté
terminologia meédica validada cli-
nicament i és utilitzat per les auto-
ritats reguladores per a la gesti6 de
les dades cliniques i la notificacio de
reaccions adverses.

Nota: 1. El MedDRA va ser desenvolupat
per la Conferencia Internacional d'Har-
monitzacio.

2. L'acronim MedDRA correspon a Me-
dical Dictionary for Requlatory Activities
(‘diccionari medic per a activitats regula-
dores’).

medianan f

es mediana
en median

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de tendeéncia central igual
al valor de la variable que divideix
una distribucio empirica o una
distribucié de probabilitat en dues
parts, les quals contenen el mateix
nombre d’individus, en el cas de la
distribucié empirica, o la mateixa
area de probabilitat, en el cas d'una
distribucié de probabilitat.

542

543

544
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medicament n m

sin. compl. producte
farmaceuticn m

es medicamento
en drug

FARMACOLOGIA. Substancia que
consta d'un o més principis actius
i excipients, preparada per a ser
administrada en una forma farma-
ceutica, que s'utilitza amb finalitats
profilactiques o terapéutiques.
Nota: 1. Els medicaments es classifiquen
en medicaments d’ts huma i d'Us ve-
terinari, d'una banda, i, de l'altra, en
preparats oficinals, formules magistrals
i medicaments especials.

2. Segons el context, la denominacié
anglesa drug es pot traduir per farmac,
principi actiu, substancia farmacéutica o
medicament.

medicament
biofarmaceutic n m

es medicamento biofarmacéutico
en biopharmaceutical drug;
biopharmaceutical product

FARMACOLOGIA. Medicament de
base biotecnologica que estructu-
ralment imita un compost que es
troba a I'organisme.

Nota: Sén medicaments biofarmaceu-
tics els péptids, les proteines (proteines
recombinants, anticossos), els gens te-
rapeéutics, els acids nucleics (DNA, RNA i
oligonucledtids antisentit) i determinades
vacunes.

medicament biologic n m

es medicamento biolégico
en biological product

FARMACOLOGIA. Medicament ob-
tingut per extraccio i purificacié de
material biologic.

Nota: Un medicament bioldgic pot estar

format per virus, serums terapéutics, to-
xines, antitoxines o productes similars.
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medicament d'Us humanm

sin. compl. especialitat
farmaceutican f

es especialidad farmacéutica;
medicamento de uso humano

en drug product; medicinal
product

FARMACOLOGIA. Medicament amb
un o diversos principis actius d’ori-
gen quimic o biotecnologic, elabo-
rat industrialment o en la fabricaci¢
del qual ha intervingut un procés
industrial, que presenta propietats
per al tractament o la prevencio de
malalties en persones.

Nora: 1. Tot i que encara pot aparéixer
en alguns textos, el terme especialitat
farmaceutica es va desestimar arran de
la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de ga-
ranties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris.

2. Per a fer referéncia a un medicament
de les mateixes caracteristiques que
presenta propietats per al tractament
o la prevencié de malalties en animals,
s'utilitza la denominacié medicament
d’Us veterinari.

medicament en

investigacié n m

es medicamento en investigacion

en investigational medicinal
product; IMP

FARMACOLOGIA. Forma farmaceutica
d'un principi actiu o d’un placebo
que s'investiga o que s'utilitza com
a referéncia en un estudi clinic.

Norta: També es consideren medicaments
en investigacio els medicaments registrats
quan s'utilitzen o es combinen en la for-
mulacié o en I'envas de forma diferent
a I'autoritzada, o quan s'utilitzen per a
tractar una indicacié no autoritzada o
per a obtenir més informacié d'un Us
autoritzat.

M
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medicament especial n m
es medicamento especial

FARMACOLOGIA. Medicament que,
per les seves caracteristiques par-
ticulars, requereix una regulacio
especifica.

Norta: Es consideren medicaments espe-
cials els radiofarmacs, les vacunes i altres
medicaments biologics, els medicaments
d’origen huma, els medicaments de tera-
pia avancada, els medicaments homeo-
patics, els medicaments amb substancies
psicoactives de potencial addictiu, els
medicaments de plantes medicinals i els
gasos medicinals.

medicament genéric n m

sin. compl. especialitat
farmaceéutica genérican f

es especialidad farmacéutica
genérica; medicamento
genérico

en generic drug

FARMACOLOGIA. Medicament que
presenta la mateixa composicio
qualitativa i quantitativa i la ma-
teixa forma farmacéutica que un
medicament original de referencia,
respecte del qual s’ha demostrat
també que és bioequivalent.

Nota: 1. Els medicaments genérics han
de demostrar que tenen equivaléncia
terapeutica amb el medicament origi-
nal de referéncia per mitja d’estudis de
bioequivaléncia.

2. Els medicaments genérics s'anome-
nen amb el nom del principi actiu que
contenen.

3. Arran de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, la
denominacio especialitat farmacéutica
generica se substitueix per medicament
genéric.
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medicament objecte de
publicitat destinada al
publicn m

sin. compl. especialitat
farmaceéutica publicitaria n f

sigla EFP n f

es especialidad farmacéutica
publicitaria; medicamento de
venta sin receta;
medicamento objeto de
publicidad destinada al
publico; EFP
non-prescription drug;
non-prescription product;
over-the-counter drug;
over-the-counter medication;
OoTC

FARMACOLOGIA. Medicament que
no conté substancies psicotropiques
ni estupefaents, que per la seva
composicié i el seu objectiu es pot
dispensar sense recepta medica, que
no es financa amb fons publics i del
qual es permet fer publicitat directa
al public.

en

Nota: Tot i que encara pot aparéixer en
alguns textos, el terme especialitat far-
macéutica publicitaria es va desestimar
arran del Reial decret 109/2010 i es va
establir de substituir-lo per medicament
objecte de publicitat destinada al public.

medicament orfe n m

es farmaco huérfano;
medicamento huérfano
en orphan drug

FARMACOLOGIA. Medicament que la
industria farmacéutica té poc inte-
rés a comercialitzar a causa de les
escasses perspectives de rendibilitat
econdmica que ofereix.

Nota: 1. Algunes empreses farmaceuti-
ques produeixen medicaments orfes en
virtut de convenis amb les autoritats sa-
nitaries, les quals subvencionen aquesta
activitat de forma directa o indirecta.
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2. Els medicaments orfes s’orienten al
tractament de malalties poc frequents
(malalties minoritaries o malalties rares)
o malalties que afecten principalment
regions poc desenvolupades (malalties
oblidades).

medicament supervendes
nm

es farmaco bomba;
medicamento estrella;
medicamento superventas
blockbuster; blockbuster drug

FARMACOLOGIA. Medicament, dirigit
ala prevencio o el tractament d’'una
malaltia o d'un simptoma d’elevada
prevalenca, que assoleix una im-
portant penetracié en el mercat i
que habitualment produeix un gran
retorn economic en relacié amb els
seus costos de desenvolupament i
de produccio.

en

Nota: Sovint els medicaments super-
vendes arriben a superar els mil milions
d’euros anuals de facturacié.

medicina basada en
I'evidéncian f
sigla MBE n f

es medicina basada en la
evidencia; MBE
evidence-based medicine;
EBM

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA.
Practica médica que combina la
valoracio critica de I'evidéencia ci-
entifica disponible amb I'expertesa
del professional sanitari a I'hora de
prendre decisions cliniques sobre
I'atencié d'un pacient individual.

en

medicina farmaceutica n f
es medicina farmacéutica
en pharmaceutical medicine

FARMACOLOGIA. Branca de la medi-
cina especialitzada en el desenvo-
lupament clinic, la supervisi¢ de la
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seguretat i la promocio ética dels
medicaments en |'ambit de la in-
dustria farmacéutica.

megaassaig n m

es megaensayo
en large-scale trial; megatrial

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Assaig clinic, de mostra molt gran,
necessari per a demostrar una mag-
nitud d'efecte petita.

Nora: 1. Encara que no existeixi una defi-
nicié precisa de quin és el nombre de pa-
cients que ha d'incloure un megaassaig,
es consideren megaassaigs els assaigs

clinics amb més de 10.000 participants.
2. Els estudis GISSI, GUSTO i ISIS son
exemples de megaassaigs.

memoria economican f

es memoria econdmica
en economic report;
financial report

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document que especifica el
financament d’'un estudi clinic, el
qual ha de ser aprovat pel promotor
i per I'investigador.

mesura de dispersio n f

es medida de dispersion
en measure of dispersion;
measure of scatter

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Es-
tadistic que mesura I'heterogeneitat
d’una serie de valors.

mesura de la qualitat de
vidanf

es medida de la calidad de vida
en quality of life measure

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA; EPI-
DEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Escala,
generalment definida per un questi-
onari, que s'utilitza per a quantificar
la qualitat de vida d'un individu.
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mesura de tendéncia
centralnf

es medida de tendencia central
en central tendency measure

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura utilitzada per a resumir una dis-
tribucié de valors amb un sol valor
més 0 menys tipic, que ocupa un
lloc central en la distribucio.

Nota: La mitjana aritmética i la mediana
son les dues mesures de tendéncia cen-
tral més utilitzades.

metabolisme n m

sin. metabolisme dels farmacs
nm

es metabolismo; metabolismo
de los farmacos
en drug metabolism

FARMACOLOGIA. Conjunt de pro-
cessos biogquimics basats en I'ac-
Ci6 enzimatica a que se sotmet un
farmac en entrar a I'organisme, els
quals en faciliten I'eliminacio.

Norta: El metabolisme pot conferir activitat
biologica a un farmac per mitja de la
sintesi de metabolits actius.

metabolisme dels farmacs
nm

sin. metabolisme n m

metanalisin f

es metanalisis
en meta-analysis

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Con-
junt de meétodes estadistics utilitzats
per a integrar els resultats de diver-
sos estudis, usualment assaigs clinics
aleatoritzats.

metaregressio n f

es metarregresion
en metaregression
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Aplicacié dels métodes d'analisi
de regressio en una metanalisi.

metode actuarial n m

es método actuarial
en actuarial method

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Meé-
tode estadistic utilitzat per a calcular
la incidéncia quan el temps de se-
guiment dels individus d'un estudi
varia substancialment.

métode bayesia n m

es método bayesiano
en Bayesian method

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Meétode estadistic que utilitza el
teorema de Bayes.

meétode de Kaplan-Meier n m

es método de Kaplan-Meier
en Kaplan-Meier method

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mé-
tode estadistic no parameétric que
permet estimar taxes d'esdeveni-
ments en el sequiment mitjancant
la utilitzacié de probabilitats condi-
cionades.

Nota: El métode de Kaplan-Meier és
especialment Gtil en els estudis en qué
s'analitza el temps transcorregut entre
un instant inicial i I'aparicié d'un esde-
veniment determinat.

meétode de Mantel-
Haenszel nm

es método de Mantel-Haenszel
en Mantel-Haenszel method

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mé-
tode estadistic que s'utilitza per a
analitzar la relacio entre dues vari-
ables qualitatives en una série d'es-
tudis o a través de diversos estrats
d’un sol estudi.
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meétode de maxima
versemblanca n m

es método de maxima
verosimilitud
en maximum likelihood method

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
tode estadistic d'estimacio en qué
es busquen els valors d’un o més
parametres que maximitzen una
funcié de versemblanca.

meétode Delphinm

sin. técnica Delphi n f
es método Delphi;
técnica Delphi
Delphi method;

Delphi technique

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Metode estadistic de prospeccié
consistent a interrogar repetida-
ment i separadament diversos ex-
perts sobre un tema que és objecte
d’estudi i confrontar-ne les opinions
per intentar arribar a una solucié de
consens.

en

metode dels minims
quadrats n m

es método de los minimos
cuadrados
en least squares method

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cediment d'estimacié consistent a
trobar els valors dels parametres
d’un model que fan minima la suma
de quadrats de les diferéncies entre
els valors observats i els predits pel
model.

mitjana geomeétrica n f

es media geométrica
en geometric mean

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de tendencia central que
equival a I'arrel enesima del pro-
ducte de n observacions.
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Nota: La mitjana geométrica d'una varia-
ble x equival a I'exponencial de la mitjana
aritmeética del logaritme de x.

mitjana ponderada n 7

es media ponderada
en weighted average;
weighted mean

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mit-
jana aritmética que és igual al quo-
cient entre la suma dels valors ob-
servats, multiplicats cadascun per un
coeficient de ponderacié, i la suma
dels coeficients de ponderacio.

modan
sin. compl. valor modal n m

es moda; valor modal
en modal value; mode

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de tendencia central que és
igual al valor més frequent d'una
variable discreta o a l'interval de
valors més freqient d'una variable
continua.

model additiunm

es modelo aditivo
en additive model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mo-
del estadistic en qué I'efecte com-
binat d'un nombre determinat de
factors aplicats alhora és la suma
dels seus efectes per separat.

model d’efectes aleatoris
nm

es modelo de efectos aleatorios
en random-effects model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Model estadistic en qué un o més
parametres son variables aleatories,
és a dir, no prenen un valor cons-
tant, sind que varien aleatoriament
d'acord amb una distribucié de pro-
babilitat.
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model d’efectes fixos n m

es modelo de efectos fijos
en fixed-effects model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Model estadistic en qué tots els
parametres sén constants.

model d’efectes mixtos n m

sin. model mixt n m

es modelo de efectos mixtos;
modelo mixto

mixed model; mixed-effects
model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mo-
del estadistic en que alguns dels
parametres sén constants i d'altres
son variables aleatories.

en

model de Coxnm

veg. model de riscos
proporcionals de Cox n m

model de riscos
proporcionals de Cox nm

sin. compl. model de Cox n m

es modelo de Cox; modelo de
riesgos proporcionales de Cox
Cox model; Cox proportional
hazards model; proportional
hazards model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mo-
del estadistic utilitzat en una analisi
de supervivéncia que suposa que
I'efecte dels factors d'estudi en la
taxa de risc és multiplicatiu i no
canvia al llarg del temps.

en

Nota: El model de riscos proporcionals de
Cox va ser desenvolupat per D. R. Cox
I'any 1972.
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model estadisticn m

sin. compl. model estocastic n
m; model probabilistic n m

es modelo estadistico; modelo
estocastico; modelo
probabilistico

en probabilistic model; statistical
model; stochastic model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Model en que intervenen variables
aleatories.

model estocasticn m
veg. model estadistic n m

model lineal n m

es modelo lineal
en linear model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mo-
del estadistic en qué les relacions
entre les variables son lineals.

model log-lineal n m

es modelo log-lineal
en log-linear model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Model estadistic que explica les
associacions entre les variables que
defineixen una taula de contingen-
cia.

model mixtnm
sin. model d’efectes mixtos n m

model multiplicatiu n m

es modelo multiplicativo
en multiplicative model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mo-
del estadistic en qué I'efecte com-
binat d’'un nombre determinat de
factors aplicats alhora és el producte
dels seus efectes per separat.
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model no lineal n m

es modelo no lineal
en nonlinear model

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mo-
del estadistic en qué les relacions
entre les variables sén no lineals.

model probabilistic n m
veg. model estadistic n m

monitor | monitoranm, f

es monitor
en monitor

AGENTS. Persona clinicament qua-
lificada, triada pel promotor d’un
estudi clinic, que s'encarrega del
monitoratge de I'estudi.

Nota: Les responsabilitats del monitor
varien en funcié de cada institucio.
Sovint per a la tasca que desenvolupa
s'estableixen nivells jerarquics amb dife-
rents denominacions, com ara assistent
de recerca clinica, adjunt de recerca
clinica | adjunta de recerca clinica, coor-
dinador d'assaigs clinics | coordinadora
d’assaigs clinics, etc.

monitoratge n m

es monitorizacion
en monitoring

FARMACOLOGIA. Supervisi6 del des-
envolupament d'un estudi clinic
per a garantir que es duu a terme
d'acord amb el protocol establert, el
procediment de treball normalitzat
i la bona practica clinica.

monodosin f
sin. dosi unitaria n f

mostranf

es muestra
en sample
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Por-
ci6 finita d'una poblacié utilitzada
per a obtenir informacié sobre ca-
racteristiques de la poblacié total.

mostra aleatorian f

sin. compl. mostra
probabilistica n f

es muestra aleatoria;
muestra probabilistica
en random sample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-
tra seleccionada a I'atzar a partir
d’una poblacié, de manera que tots
els individus de la poblacié tenen
una probabilitat coneguda de ser
seleccionats.

mostra aleatoria
estratificadan f

es muestra estratificada
en stratified sample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-
tra formada pel conjunt de mostres
aleatories simples de cadascun dels
estrats que integren una poblacié.

mostra aleatoria simple n f

es muestra aleatoria simple
en simple random sample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-
tra seleccionada a I'atzar a partir
d’una poblacié, de manera que tots
els individus de la poblacié tenen la
mateixa probabilitat de ser selecci-
onats.

mostra de conveniéncian

es muestra de conveniencia
en convenience sample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-
tra d'individus la seleccié dels quals
no es basa en un procés aleatori,
sind que sén triats per la seva dis-
ponibilitat.

M

595 mostra probabilistica n 7
veg. mostra aleatoria n f

596 mostra sistematicanf

es muestra sistematica
en systematic sample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-
tra formada a partir d'un primer
individu escollit a I'atzar i d'altres
escollits a intervals igualment es-
paiats en una ordenacio de tots els
individus que integren la poblacié.

597 mostral adj

es muestral
en sample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
latiu o pertanyent a una mostra.

598 mostratge nm

veg. mostreig n m

599 mostreig n m

sin. compl. mostratge n m

es muestreo
en sampling
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-

cediment que consisteix a seleccio-
nar individus d'una poblacié.

600 mostreig aleatori simple n m

es muestreo aleatorio simple
en simple random sampling

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-

treig amb que s'obté una mostra
aleatoria simple.

601 mostreig en etapes

multiples n m

es muestreo en etapas multiples;
muestreo polietapico
en multistage sampling

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Mos-
treig amb que s'obté una mostra
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d’unitats de mostreig primaries, de
cadascuna de les quals es fa un nou
mostreig, amb el qual s'obtenen
unitats de mostreig secundaries, i
aixi successivament fins a arribar a
les unitats de mostreig més elemen-
tals.

mostrejar v tr

es muestrear
en sample, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Fer
un mostreig.

88
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N

NBE n f

veg. nova entitat biologica n f

NCEn f

veg. nova entitat quimica n f

nivell de confianca n m 608

es nivel de confianza
en confidence level

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor
que expressa el grau d'expectativa
que un interval de confianca con-
tingui el parametre poblacional que
estima.

609

Nora: Tot i que, técnicament, no és una
probabilitat, els nivells de confianca s'in-
terpreten de manera analoga: els valors 0
i 1 implicarien cap expectativa i certesa,
respectivament.

610

nivell de significaciéo n m

veg. nivell de significacié
estadistican m
611
nivell de significacio
estadisticanm

sin. compl. nivell de significacio
nm

es nivel de significacion; nivel de
significacion estadistica
en alpha level; significance level

89

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
babilitat que es fixa a priori en una
prova d'hipotesi per a fitar per dalt
I'error de tipus I.

Nota: Usualment el nivell de significacio
estadistica es fixa en 0,05 (0 5 %).

NNCnm

veg. nombre necessari a cribrar
nm

NNT nm

veg. nombre necessari a tractar
nm

no complidor -a adj

es no cumplidor
en non-adherent; non-compliant

FARMACOLOGIA. Dit del participant
en un estudi clinic que no segueix
de manera adequada el tractament
que se li ha prescrit.

nombre aleatorin m

es numero aleatorio
en random number

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre escollit mitjancant un me-
canisme aleatori.
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nombre necessari a cribrar 616

nm
sigla NNCnm

es numero necesario a cribar;
ndmero que es necesario
cribar; NNC

en number needed to screen;
NNS

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre esperat de persones que
cal sotmetre a una prova diagnos-
tica experimental per a detectar o
prevenir un cas més dels que es de-
tectarien amb la prova diagnostica
de comparacié.

617

nombre necessari a tractar
nm

sigla NNT nm

es numero necesario a tratar;
numero que es necesario
tratar; NNT

en number needed to be
treated; number needed to
treat; NNT

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Nombre esperat de persones que
han de rebre el tractament expe-
rimental perque se’'n beneficii una
més que amb el tractament de
comparacio o, en el cas d'episodis
adversos, per a evitar un cas advers
més que els que s'evitarien en el
grup de comparacio.

618

619

Nota: El nombre necessari a tractar és
I'invers de la reduccié absoluta del risc.

normes de bona practica
clinican fp/

sin. bona practica clinica n f

normes de bona practica
de fabricacio n 7 p/

sin. bona practica de fabricacio
nf
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normes de bona practica
de laboratorin 7 p/

sin. bona practica de laboratori
nf

notificacié voluntaria de
reaccions adverses n f

es notificacién espontanea de
reacciones adversas
en spontaneous adverse reaction
reporting
FARMACOLOGIA; REGULACIO LEGAL |
CONTROL DE QUALITAT. Comunicacio
de la sospita de reaccions adverses
que duu a terme voluntariament un
professional de la salut o una em-
presa farmaceutica a les autoritats
reguladores pertinents.
Nota: Sovint la notificacié voluntaria de
reaccions adverses es fa per mitja d'un
formulari normalitzat, que rep el nom
de targeta groga.

nova entitat biologica n f
sigla NBE n f

es nueva entidad biolégica; NBE
en new biological entity; NBE

FARMACOLOGIA. Compost nou d'ori-
gen biotecnologic que esta en qual-
sevol fase de recerca previa a la seva
comercialitzacio.

Nora: La sigla NBE correspon a I'equivalent
anglés new biological entity.

nova entitat quimican f
sigla NCE n f

es nueva entidad quimica; NCE
en new chemical entity; NCE

FARMACOLOGIA. Compost nou ob-
tingut per sintesi quimica que esta
en qualsevol fase de recerca prévia
a la seva comercialitzacio.

Norta: La sigla NCE correspon a I'equiva-
lent anglés new chemical entity.



620 objectiu principal n m 624

621

622

623

es objetivo principal

en primary objective
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ob-
jectiu més rellevant d'un estudi, que
en condiciona el disseny, |'eleccié de
la variable principal i el calcul de la
grandaria de la mostra.

625

objectiu secundari n m

es objetivo secundario
en secondary objective

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Objectiu d'un estudi que no és el
principal.

ocultacié de I'assignacié n 7

es ocultacion de la asignacion
en allocation concealment

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Em-
mascarament consistent en I'oculta-
ci6 de la seqliéncia d'assignacions
aleatories als investigadors d'un
assaig clinic perqué no es puguin
produir biaixos de seleccié en decidir
la inclusié de pacients.

odds ration f
veg. oportunitat relativa n f

91

OMS n f

veg. Organitzacié Mundial de
la Salutn f

oportunitat relativa n f
sin. compl. odds ratio n f
sigla ORn f

es odds ratio; oportunidad
relativa
en odds ratio; relative odds

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura d’associacio entre dues
variables dicotomiques definida per
la rad entre les oportunitats d'un
determinat resultat o esdeveniment
en dos col-lectius diferents.

Nota: 1. En la definicio, I'expressié “opor-
tunitats d'un determinat resultat” es
refereix a disparitats de resultats. Per
exemple, en un assaig clinic paral-lel en
qué es comparen dos tractaments mit-
jancant una resposta dicotomica (éxit o
fracas), a cada grup de tractament (A o
B), la disparitat de resultats és el quocient
entre el nombre d'éxits i el de fracassos.
L'oportunitat relativa és el quocient de les
disparitats observades a cadascun dels
grups.

2. L'oportunitat relativa es pot calcular
mitjancant el producte encreuat de les
frequencies observades en la taula 2 x 2
generada per les dues variables dicoto-
miques. Per exemple, en un assaig clinic
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paral-lel en qué es comparen dos tracta-
ments mitjancant una resposta dicotomica
(éxit o fracas), les variables que generen
aquesta taula son el tractament (A 0 B) i
la resposta (éxit o fracas).

ORnf

veg. oportunitat relativa n f

Organitzacié Mundial de la
Salutnf

sigla OMS n f

es Organizacion Mundial de la
Salud; OMS

en World Health Organization;
WHO

AGENTS. Organisme de I'Organit-
zacio de les Nacions Unides que té
com a finalitat promoure i gestionar
les politiques de prevencio, promo-
cié i intervencié en salut a escala
mundial.

92
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pacient ambulatorin m, 1

es paciente ambulatorio
en outpatient

AGENTS. Pacient que acut a un cen-
tre d'atencié sanitaria per a rebre un
diagnostic o un tractament, sense
romandre-hi ingressat.

pacient elegible n m, f

es paciente elegible;
paciente idéneo
en eligible patient

AGENTS. Pacient que compleix tots
els criteris d'inclusié i no compleix
cap dels criteris d'exclusi¢ establerts
per a participar en un estudi clinic.

parametre n m

es parametro
en parameter

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Quantitat que s'utilitza per a rela-
cionar funcions i variables.

Nora: 1. Per exemple, en el model lineal
y = a + bx els parametres a i b caracte-
ritzen la relacio funcional existent entre
la variable x i la funci6 y = f(x).

2. Sovint en I'ambit de la recerca clinica
la denominacié parametre s'utilitza de
forma inadequada com a sinonim de
variable o per a referir-se a qualsevol
caracteristica, factor o cosa mesurable

631
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(per exemple, en |'expressid parametres
de laboratori).

participantn m, f

sin. compl. individu n m;
subjecte n m

es participante;
sujeto del ensayo
en participant; subject;
trial subject; trialist
AGENTS. Persona que se sotmet a un

tractament o que és objecte d'una
recerca o un experiment.

patré de comparacié n m

es patron de comparacion
en criterion standard

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura reconeguda que s'adopta com
a millor aproximacié a la realitat i
que s'utilitza per a avaluar, per com-
paracio, el procediment de mesura
estudiat.

PDF n f

veg. funcié de densitat de
probabilitat n f

PEInm

veg. producte en fase de
recerca clinicanm
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percentil n m
sin. compl. centil n m

es centil; percentil
en centile; percentile

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascun dels noranta-nou quantils
que divideixen una distribucié em-
pirica o un distribucié de probabilitat
en cent parts que contenen el mateix
nombre d'observacions o la mateixa
area de probabilitat, respectivament.

pérduanf

sin. compl. baixa n f

es pérdida

en loss

FARMACOLOGIA. Fet que un par-
ticipant deixi de formar part d'un
estudi clinic, per voluntat propia,
per decisié de I'investigador o per
qualsevol altre motiu.

periode d’inclusié n m

es periodo de inclusion;
periodo de inclusion
en recruitment period

FARMACOLOGIA. Periode previst per
al reclutament de participants en un
estudi clinic.

periode de depuracié n m

es periodo de blanqueo; periodo
de blanqueo; periodo de
lavado; periodo de lavado

en washout; washout period

FARMACOLOGIA. Periode en que s'ad-
ministra un placebo o un tractament
inactiu, o en qué no s'administra
cap tractament, amb I'objectiu d'eli-
minar el possible efecte romanent
d'un tractament previ.

Norta: Els perfodes de depuracié se solen
dur a terme al comencament d'un estudi
o després de finalitzar un dels tracta-
ments en els dissenys creuats.
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643
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periode de tempteig n m

es periodo de preinclusion;
periodo de preinclusién

en run-in period

FARMACOLOGIA. Periode durant el

qual es fa un seguiment dels indi-

vidus que poden ser objecte d'ale-

atoritzacié en un estudi.

Nora: Durant el periode de tempteig els

individus poden rebre un tractament ac-

tiu amb I'objectiu d'estabilitzar la seva

situaci¢ clinica o de valorar el seu grau

de compliment del tractament.

placebo nm

es placebo
en placebo

FARMACOLOGIA. Substancia farma-
coldgicament inerta preparada amb
els mateixos aspecte, gust, olor i
forma d’administracié que una
substancia activa, que s'utilitza per
a mesurar per comparacié |'accié
real d'aquesta substancia.

PNTnm

veg. procediment normalitzat
de treball n m

poblacio n f
sin. compl. univers n m

es poblacion; universo
en population; universe

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Conjunt, finit o infinit, d'individus
als quals es pretén generalitzar un
resultat observat en una mostra
aleatoria.

poblacioé de referéncian 7

es poblacion de referencia
en reference population

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Po-
blacié que es pren com a estandard
per a comparar-hi la poblacié que
s'esta estudiant.
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poblacié dianan 7
veg. poblacio objectiu n

poblacié objectiu n f
sin. compl. poblacié diana n f

es poblacion diana;
poblacion objetivo
en target population

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Conjunt d'individus que son objecte
d’estudi en una recerca.

poblacional adj

es poblacional
en population

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
latiu o pertanyent a una poblacié.

podernm
veg. poténcia estadistica n f

poligon de freqiiéncies n m

es poligono de frecuencias
en frequency polygon

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Linia que uneix els punts mitjans
dels sostres dels rectangles d'un
histograma.

post hoc ergo propter hoc
[1a] loc llat

sin. compl. causalitat falsa n f;
correlacié coincident n f

es causalidad falsa; correlacion
coincidente; post hoc ergo
propter hoc

coincidental correlation; false
cause; post hoc; post hoc
ergo propter hoc

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Fal-
lacia d'interpretacié de resultats en
que la successié temporal es con-
sidera una evidéncia d'associaci¢
causal.

en
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Nora: 1. Aquesta fal-lacia va conduir a
I'Gs terapeutic de molts farmacs sense
eficacia demostrada abans que s'esta-
blissin els assaigs clinics comparatius, ja
que si els pacients milloraven després que
se’'ls hagués administrat la medicacio,
es concloia que aquesta medicacié era
eficac.

2. La locucio llatina post hoc ergo propter
hoc pot traduir-se per ‘després d'aixo,
per tant, a causa d’'aixo’.

poténcia estadistica n f
sin. compl. poder n m

es poder; potencia
en power

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
babilitat que, en una prova d'hipo-
tesi, es refusi la hipotesi nul-la quan
és falsa.

precisio n f

es precision

en precision

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. In-
vers de la variancia.

Nota: En estadistica, el terme precisio
és invers al terme variancia: com més
variancia, menys precisio; en canvi, com
menys variancia, més precisio.

preparat magistral n m
sin. formula magistral n f

preparat oficinal n m
es preparado oficinal

FARMACOLOGIA. Medicament elabo-
rat, garantit i dispensat per un far-
maceutic seguint el que s’estableix
en el formulari nacional vigent.
Nota: En els formularis nacionals s'enu-
meren els medicaments elaborats per
|'autoritat de salut competent a cada
pafs.



P

654

655

656

657

prevalenca n f

es prevalencia
en prevalence

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Proporcié de persones afectades
per una determinada malaltia o ex-
posades a un determinat factor de
risc en relacié amb el nombre total
d’habitants d'una area geografica
o social en un moment concret.

principi actiunm

es principio activo
en active principle

FARMACOLOGIA. Constituent prin-
cipal d'un farmac, responsable de
les seves propietats farmacodina-
miques.

principi de benefici n m

es beneficiacion;
principio de beneficio
en beneficence

BIOETICA. Principi de la bioética se-
gons el qual s’ha de procurar afa-
vorir els subjectes que participen
en un estudi evitant exposar-los a
possibles danys i intentant que la
relacié benefici-risc derivada de la
seva participacio en I'estudi els sigui
favorable.

Nota: L'aplicacié del principi de benefici
implica maximitzar el benefici i minimit-
zar el risc.

principi de justicianm

es justicia; principio de justicia
en justice

BIOETICA. Principi de la bioetica ba-
sat en la defensa de la distribucié
imparcial de recursos sanitaris i la
igualtat d'oportunitats per a les
persones ateses.
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principi de no-maleficéncia
nm

es no maleficencia; principio de
no maleficencia
en non-maleficence

BIOETICA. Principi de la bioética que
implica I'obligacié de no fer mal,
amb coneixement de causa o sense,
als subjectes que participen en un
estudi.

Norta: Es considera que es vulnera el prin-
cipi de no-maleficencia en el cas d'estudis
clinics que no tinguin validesa cientifica,
perqué la hipotesi no és plausible o per-
que el seu disseny és metodologicament
incorrecte.

principi de respecte a les
persones n m

es respeto a las personas;
respeto por la libertad
personal; respeto por las
personas

en respect for autonomy

BIOETICA. Principi de la bioética que
obliga a considerar els subjectes que
participen en un estudi com a ens
capacos de prendre decisions per
si mateixos i a protegir aquells que
tinguin disminuida aquesta capaci-
tat.

Norta: El principi de respecte a les perso-
nes implica I'obtencié del consentiment
informat dels subjectes per a participar
en un estudi.

principis de la bioética
nmpl

es principios bioéticos

en ethical standards

BIOETICA. Conjunt de normes de
caracter etic destinades a protegir
els participants en experiments
biomeédics, recollides per primera
vegada en I'Informe de Belmont.

Nota: Els principis de la bioética sén el
principi de respecte a les persones, el
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principi de benefici i el principi de justicia.
Alguns autors hi afegeixen el principi de
no-maleficéncia, entés com una variant
del principi de benefici amb identitat
propia.

PRM nm

veg. procediment de
reconeixement mutu n m

probabilistic -a adj
veg. aleatori -oria adj

probabilitat n 7

es probabilidad
en probability

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor,
compres entre 0 i 1, que mesura
I'expectativa d'un esdeveniment.
Nora: La definicio frequentista de probabi-
litat d'un esdeveniment és el limit al qual
tendeix la frequiéncia relativa d’aquest
esdeveniment quan el nombre d'obser-
vacions tendeix a infinit.

probabilitat condicionada
nf

es probabilidad condicionada;
probabilidad condicional
en conditional probability

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Probabilitat que ocorri un esdeve-
niment en el suposit que es com-
pleixi un esdeveniment o uns altres
esdeveniments.

probitnm

es probit
en probit

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor
que resulta de la transformacio apli-
cable a qualsevol variable que pren
valors compresos entre 0 i 1, que
consisteix a fer correspondre a cada
valor de la variable el valor d'una
variable normal estandarditzada que
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té una probabilitat acumulada igual
al valor de la variable original.

problema de Behrens-
Fisher nm

es problema de Behrens-Fisher
en Behrens-Fisher problem

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
blema que sorgeix en comparar les
mitjanes de dues distribucions que
tenen una variancia diferent.

procediment d’eliminacié
progressivanm

es procedimiento de eliminacion
progresiva

en backward-elimination
procedure; step-down
procedure

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cediment de seleccié de variables en
un model de regressié multiple que,
partint d’'un nombre de variables
independents relativament elevat,
elimina progressivament aquelles
variables que no compleixen un
determinat criteri de significacio
estadistica.

procediment d’entrada
progressivanm

es procedimiento de seleccién
progresiva

en forward-selection procedure;
step-up procedure

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cediment de selecci¢ de variables en
un model de regressié multiple que,
partint d’'un nombre de variables
independents relativament elevat,
inclou progressivament aquelles va-
riables que compleixen un determi-
nat criteri de significacié estadistica.
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procediment de
reconeixement mutu n m

sigla PRM n m

es procedimiento de
reconocimiento mutuo; PRM

en mutual recognition
procedure; MRP

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Procediment de registre
d'un medicament en que I'aprova-
ci6 d'una autoritzacié de comerci-
alitzacio en un estat membre de la
Unié Europea permet obtenir poste-
riorment la mateixa autoritzacio en
un o més d'un de la resta d'estats
membres.

procediment normalitzat
de treball n m

sigla PNT n m

es procedimiento normalizado
de trabajo; PNT

en standard operating
procedure; SOP

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document que assenyala la
conducta que cal seguir en cadas-
cun dels processos relacionats amb
I'organitzacio, la realitzacid, la re-
collida de dades i la documentacié
d'una tasca determinada relaciona-
da amb els assaigs clinics o altres
tipus d’estudi.

procediment pas a pas nm

es procedimiento paso a paso
en stepwise procedure

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cediment de selecci¢ de variables en
un model de regressié multiple en
que, partint d’'un nombre de vari-
ables independents relativament
elevat, s'inclouen en el model les
que aporten una millora significativa
o se n'eliminen les que resulten su-
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perflues després de la incorporacio
de la variable precedent.

Nora: El procediment pas a pas és una
combinacié del procediment d’eliminacié
progressiva i del procediment d’entrada
progressiva.

procés de prototip a
precandidat n m

es fase prototipo al lider;
hit-to-lead

en hit to lead process; H2L

FARMACOLOGIA. Procés d'optimit-

zacié d'un compost prototip per a

convertir-lo en un compost precan-
didat.

producte en fase de recerca
clinicanm

sigla PEln m

es producto en fase de
investigacion clinica; PEI

en clinical trial exemption
certificate; investigational
new drug; CTX; IND

FARMACOLOGIA; REGULACIO LEGAL
| CONTROL DE QUALITAT. Qualifica-
ci6 com a medicament autoritzat
exclusivament per a I'Us en estudis
clinics, atorgada per determinats
organismes sanitaris.

Nora: 1. El concepte de producte en fase
de recerca clinica equival al de clinical trial
exemption certificate (CTX) al Regne Unit
i al de investigational new drug (IND) als
Estats Units, tot i que poden presentar
matisos diferencials.

2. La sigla PEIl correspon a producte en
investigacio.

producte farmacéutic n m

veg. medicament n m

producte sanitarin m

es producto sanitario
en medical device
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677
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FARMACOLOGIA. Producte que s'uti-
litza per a la recerca, el diagnos-
tic, el tractament, I'alleujament i
la prevencié d'una malaltia, una
lesié o una deficiencia, o per a la
regulacié de la concepcio, el qual no
exerceix directament la seva accié
a l'interior o a la superficie del cos
huma per mitjans farmacologics,
immunologics ni metabolics, tot i
que pot contribuir-hi.

Nora: Es consideren productes sanitaris el
material meédic (instruments, dispositius,
equips, etc.) i els programes informatics
que intervenen en el seu bon funciona-
ment.

profarmacnm

es profarmaco
en prodrug

FARMACOLOGIA. Compost quimic
que ha de seguir un procés de trans-
formacié bioldgica per a arribar a
adquirir capacitat de modificacié
sobre |'organisme.

promotor | promotoranm, f

es patrocinador; promotor
en sponsor

AGENTS. Persona, fisica o juridica,
que té interés en la realitzacié d'un
assaig clinic, que gestiona les sol-
licituds d'autoritzacio pertinents i
que se'n responsabilitza, incloent-hi
la realitzacio i el financament.

prospecte n m

es prospecto

en information leaflet; leaflet;
patient package insert;
product information leaflet;
prospectus; PIL

FARMACOLOGIA. Document infor-
matiu que el fabricant d'un medica-
ment inclou dins I'envas perqué els
pacients en coneguin la informacio
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essencial sobre les indicacions, les
caracteristiques, la utilitzacié i els
efectes.

proteomican f

es proteinémica; proteémica
en proteomics

FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLI-
CACIONS CIENTIFIQUES. Disciplina
cientifica que es basa en I'estudi
de les proteines codificades per un
genoma complet.

protocol n m

es protocolo
en protocol

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFI-
QUES; REGULACIO LEGAL | CONTROL
DE QUALITAT. Document en que es
descriuen els objectius, el disseny, la
metodologia, I'organitzacié i I'analisi
prevista dels resultats d'un estudi
clinic.

protocol clinicn m

es protocolo clinico

en clinical guideline; clinical
practice guideline; clinical
protocol

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA.
Protocol que s’ha de seguir per al
diagnostic i el tractament d'una
malaltia.

prova bilateral n 7

sin. compl. prova de dues cues
nf

es prueba bilateral;
prueba de dos colas
en two-sided test; two-tails test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacio en que la hipotesi
alternativa compren dues direccions
en que un resultat es pot allunyar
de la hipotesi nul-la.
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683 prova d'hipotesin 1

sin. compl. contrast d’hipotesi
nm

es contraste de hipdtesis;
prueba de hipétesis
en hypothesis test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va que permet decidir entre dues
hipotesis incompatibles referides a
una poblacid, a partir dels resultats
obtinguts en una mostra aleatoria
d’'aquesta poblacio.

Nora: Les dues hipotesis incompatibles
que intervenen en una prova d’hipotesi
es denominen hipotesi nul-la i hipotesi
alternativa.

684 prova d’homogeneitat n 7

es prueba de homogeneidad
en test of homogeneity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va de significacié utilitzada per a
verificar la igualtat de dos o més
parametres o de dos o més models
de distribuci6 en diferents conjunts
de dades.

685 prova d'independéncian f

es prueba de independencia
en test of independence

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Prova de significacio utilitzada per
a verificar si dues variables sén in-
dependents o estan relacionades.

686 provad'unacuanf

veg. prova unilateral n f

687 prova de concepte n f

es estudio de prueba de
concepto; estudio de prueba de
principio; prueba de concepto
en proof of concept; proof of
concept study
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FARMACOLOGIA. Estudi clinic disse-
nyat per a demostrar a la practica la
validesa real del plantejament teoric
sobre |'activitat d'un nou farmac,
que acostuma a tenir lloc en les
fases inicials de desenvolupament
del farmac.

prova de dues cues n f
veg. prova bilateral n f

prova de Friedman n f

es prueba de Friedman
en Friedman test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié no parametrica utilit-
zada per a comparar les tendéncies
centrals de més de dues distribu-
cions d’una variable quantitativa
procedents de mostres aparellades.

prova de Kolmogorov-
Smirnov n f

es prueba de Kolmogorov-
Smirnov
en Kolmogorov-Smirnov test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié no parametrica utilit-
zada per a verificar si la distribucio
d'una variable quantitativa prové
d'una poblacio en qué aquesta
variable té una distribucié de pro-
babilitat determinada.

prova de Kruskal-Wallis n 7

es prueba de Kruskal-Wallis
en Kruskal-Wallis test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié no parameétrica em-
prada per a comparar les tendencies
centrals de més de dues distribu-
cions d'una variable quantitativa pro-
cedents de mostres independents.

Norta: La prova de Kruskal-Wallis és la pro-

va no parametrica que equival a I'analisi
de la variancia d'un factor.
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prova de la bondat
d'ajustamentn f

es prueba de la bondad del
ajuste
en goodness of fit test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Prova de significacio utilitzada per
a verificar que els valors mostrals
s'adequen als valors teorics predits
per un model estadistic determinat.

695

prova de la suma dels

rangs de Wilcoxon n f 696
sin. compl. prova de Wilcoxon

per a dades independents n f

es prueba de los rangos;
prueba de Wilcoxon para
datos independientes

en rank-sum test; Wilcoxon
rank-sum test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié no parameétrica que
compara les tendéncies centrals de
dues distribucions d’una variable
quantitativa procedents de mostres
independents basant-se en I'adju-
dicacié de rangs a les observacions
de les dues distribucions.

697

Nota: La prova de la suma dels rangs de
Wilcoxon és equivalent a la prova de
Mann-Whitney.

698

prova de Mann-Whitney n

es prueba de Mann-Whitney
en Mann-Whitney U-test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié no parametrica que
compara les tendéncies centrals de
dues distribucions d’una variable
quantitativa procedents de mos-
tres independents basant-se en el
nombre de parells, formats per una
observacié de cada mostra, en qué
I'observacié de la primera mostra
supera la de la segona.
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Norta: La prova de Mann-Whitney és equi-
valent a la prova de la suma dels rangs
de Wilcoxon.

prova de Mantel-Haenszel
nf

es prueba de Mantel-Haenszel
en Mantel-Haenszel test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié utilitzada per a ana-
litzar la relacio entre dues variables
qualitatives en una série d'estrats.

prova de McNemar n

es prueba de McNemar
en McNemar test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacié utilitzada per a com-
parar dues distribucions aparellades
d’una variable dicotomica.

prova de normalitat n f

es prueba de normalidad
en test of normality

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significaci¢ utilitzada per a veri-
ficar si una mostra procedeix d'una
poblacié amb distribucié normal.

prova de significacié n f

es prueba de significacion
en significance test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va que s'utilitza per a verificar la
consisténcia de les dades amb una
hipotesi anomenada nul-la.

prova de Wilcoxon per a
dades aparellades n 7

veg. prova dels rangs amb
signe de Wilcoxon n f

prova de Wilcoxon per a
dades independents n 7

veg. prova de la suma dels
rangs de Wilcoxon n f
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prova dels rangs amb signe
de Wilcoxon n f

sin. compl. prova de Wilcoxon
per a dades aparellades n

es prueba de los rangos con
signo; prueba de Wilcoxon
para datos apareados

en paired Wilcoxon test;
Wilcoxon signed-rank test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacio no paramétrica utilit-
zada per a comparar les tendencies
centrals de dues distribucions apa-
rellades d’'una variable quantitativa.

prova dels signes n f

es prueba de los signos
en sign test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va de significacié no parametrica
utilitzada per a verificar si, en una
distribuci¢ de diferéncies aparella-
des, el nombre de valors positius
és significativament diferent que
el nombre de valors negatius.

prova exacta de Fisher n f

es prueba exacta de Fisher
en Fisher exact test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
d’'independéncia en una taula de
contingéncia.

prova khi quadrat n f

es prueba de ji al cuadrado;
prueba ji cuadrado

en chi-square test; chi-squared
test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
basada en un estadistic que, sota
certes suposicions, segueix una dis-
tribucié khi quadrat.
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prova khi quadrat de
Pearsonn f

es prueba de ji al cuadrado de
Pearson; prueba ji cuadrado
de Pearson

en Pearson’s chi-square test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Prova khi quadrat que mesura la
distancia entre una distribucié de
freqliéncies observada i una altra
de predita amb un model estadistic
determinat.

prova log-rang n f

es logrank test; prueba de
logrank
en logrank test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va no parametrica utilitzada per a
comparar dues o més corbes de
supervivencia.

prova no parameétrican f

es prueba no paramétrica

en distribution-free test;
non-parametric test;
nonparametric test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va de significacié que no requereix
cap condicio relativa al model de
distribucié de les variables que hi
intervenen.

Nora: La prova de Mann-Whitney, la prova
dels rangs amb signe de Wilcoxon i la

prova dels signes son exemples de proves
no parametriques.

prova parametrica n f

es prueba paramétrica
en parametric test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacio basada en el suposit
que les variables a les quals s'aplica
segueixen una determinada distri-
bucio.
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Nora: L'analisi de la variancia i la prova
t de Student s6n exemples de proves
parametriques.

prova t de Student n f

es prueba t de Student
en Student’s t-test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va de significacié utilitzada per a
verificar hipotesis relatives a una
0 més mitjanes poblacionals quan
la poblacié segueix una distribucio
normal i la variancia és descone-
guda.

Nora: La prova t de Student es pot utilitzar

per a dades independents i per a dades
aparellades.

prova t de Student per a
dades aparellades n 7

sin. compl. prova t de Student
per a mostres aparellades n f

es prueba t de Student para
datos apareados; prueba t de
Student para una muestra

en one-sample t-test; paired
t-test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacio utilitzada per a verifi-
car si dues distribucions aparellades
tenen la mateixa mitjana.

prova t de Student per a
dades independents n 7

sin. compl. prova t de Student
per a mostres independents n

es prueba t de Student para
datos independientes; prueba
t de Student para dos
muestras

independent samples t-test;
two-samples t-test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
va de significacié utilitzada per a
verificar si dues distribucions inde-
pendents tenen la mateixa mitjana.

en
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prova t de Student per a
mostres aparellades n 1

veg. prova t de Student per a
dades aparellades n f

prova t de Student per a
mostres independents n f

veg. prova t de Student per a
dades independents n f

prova unilateral n 7

sin. compl. prova d’una cua n f
es prueba de una cola;
prueba unilateral

en one-sided test; one-tail test

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Prova
de significacio en que la hipotesi
alternativa compren una de les dues
direccions en queé un resultat es pot
allunyar de la hipotesi nul-la.
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QRD nm

veg. quadern de recollida de
dades n m

quadern de recollida de
dadesnm

sigla QRD n m

es cuaderno de recogida de
datos; CRD

en case record form; case report
form; CRF

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Document, imprés o en
format electronic, que conté totes
les dades basiques d'un participant,
tal com es detalla en el protocol.
Nota: Un quadern de recollida de dades
inclou des de la informacio general del
participant, I'estat de salut, les dades
analitiques i els tests diagnostics, fins
a la informacié per a avaluar I'eficacia
i la toxicitat de la intervencié estudiada
durant I'espai de temps en qué es des-
envolupa |'assaig clinic.

quadrat grecollati n m
veg. disseny en quadrat
grecollatin m

quadrat llatin m

veg. disseny en quadrat llati
nm

105

719

720

721

qualitat de vidan f

es calidad de vida
en quality of life; QoL

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Grau
d'interacci¢ de l'individu amb el seu
medi en els vessants social, fisic,
emocional i intel-lectual.

Nora: La qualitat de vida també es pot
entendre com el grau d'apreciacié total-
ment subjectiu que engloba el sentit ge-
neral de satisfaccio de I'individu i la seva
percepcio de la propia salut. En aquesta
definicio s'inclouen factors com ara les
circumstancies familiars, I'economia i la
satisfaccio a la feina.

qualitat de vida
relacionada amb la salut n f

sigla QVRS n f

es calidad de vida relacionada
con la salud; CVRS

en health-related quality of life;
HRQL

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA.

Percepcié d'una persona sobre la

propia salut fisica, social i mental.

quantil n m

es cuantil
en quantile

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascun dels valors que divideixen



722

723

724

una distribucié en un cert nombre
de parts amb la mateixa frequiéncia
o probabilitat.

quartil n m

es cuartil
en quartile

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascun dels tres quantils que dividei-
xen una distribucié en quatre parts
iguals amb la mateixa freqiiéncia o
probabilitat.

quimioinformatica n 7
es quimioinformatica
en chemical informatics;
cheminformatics

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Disciplina que aplica els principis
de la informatica i de les matema-
tiques a I'administracio, I'analisi i la
comprensié de dades per a |'estudi
d'estructures quimiques.

QVRS n f

veg. qualitat de vida
relacionada amb la salut n f
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726

727

R+Dnf

veg. recerca i desenvolupament
nf

rangnm

es rango
en rank

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. NU-
mero d'ordre assignat a una obser-
vacié d'un conjunt.

rang interquartilicn m

sin. compl. amplitud
interquartilica n f; distancia
interquartilica n f; recorregut
interquartilicn m

es amplitud intercuartilica;
recorrido intercuartilico
interquartile range;
midspread; IQR
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de la dispersié d'una distribucio
de valor igual a la diferéncia entre
el tercer quartil i el primer quartil.

en

R
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rang semiinterquartilic n m

sin. compl. amplitud
semiinterquartilica n f,
recorregut semiinterquartilic
nm

es amplitud semiintercuartilica;
recorrido semiintercuartilico

en quartile deviation;
semi-interquartile range

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de la dispersié d'una distribucio
que correspon a la meitat del rang
interquartilic.

raé de versemblanca n 7

es razon de verosimilitud
en likelihood ratio

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Rad
de dues versemblances.

Nora: 1. En I'estudi de proves diagnos-
tiques dicotomiques, les raons de ver-
semblanca (positiva i negativa) combinen
la sensibilitat i I'especificitat (o els seus
complementaris).

2. Certes proves d'hipotesi (en particu-
lar, la prova de la raé de versemblances)
es basen en un estadistic que és la rad
dels valors maxims de la funcié de ver-
semblanca sota dues hipotesis diferents
(hipotesi nul-la i hipotesi alternativa).
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RARn f

veg. reduccié absoluta del risc
nf

rationf
es razén
en ratio

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Quocient entre dos elements o
dues magnituds per a posar-los en
comparacio.
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reaccié adversan f

es reaccion adversa
en adverse drug reaction;
adverse reaction

FARMACOLOGIA. Efecte no desitjat
atribuible a I'administracio d'un
medicament en les dosis establertes.

736

Nota: El terme reaccié adversa té un
valor generic, i inclou, com a casos par-
ticulars, els termes efecte col-lateral i
efecte secundari. En angles, no hi ha
una diferéncia clara entre els conceptes
de efecte col-lateral i efecte secundari i
sovint s'utilitzen les denominacions side
effect, adverse effect i undesirable effect
com a sinonims de reaccid adversa.
reaccié adversa de tipus A 37
nf

es reaccion adversa de tipo A
en type A adverse reaction

FARMACOLOGIA. Reacci6 adversa que
resulta d'un efecte farmacologic
incrementat i previsible.

Nota: Una reaccié adversa de tipus A sol
dependre de la dosi, i és més frequent i
menys greu que una reaccié adversa de
tipus B.

reaccié adversa de tipus B

nf

es reaccion adversa de tipo B
en bizarre adverse reaction;
type B adverse reaction

108

FARMACOLOGIA. Reaccié adversa
que resulta d'efectes farmacologics
imprevisibles.

Nota: Una reaccio adversa de tipus B
no sol dependre de la dosi i és menys
freqUent i més greu que una reaccio
adversa de tipus A.

recepta medicanf

es receta médica
en medical prescription

FARMACOLOGIA. Prescripcié que fa
un metge dels medicaments que ha
de prendre un pacient i de la seva
forma d’administracio.

recercanf
sin. compl. investigacié n f

es investigacion
en research

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Conjunt d'activitats intel-lectuals i
experimentals sistematiques que es
realitzen amb el proposit d'aclarir,
trobar o descobrir determinades
questions d'un ambit concret del
coneixement.

recerca basican f

sin. compl. recerca preclinica n f

es investigacion bésica;
investigacion preclinica

en basic research;
preclinical research

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Recerca fonamental per al progrés
del coneixement cientific basada
en estudis duts a terme en animals
d’experimentacié o mitjancant téc-
niques experimentals in vitro que no
es realitzen directament en humans.
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recerca clinican f

sin. compl. investigacio clinica
nf

es investigacion clinica
en clinical research

FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLI-
CACIONS CIENTIFIQUES. Recerca ci-
entifica que es realitza en humans,
ja siguin voluntaris sans o pacients,
per a millorar el coneixement dels
efectes dels farmacs en I'organisme.

recerca de resultats en
salutnf

es investigacion de resultados
sanitarios
en health outcomes research

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Ana-
lisi de diferents tipus de recursos
sanitaris per a avaluar les conse-
gleéncies de les decisions cliniques
en la practica habitual.

recerca en serveis sanitaris
nf

es investigacion en servicios
sanitarios
en health services research

EPIDEMIOLOGIA | SALUT PUBLICA. Re-
cerca que avalua els serveis sanita-
ris a partir de I'analisi integrada de
factors epidemiologics, sociologics
i economics.

Norta: Els tres components classics que
inclou la recerca en serveis sanitaris sén
|"avaluacié de I'estructura (recursos),
I'avaluacié del procés (on, com i per a
qui és |'oferta d'atencio sanitaria) i I'ava-
luacio del resultat (beneficis mesurables
de salut).

recerca farmacologica n f

es investigacion farmacologica
en pharmacological research

FARMACOLOGIA; RECERCA | PUBLI-
CACIONS CIENTIFIQUES. Recerca ci-

R
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743

744

745

entifica que es duu a terme per a
millorar I'Gs terapéutic d'un farmac
o un medicament, abans o després
de la seva comercialitzacio.

Nora: A grans trets, el procés de recerca
farmacologica es divideix en tres fases:
el descobriment de farmacs, el desen-
volupament preclinic d’un farmac i el
desenvolupament clinic d’un farmac.

recerca i desenvolupament
nf

siglaR+D n f

es investigacion y desarrollo; [+D
en research and development;
R&D

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Aplicacio dels descobriments i els
avencos cientifics i tecnologics a la
creacié i I'optimitzacié de materials,
productes o serveis amb vista a ser
comercialitzats.

recerca preclinican f
veg. recerca basica n f

reclutament n m

es reclutamiento
en recruitment

FARMACOLOGIA. Conjunt de proce-
diments de recerca, identificaci¢ i
captacié de candidats en un procés
de seleccié de participants en un
estudi clinic.

recompte de la medicacié
nm

es recuento de la medicacién
en drug accountability

FARMACOLOGIA. Determinacié del
nombre de medicaments no ad-
ministrats en un estudi clinic, que
permet valorar el compliment dels
participants.
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recorregut interquartilic n m
veg. rang interquartilic n m

recorregut
semiinterquartilicn m

veg. rang semiinterquartilic n m

recta de minims quadrats
nf

es recta de minimos cuadrados
en least squares line

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Recta
de regressié obtinguda pel metode
dels minims quadrats.

recta de regressio n f

es recta de regresion
en regression line

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Equacié d'una recta ajustada a
una serie d'observacions amb un
criteri d'ajustament, generalment
I'ajustament per minims quadrats.
Nota: Una recta de regressié expressa el
valor esperat d'una variable mitjancant
una funcio lineal d’'una altra o unes altres
variables.

reduccio absoluta del risc
nf

siglaRAR N f

es reduccion absoluta del riesgo;
RAR
en absolute risk reduction; ARR

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de I'efecte del tractament en
un assaig clinic paral-lel amb respos-
ta dicotomica igual a la diferéncia
entre les probabilitats de resposta
en cada grup.
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752

753
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reduccio relativa del riscn 7
sigla RRR n f

es reduccion relativa del riesgo;
RRR
en relative risk reduction; RRR

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Mesura de |'efecte que resulta de
dividir la reduccié absoluta del risc
per un dels dos riscos, generalment
el que correspon al grup de com-
paracio.

regio critican f
sin. compl. regié de rebuig n f

es region critica; region de
rechazo

critical region; rejection
region

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Con-
junt de valors d'un estadistic que
corresponen al rebuig de la hipotesi
nul-la en una prova d’hipotesi.

en

regié de rebuig n 7
veg. regio critican f

registre centralitzat n m

es
en

registro centralizado
centralised authorisation
procedure; centralised
community procedure;
centralized authorization
procedure; centralized
community procedure

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Procediment d'autoritzacié
de comercialitzacié d'un medica-
ment en qué una Unica sol-licitud,
avaluacio i autoritzacié a carrec de
I’Agéncia Europea de Medicaments
permet obtenir un registre valid per
a tots els estats membres de la Unid
Europea.

Norta: El registre centralitzat pot ser obli-
gatori o optatiu segons el tipus de medi-
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756

757

caments. Per exemple, és obligatori per
a medicaments d’origen biotecnologic i
per a medicaments orfes.

758

registre de medicaments
nm

es registro de especialidades
farmacéuticas; registro de
medicamentos

en drug regulatory approval
process; drug regulatory
review process

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Procediment utilitzat pels
organismes sanitaris per a establir
la idoneitat de la documentacié
cientifica d’'un medicament amb
vista a autoritzar-ne I'Gs en unes
condicions determinades.

759

registre descentralitzat n m

es registro descentralizado
en decentralised procedure;
decentralized procedure

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Procediment d‘autoritzacié
de comercialitzacié d'un medica-
ment que no ha estat autoritzat
préviament a cap estat de la Unid
Europea, que se sol-licita simultani-
ament a diversos estats membres de
la Uni6 Europea, un dels quals es
proposa com a estat de referéncia
per a l'avaluacié i I'aprovacié en la
resta d'estats.
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regla d'O’Brien i Fleming n 1 261
es regla de O'Brien y Fleming

en O'Brien and Fleming rule

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Metode que especifica els valors
de probabilitat que cal assolir en
una série d'analisis seqUiencials per
a refusar una hipotesi nul-la i aturar
un assaig clinic.

11

regressio n f

es regresion
en regression

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ana-
lisi estadistica en que es representa
una variable dependent continua
mitjancant una combinacié d'una
0 més variables independents con-
tinues i un error aleatori.

regressié a la mitjanan

es regresion a la media
en regression to the mean;
regression towards the mean

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Fenomen pel qual les persones se-
leccionades per presentar un valor
extrem d’'una variable tenen una
tendencia a presentar valors menys
extrems en els seglents mesura-
ments d’aquesta variable.

Norta: Les implicacions de la regressi¢ a la
mitjana son molt diverses. Per exemple,
en un assaig clinic en que s'utilitza com
a criteri d'inclusio el fet de tenir un valor
desviat (per exemple, una pressio arterial
superior a 140/90), cal esperar valors
menys desviats en una segona visita.

regressio lineal n 7

es regresion lineal
en linear regression

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
gressié en qué les variables indepen-
dents es combinen linealment.

regressio logistica n f
es regresion logistica
en logistic regression

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
gressié en queé la variable dependent
és dicotomica.
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763
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765
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regressié multiple n f

es regresion multiple
en multiple regression

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Regressio lineal amb més d'una
variable independent.

regressié no lineal n f

es regresion no lineal
en nonlinear regression

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
gressié en qué les variables indepen-
dents es combinen no linealment.

regressié simple n 7

es regresion simple

en simple regression
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
gressié lineal amb una Unica variable
independent.

relacié benefici-risc n f

es relaciéon beneficio-riesgo
en benefit to risk ratio;
risk-benefit ratio

FARMACOLOGIA. Relacié que existeix
entre els efectes positius, com ara
I'eficacia o I'efectivitat, i els efectes
negatius, com ara les reaccions ad-
verses, d'una intervencio i la grave-
tat de la malaltia que s'esta tractant.

relacié causal n

es relacion causal
en causal relationship

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. As-
sociacié entre dues variables en qué
una és, totalment o parcialment,
causa de I'altra.
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relacioé dosi-respostan 7

es relacion dosis-respuesta
en dose-response relationship

FARMACOLOGIA. Relaci6 entre la
dosi administrada d'un farmac i la
resposta obtinguda.

Nota: En els assaigs clinics, la relacié
dosi-resposta s'aplica fonamentalment
durant els estudis de fase Il per a avaluar
la posologia optima en el tractament
d’una malaltia mitjancant els estudis de
recerca de dosi.

relacié lineal n

es relacion lineal
en linear relationship

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Relacié entre dues variables que
es pot representar raonablement
mitjancant un model lineal.

relacié no lineal n

es relacion no lineal
en nonlinear relationship

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
lacié entre dues variables que no
es pot representar raonablement
mitjangant un model lineal.

rellevancia clinican f

es relevancia clinica
en clinical relevance

FARMACOLOGIA. Millora que implica
una intervencié en una determinada
malaltia, d'acord amb els resultats
obtinguts en els pacients que s'hi
han sotmes.

reproductibilitat d’un
procediment de mesura n

es reproducibilidad de un
procedimiento de medida
reproducibility of results of
measurements

en
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METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
pacitat d'un metode de mesura de
donar sempre els mateixos resultats
quan s'utilitza repetidament per a
avaluar especimens que tenen el
mateix valor real que la magnitud
mesurada.

residunm

es residuo
en residual

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Dife-
rencia entre el valor d'una magnitud
determinat per observacié i el valor
calculat a partir d'un cert model.

responsable de projecte de
recerca clinicanm, f

es responsable de proyecto de
investigacion clinica
en clinical project leader

AGENTS. Persona que assumeix la
coordinacié de les diferents etapes
de la recerca clinica d'un o més far-
macs.

Nota: A vegades, el responsable de pro-
jecte de recerca clinica també es respon-
sabilitza de linies o arees terapeutiques,
que poden incloure diferents farmacs.

responsable de seguretat
del medicamentnm, f

es responsable de seguridad del
medicamento
en pharmacovigilance leader

AGENTS. Persona que es responsa-
bilitza de coordinar i desenvolupar
els aspectes de farmacovigilancia
en els laboratoris farmaceutics.

responsable final d'una
publicacié n m, f

sin. compl. garant n m, f

es garante; responsable final de
una publicacion

en guarantor

R
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776

777

778

779

AGENTS. Persona que coordina les
diverses etapes de preparacié i re-
daccié d'un document que ha de
ser publicat.

responsiu -iva al placebo
adj

es sensible al placebo
en placebo reactor;
placebo responder

FARMACOLOGIA. Dit de la persona
que presenta una resposta associada
a la presa d'un placebo.

respostan f

es respuesta
en response

FARMACOLOGIA. Accié produida per
|'administracio d'un farmac.

resposta de totoresnf

es respuesta de todo o nada
en all-or-none response

FARMACOLOGIA. Resposta a un far-
mac que només es pot classificar
com a present o absent, sense que
hi pugui haver valors intermedis.
Nota: Un exemple de resposta de tot o res
és la mort o la supervivencia associades
a la presa d'un farmac.

resposta nocebo n f

sin. compl. efecte nocebo n m
efecto nocebo;

respuesta nocebo

nocebo effect;

nocebo response

es

en

FARMACOLOGIA. Conjunt de canvis
negatius o contraproduents que ex-
perimenta una persona en el seu
estat de salut després de la presa
d'un placebo.



R

780

781

782

resposta placebo n f

sin. compl. efecte placebo n m

es efecto placebo;
respuesta placebo
placebo effect;
placebo response

FARMACOLOGIA. Conjunt de can-
vis positius que experimenta una
persona en el seu estat de salut
després de rebre un tractament,
els quals no son consequencia del
mecanisme d'accié del tractament,
sind de canvis de tipus inespecific
associats a |'expectativa de millora
relacionada amb I'administracio del
tractament.

en

resum de les
caracteristiques del
producte n m

es ficha técnica; resumen de las
caracteristicas del producto;
RCP

en summary of product
characteristics; SPC

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Document que recull les
condicions d'Us establertes per les
autoritats sanitaries per a un me-
dicament i la informacio cientifica
essencial que han de conéixer-ne
els professionals sanitaris.

resum global de la qualitat
nm

es resumen global de la calidad
en quality overall summary; QOS

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document que resumeix totes
les dades quimiques, bioldgiques,
de fabricacié i de control analitic
d’un medicament, inclosos els prin-
cipis actius i els excipients, emes per
un especialista.

783

784

785

786
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retiradan f

es retirada
en withdrawal

FARMACOLOGIA. Separaci6 del par-
ticipant en un estudi clinic abans
que finalitzi per a evitar situacions
de risc o per altres raons que ho
aconsellin, com ara reaccions ad-
verses, insuficiencia del tractament,
incompliment del protocol o falta
de seguiment de la intervencio.
Nota: 1. Des del punt de vista de I'in-
vestigador, tant una retirada com un
abandonament es consideren pérdues.
2. Una retirada és una decisi¢ de I'inves-
tigador o d'altres persones amb potestat
de prendre-la, com ara el comite d'ética
d’investigacio clinica, que s'encarrega
dels aspectes étics dels assaigs clinics.

revisi6 d’experts n f
sin. avaluacié d’'experts n f

revisio sistematican f

es revision sistematica
en systematic review

RECERCA | PUBLICACIONS CIENTIFIQUES.
Meétode per a fer una revisié biblio-
grafica sobre una questio d'interes,
que pretén identificar, examinar,
seleccionar i sintetitzar la recerca
prévia de qualitat que és rellevant
per a aquesta questio.

risc atribuible n m

es riesgo atribuible
en attributable risk

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Di-
feréncia de les incidencies d’'una
malaltia entre una poblacié que ha
estat exposada a un factor de risc
i una altra poblacié que no hi ha
estat exposada.
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788

789

790

791

risc relatiun m
sig@aRRnm

es riesgo relativo; RR
en relative risk; RR

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Rad
entre les probabilitats d'un determi-
nat resultat o esdeveniment en dos
col-lectius diferents.

Norta: Per exemple, el calcul del risc relatiu
es pot basar en els individus exposats a
un factor de risc en un estudi de cohorts
i els que no hi estan exposats, o en els
individus tractats amb cadascuna de les
dues intervencions comparades en un
assaig clinic.

riscanm

es riesgo a
en arisk

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Probabilitat de cometre un error de
tipus | com a resultat d'una prova
de significacié.

riscBnm

es riesgo 3

en (3 risk

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Probabilitat de cometre un error de

tipus Il com a resultat d'una prova
de significacio.

ritme circadiari n m

es ritmo circadiano
en circadian rhythm

FARMACOLOGIA. Ritme d'activitat
que es manifesta en cicles regulars
de vint-i-quatre hores aproximada-
ment.

robustesan f

es robustez
en robustness

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Qua-
litat de certs métodes estadistics que

R

792

793
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es mostren poc o gens sensibles a
possibles variacions del model pro-
babilistic en queé es basen.
RRnm

veg. risc relatiu n m

RRR n f

veg. reduccioé relativa del risc
nf






794

795

796

797

seguiment n m

es seguimiento
en follow-up

FARMACOLOGIA. Observacié durant
un periode determinat dels partici-
pants en un estudi clinic per a su-
pervisar |'evolucié de les variables
objecte d'estudi.

seguretatn f

es seguridad
en safety

FARMACOLOGIA. Grau en qué una
intervencié esta exempta d'efectes
secundaris o reaccions adverses.

selectivitat n 7

es selectividad
en selectivity

FARMACOLOGIA. Capacitat d'una
determinada concentracié d'una
substancia per a actuar sobre una
Unica funcio biologica sense afec-
tar-ne cap altra.

semividan f

es vida media
en half-life

FARMACOLOGIA. Temps necessari
perqué el cos elimini la meitat de
la concentracié plasmatica d'una
substancia administrada.

798

799
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sensibilitatn 7

es sensibilidad
en sensitivity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
babilitat d'obtenir, en una prova
diagnostica d'una determinada ma-
laltia, un resultat positiu en individus
que pateixen la malaltia.

Nota: Juntament amb I'especificitat, la
sensibilitat caracteritza la capacitat que
té una prova per a diagnosticar una ma-
laltia.

serendipitat n 7

es serendipia; serendipidad
en serendipity

FARMACOLOGIA. Descobriment ca-
sual fet per un investigador en el
curs d'una recerca orientada a altres
objectius i amb pressuposits teorics
diferents.

Nota: 1. Algunes fonts estableixen com
a atribut de la serendipitat, a més de
I'oportunitat de I'observacio, la perspi-
cacia de I'investigador.

2. La serendipitat és una idea formulada
per Horace Walpole i esta basada en el
conte persa Els tres princeps de Serendip,
en que els protagonistes fan diversos
descobriments no intencionats.



800

801

802

803

serie de Fibonaccin

es serie de Fibonacci
en Fibonacci series

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Se-
rie de nimeros en que, a partir del
primer element, que és la unitat,
cada element s'obté sumant els dos
elements anteriors.

Nota: Per exemple: 1, 1,2 (=1 + 1),
3(=2+1),5(=3+2),8(=5+3),

13 (=8 +5), etc.

significacio n f

veg. significacié estadistica n f
significacié clinican f

es significacion clinica

en clinical significance
METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Re-
llevancia practica d'un resultat, amb

independencia de la seva significa-
Ci¢ estadistica.

significacié estadistican f

sin. compl. significacié n f

es significacion;
significacion estadistica
significance;

statistical significance

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Qua-
litat d'aquells resultats dels quals es
pensa que no sén deguts exclusiva-
ment a I'atzar o, més propiament,
que sén probabilisticament molt
poc compatibles amb certa hipotesi
nul-la.

en

Nota: En una prova de significacio, es
diu que el resultat és estadisticament
significatiu quan el grau de significacié
(p) es menor que el nivell de significacio
estadistica (a) preestablert.
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804

805

806

807

sol-licitud d’assaig clinic n f

es solicitud de ensayo clinico
en clinical trial application; CTA

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Documentacié administrativa
i cientifica adrecada a les autoritats
sanitaries perqué aprovin la realit-
zaci6 d'un assaig clinic.

Nota: Una sol-licitud d'assaig clinic conté,
entre altres documents, tota la informa-
cié administrativa, el dossier del medi-
cament en investigacio, el protocol de
I'assaig i la informacio per al pacient.

sol-licitud d'autoritzacié de
comercialitzacié n f

solicitud de autorizaciéon de
comercializacion; solicitud de
autorizacién de una
especialidad farmacéutica;
solicitud de registro
marketing authorisation
application; marketing
authorization application;
new drug application; MAA,
NDA

REGULACIO LEGAL | CONTROL DE QUA-
LITAT. Document adrecat a I'autoritat
sanitaria competent per al registre i
la comercialitzacié d'un medicament.

es

en

Nota: La sol-licitud d'autoritzacio de
comercialitzacié rep diferents noms se-
gons els paisos; per exemple, marketing
authorisation application (MAA) quan es
presenta a Europa a I'’Agéncia Europea
de Medicaments o new drug application
(NDA) quan es presenta als Estats Units
ala FDA.

subjecte n m
veg. participant n m, f

submostran f

es submuestra
en subsample

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Sub-
conjunt d'una mostra.



808

809

810

t de Studentn f

es tde Student
en Student'st

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable aleatoria continua que és
igual al quocient entre una varia-
ble normal estandarditzada i I'arrel
quadrada del quocient entre una khi
quadrat amb n graus de llibertat i
aquests graus de llibertat, essent
les variables del numerador i del
denominador independents.

Nora: La t de Student resultant té el ma-
teix nombre de graus de llibertat que la
khi quadrat utilitzada.

taquifilaxia n f

sin. compl. taquisintesi n f
es taquifilaxia

en tachyphylaxis

FARMACOLOGIA. Fenomen pel qual
I'administraci¢ repetida d’'una subs-
tancia antigénica o un medicament
produeix rapidament respostes cada
cop més febles.

Nota: La taquifilaxia es considera una
tolerancia aguda.

taquisintesin f
veg. taquifilaxia n f
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811

812

813

taula2x2 nf

es tabla2x2

en fourfold table; two-by-two
contingency table;
two-by-two table

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Taula
de contingéncia que presenta qua-
tre caselles, disposades en dues files
i dues columnes, definides per les
categories de dues variables dico-
tomiques.

taula de contingéncia n f

es tabla de contingencia
en contingency table

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Taula
en qué els individus d'una mostra
estan classificats segons dues o més
variables qualitatives.

taxanf

es tasa
en rate

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Rad
de dues mesures, sovint amb dife-
rents unitats i amb unitats de temps
al denominador.

Nota: En epidemiologia, s'utilitzen ta-
xes per a mesurar el ritme o la velocitat
d’aparicié d'un fenomen, com ara una
malaltia, en una poblacio.



814

815

816

817

818

taxa de letalitatn 7

es tasa de letalidad
en case-fatality rate

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Taxa
que expressa el nombre de morts
en una poblacié d'individus afec-
tats per una malaltia, per unitat de
temps.

taxa de mortalitat n

es tasa de mortalidad
en mortality rate

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Taxa
que expressa el nombre de defunci-
ons en una poblacié, per unitat de
temps.

taxa de supervivéncian f

es tasa de supervivencia
en survival rate

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Taxa
que expressa el nombre de super-
vivents en una poblacié d'individus
que han sofert una determinada
malaltia o que han estat sotmesos a
un determinat tractament, després
d'un periode determinat.

tecnica Delphin 7
sin. métode Delphi n m

teorema de Bayes nm

es teorema de Bayes
en Bayes theorem

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Te-
orema matematic que permet cal-
cular una probabilitat condicionada
P(A/B) com una funcié de P(B/A),
P(A) i P(B/no-A).

Norta: El teorema de Bayes permet expres-
sar, per exemple, el valor predictiu positiu
P(M/+) d'una prova diagnostica com a
funcié de la seva sensibilitat P(+/M), de
la seva especificitat P(-/no-M) i de la pro-
babilitat a priori de malaltia P(M).
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819

820

821

822

823

824

testar v tr

es analizar; comprobar;
controlar; examinar; probar
en check, to; test, to; verify, to

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Sot-
metre a prova.

tipificacio n f
veg. estandarditzacioé n f

tipificar v tr
veg. estandarditzar v tr

tolerabilitat n 7

es tolerabilidad
en tolerability

FARMACOLOGIA. Capacitat d'un far-
mac de no produir manifestacions
de toxicitat en I'organisme.

tolerancian f

es tolerancia
en tolerance

FARMACOLOGIA. Disminucié de
|'efecte de la dosi constant d'un
farmac com a consequéncia de
I'administracioé repetida o de I'ha-
bituacié a I'Us continuat o creixent
d’una substancia.

tortura de dades n f

es tortura de datos
en data dredging; data massage;
data torturing

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Apli-
cacio repetida i indiscriminada de
técniques d'estadistica inferencial a
un conjunt de dades, amb I'objectiu
de trobar un resultat estadistica-
ment significatiu, i no pas d'avaluar
una hipotesi nul-la concreta prees-
pecificada.



825

826

827

828

829

T

toxicitatn f

es toxicidad
en toxicity

FARMACOLOGIA. Capacitat d'un far-
mac de produir reaccions adverses
en |'organisme.

toxicologian f

es toxicologia
en toxicology 830

FARMACOLOGIA. Ciéncia quimicobi-
ologica que estudia els efectes de
les substancies quimiques d’origen
natural o sintétic sobre els sistemes
biologics.

Nora: En el context dels medicaments, un
dels objectes d'estudi de la toxicologia
son les reaccions adverses causades per
la seva administracié, tant a curt com a
llarg termini.

tractamentnm

es tratamiento
en treatment

FARMACOLOGIA. Conjunt de mitjans
higienics, farmacologics o quirdrgics
que es posen en practica per a pre-

venir, guarir o alleujar una malaltia. 831

Nota: En I"ambit dels assaigs clinics, el
terme tractament sol utilitzar-se en el
sentit restringit de ‘tractament farma-
cologic’.

tractament assignat n m

es tratamiento asignado
en assigned treatment

FARMACOLOGIA. Tractament que rep
un participant en un assaig clinic
d'acord amb el métode d'assignacio
establert.

tractament de comparacié
nm

es tratamiento comparativo;
tratamiento de referencia
en control treatment

121

FARMACOLOGIA. Tractament a qué se
sotmet el grup de comparacié d'un
assaig clinic, que s'utilitza com a re-
ferencia per a avaluar el tractament
experimental.

Norta: El tractament de comparacié pot
ser actiu, en qué s'aplica una substancia
amb efectes ja coneguts, o inactiu, amb
I'administracié d'un placebo.

tractament de rescat n m

es tratamiento de rescate
en rescue therapy;
salvage therapy

FARMACOLOGIA. Tractament alterna-
tiu, generalment d'eficacia prova-
da, especificat en el protocol d'un
assaig clinic, que s’administra als
participants que préeviament s'han
sotmes a un tractament experimen-
tal 0 a un tractament de comparacié
que no ha donat resultats satisfac-
toris.

Nora: L'Gs d’un tractament de rescat és
especialment recomanable en les situa-
cions en queé s'utilitza placebo i existeix
un tractament eficac per a la malaltia
considerada.

tractament experimental
nm

es tratamiento de estudio;
tratamiento experimental

en experimental treatment;
study treatment

FARMACOLOGIA. Tractament a qué
se sotmet el grup experimental
d'un assaig clinic, el qual és objecte
d'avaluacié.






832

833

834

Unio Internacional de Farmaco-
logia Basica i Clinica n f
veg. IUPHAR n f

unitat d’assignacié n f
es unidad de asignacion

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Cadascuna de les unitats a que
s'assigna una de les intervencions
avaluades en un assaig clinic.

Nora: Les unitats d'assignacié en un assaig
clinic poden ser parts del cos, persones
0 conjunts de persones.

unitat de garantia de
qualitat n 7

es unidad de garantia de calidad
en quality assurance unit; QAU

AGENTS. Grup de persones d'una
institucié relacionada amb la recerca
de medicaments responsable d'iden-
tificar les incidencies de garantia de
la qualitat, proporcionar i recomanar
solucions per a resoldre-les i, final-
ment, verificar si s’han resolt.

Norta: Els membres d'una unitat de garan-
tia de qualitat han de ser independents
respecte dels que estan implicats en una
recerca especifica. La unitat de garantia
de qualitat pot auditar algunes recerques

U
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835

836

837

i emetre, si escau, un certificat de confor-
mitat que garanteix que el protocol s'ha
realitzat d'acord amb els procediments
normalitzats de treball o que els resultats
s'ajusten a les dades originals.

unitat de mostreig n 1

es unidad de muestreo

en sampling unit

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Ca-
dascuna de les unitats en que es
divideix o es considera dividida una
poblacié per a mostrejar-la, consi-
derant cada unitat com a individual
i indivisible.

univers n m
veg. poblacié n f

Us compassiu n m

es uso compasivo
en compassionate use

FARMACOLOGIA. Utilitzacié d'un
medicament que encara es troba
en periode experimental per a trac-
tar malalts en fase molt avancada
o per als quals no hi ha cap altre
tractament possible.



U

838 Us en indicacié no
autoritzadan m

es indicacién no aprobada; uso
no aprobado; uso no
autorizado de medicamentos
en off-label drug use;
off-label use; unlabeled drug
use; unlabeled use; unlabelled
drug use; unlabelled use

FARMACOLOGIA. Us d'un farmac
en condicions diferents a les que
figuren en el registre.

Norta: L'administracié d'una dosi diferent
a la dosi indicada, o a una frequéncia
diferent, i I'administracié d'un farmac
per a tractar una malaltia no inclosa en
les directives d'utilitzacié sén exemples
d’usos en indicacions no autoritzades.
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839

840

841

842

vaccinm

veg. vacunan f

vacunan f
sin. compl. vaccin m

es vacuna
en vaccine

FARMACOLOGIA. Preparat terapeutic
gue pot contenir microorganismes
morts o vius atenuats, antigens deri-
vats d'agents patogens o productes
antigénics de tumors propis, que
s’administra a un ésser huma o a un
animal per a potenciar una resposta
immunitaria especifica concreta.

validaciéo n f

es validacion
en validation

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cés que té per objecte demostrar
gue un métode, una técnica o un
instrument produeix el resultat cor-
recte o esperat.

validacio de les dades n 7

es validacion de los datos
en data validation;
validation of data

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Pro-
cés que té per objecte assegurar

Vv
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843

844

845

que les dades, la base de dades,
la copia impresa o electronica del
quadern de recollida de dades i les
impressions d'ordinador concorden
amb les observacions originals.

Norta: La validacio de les dades es realit-

za mitjancant una inspeccié manual o
mitjancant sistemes de computacio.

validesan f

es validez
en validity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grau
en qué un instrument o un proce-
diment de mesura permet mesurar
realment el que es vol mesurar.

validesa externan f

sin. compl. generalitzacié de
resultats n

es generalizacion de resultados;
validez externa
en external validity

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grau
en queé les conclusions extretes d'un
estudi es poden extrapolar o gene-
ralitzar a conjunts més amplis que
el que s'ha utilitzat en I'estudi.

validesa internan f

es validez interna
en internal validity



846

847

848

849

850

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Grau

en que les diferéncies observades

entre els tractaments o les inter-

vencions d'un experiment poden

ser atribuides a aquests tractaments 851
0 a aquestes intervencions.

valor absolut n m

es valor absoluto 852
en absolute value

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor
numeric d'un nombre real prescin-
dint del signe. 853

valor criticn m

es valor critico
en critical value

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Valor
o cadascun dels valors que delimiten
la regi¢ critica en una prova d’'hipo-
tesi. 854

valor modal n m
veg. moda n f

valor predictiu d’'un
resultat negatiu n m

sin. valor predictiu negatiu n m

es valor predictivo negativo
en negative predictive value

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Probabilitat que una persona amb
un resultat negatiu en una prova
diagnostica o de cribratge estigui
realment lliure de la malaltia estu-
diada.

855

valor predictiu d’'un 856
resultat positiu n m

sin. valor predictiu positiu n m

es valor predictivo positivo
en positive predictive value

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Probabilitat que una persona amb
un resultat positiu en una prova

126

diagnostica o de cribratge estigui
realment afectada per la malaltia
estudiada.

valor predictiu negatiu n m

sin. valor predictiu d'un
resultat negatiu n m

valor predictiu positiu n m

sin. valor predictiu d'un
resultat positiu n m

valors no disponibles n m p/

es valores no disponibles
en missing data; missing value

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
lors que, per alguna rad, no s'han
pogut obtenir dins d'un conjunt de
dades.

variabilitat interindividual
nf

es variabilidad interindividual
en between-subject variation;
between-subjects variability

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-

riabilitat dels valors d'una variable
en diferents individus.

variabilitat intraindividual
nf

es variabilidad intraindividual
en within-subject variability

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riabilitat dels valors d'una variable
en un mateix individu.

variable n f

es variable
en variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Atri-
but o caracteristica observada en un
o en diversos individus.



857

858

859

860

861

862

variable aleatorian

sin. compl. variable estocastica
nf

es variable aleatoria;
variable estocastica
random variable;

stochastic variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable que pren valors d'acord
amb una distribucié de probabilitat
determinada.

en

variable binarian 7
veg. variable dicotomica n f

variable categorican 7
veg. variable qualitativa n f

variable centradan

es variable centrada
en centered variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que resulta de restar a una
variable la seva mitjana aritmeética
o la seva esperanca matematica.

variable continuan 7

es variable continua
en continuous variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable quantitativa que pot prendre
infinits valors en un interval arbitra-
riament petit.

Nora: La pressio arterial o la glucémia
son exemples de variables continues.

variable d'eficacian f

es variable de eficacia
en efficacy variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que mesura el resultat d'un
tractament o d'una intervencio pel
que fa a la millora, la curacié o la
prevencié d'una malaltia.
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variable de confusié n f

es variable de confusion
en confounder; confounding
variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que distorsiona la mesura de
I'efecte que s’estudia.

variable de resposta n 7

es variable de respuesta
en outcome variable;
response variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable utilitzada per a avaluar
el resultat dels tractaments o les
intervencions d'un experiment.

variable dependent n 7

es variable dependiente
en dependent variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que s'expressa com a funcio
d’una altra o d'unes altres variables,
en un model probabilistic.

variable dicotomica n f

sin. compl. variable binaria n f

variable binaria;
variable dicotémica
binary variable;
dichotomous variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que només pot prendre un de
dos valors.

es

en

Nota: Per exemple, “home o dona” o “0
o1".

variable discretan f

es variable discreta
en discrete variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable quantitativa que pot prendre
un nombre finit de valors reals en
un interval determinat.
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variable duran f

es variable dura
en hard variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable de resposta que avalua
I'impacte final de les intervencions
0 els tractaments que es comparen
en un assaig clinic.

Nota: 1. Les variables dures es consideren
de maxima importancia.

2. La mort o la supervivencia son exem-
ples de variables dures.

variable estandarditzada n f

sin. compl. variable tipificada n f

variable estandarizada;
variable tipificada
standardised variable;
standardized variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable que té mitjana igual a 0 i
desviacio estandard igual a 1.

es

en

variable estocastica n 1
veg. variable aleatoria n f

variable explicativa n f
veg. variable independent n f

variable independent n 7

sin. compl. variable explicativa
nf

es variable explicativa;
variable independiente
explanatory variable;

independent variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Vari-
able que, en un model probabilistic,
forma part del predictor, de manera
que determina parcialment el valor
de la variable dependent.

en

variable intermédia n 1
veg. variable subrogada n f
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variable normal n ¥

es variable normal
en normal random variable;
normal variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Variable aleatoria que segueix una
distribucié normal.

variable ordinal n f

es variable ordinal
en ordinal variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable mesurada en escala ordinal.
Norta: La dlassificacio funcional de la simp-
tomatologia de la insuficiencia cardiaca
de la New York Heart Association (As-
sociacio Cardiaca de Nova York, NYHA)
en quatre categories (de la 1 alaIV) és
un exemple de variable ordinal.

variable principal n f

veg. criteri principal de
valoracio n m

variable qualitativa n 1

sin. compl. atribut n m; variable
categorican f

es variable categorica;
variable cualitativa
categorical variable;

qualitative variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que no és mesurable numeri-
cament i que classifica els individus
en una serie de classes o categories.

en

Nota: La raca o el color dels ulls son
exemples de variables qualitatives.

variable quantitativa n f

es variable cuantitativa
en quantitative variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable que és mesurable numeérica-
ment.
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Norta: L'alcada o la colesterolémia sén
exemples de variables quantitatives.

variable subrogada n 7

sin. compl. variable
intermedia n

es variable intermedia;

variable subrogada

surrogate endpoint; surrogate
marker; surrogate variable

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Va-
riable de resposta que avalua I'im-
pacte immediat de les intervencions
0 tractaments que es comparen en
un assaig clinic.

en

Norta: Per exemple, en un assaig clinic
per a avaluar un farmac antidiabétic es
pot utilitzar com a variable de resposta
una variable subrogada com la glucemia,
en lloc d'una variable dura com podria
ser |'aparicié o no de complicacions de
la diabetis.

variable tipificada n 7

veg. variable
estandarditzada n f

variancian f

es variancia; varianza
en variance

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA. Me-
sura de dispersié d'una variable res-
pecte a la seva mitjana aritmetica.

versemblanca n 7

es verosimilitud
en likelihood

METODOLOGIA | BIOESTADISTICA.
Probabilitat d’obtenir un conjunt
de valors observats en una mostra
sota la hipotesi que aquests valors
segueixen una distribucié de pro-
babilitat especificada dependent
de certs parametres.
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visio general de la part
clinicanf

es vision general de la parte
clinica
en clinical overview
REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Part del document tec-
nic comu per al registre de medi-
caments, emesa per un especialista,
que resumeix totes les dades d'efi-
cacia i seguretat referents a un me-
dicament, determinades en estudis
clinics en humans.

visié general de la part no
clinicanf

es visién general de la parte no
clinica
en non-clinical overview
REGULACIO LEGAL | CONTROL DE
QUALITAT. Part del document téc-
nic comu per al registre de medi-
caments, emesa per un especialista,
que resumeix totes les dades refe-
rents a un medicament, tant farma-
cologiques com toxicologiques i de
seguretat, determinades in vitro o
en éssers vius diferents de I'ésser
huma.

visita d’'aleatoritzaciéo n f

es visita de aleatorizaciéon
en randomisation visit;
randomization visit

FARMACOLOGIA. Visita en qué s'as-
signa la intervencio als participants
en un estudi clinic que compleixen
els criteris d'inclusié en I'estudi i que
han donat el consentiment per a
participar-hi.

Nora: En la visita d'aleatoritzacio d'un
estudi amb medicaments es lliuren als
participants els medicaments que han
de prendre.
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889
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visita de monitoratge n f

es visita de monitorizacién
en monitoring visit

FARMACOLOGIA. Visita que fa el mo-
nitor a un dels centres participants,
en la qual té lloc la supervisio i el
seguiment d'un estudi clinic.

visita de prealeatoritzacio
nf

es visita de prealeatorizacion
en pre-randomisation visit;
pre-randomization visit

FARMACOLOGIA. Visita que es fa a
un individu potencialment elegible
per a participar en un estudi clinic
amb la finalitat de determinar-ne la
idoneitat i el compliment dels criteris
d'inclusio.

visita de seguiment n 7

es visita de sequimiento
en follow-up visit

FARMACOLOGIA. Qualsevol de les
visites a les quals acudeix un par-
ticipant en un estudi clinic d'acord
amb el que estableix el protocol.

visita de seleccio n f

veg. visita inicial n f

visita final n ¥

es visita final
en final visit

FARMACOLOGIA. Darrera visita a la
qual acudeix un participant en un
estudi clinic, en que es fa I'GItima
avaluacié i es tanca la historia clinica
referent a I'estudi.

visita inicial n 7

sin. compl. visita de seleccié n f

es visita de seleccion;
visita inicial

en initial visit; selection visit
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893

FARMACOLOGIA. Primera visita a la
qual acudeix un participant en un
estudi clinic, en que es comprova el
compliment dels criteris d'inclusié i
se sol-licita el seu consentiment per
a participar en I'estudi.

voluntari | voluntaria n m, ¥

es voluntario
en volunteer

AGENTS. Subjecte, sa o malalt, que ha
atorgat lliurement el seu consenti-
ment per a participar en un estudi
clinic.

Nota: Un voluntari ha de donar el seu
consentiment informat, el qual ha de
quedar reflectit en un imprées que signara
ell mateix o, a vegades, un testimoni que
n'acredita la voluntat.

voluntari sa | voluntaria
sananm, f

es voluntario no enfermo;
voluntario sano

healthy subject; healthy
volunteer; normal volunteer;

on-ill volunteer

en

AGENTS. Voluntari que, segons la
informacio disponible, no pateix cap
malaltia significativa rellevant per a
I"estudi clinic proposat i té un pes i
unes proporcions corporals dins dels
limits estandard, a més d'un estat
mental que li permet comprendre
i atorgar el seu consentiment per a
participar en I'estudi.
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DICCIONARI DE RECERCA
CLINICA DE MEDICAMENTS

Termes com ara bioequivaléncia, assaig sense cegament, dosi minima
no tolerada o khi quadrat poden generar dubtes denominatius o
conceptuals. Amb la finalitat de ser una eina practica de consulta per
a les persones que treballen o estan vinculades amb la recerca clinica
de medicaments, el Diccionari de recerca clinica de medicaments
recull i defineix més de set-cents termes al voltant de l'assaig clinic
i de les disciplines que s'hi relacionen més o menys directament (la
farmacologia clinica, la medicina farmacéutica, la bioestadistica,
I'epidemiologia, la bioeética, etc.), com també alguns termes del
prlocés de registre d'un medicament i les institucions que hi tenen
relacio.

Cada article terminologic inclou la denominacié catalana —amb la
categoria léxica i els sinonims, si en té—, els equivalents en castella
i angles, una definicié i, sovint, notes explicatives. Els indexs finals
permeten accedir al contingut dels articles terminologics a partir de
les denominacions castellanes i angleses.
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