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Einleitung

Ubersetzungstexte aus dem Bereich klinische Studien bieten dem Ubersetzer
eine Vielzahl an Mdglichkeiten. Doch sie sind auch eine Herausforderung, da
man Uber grundlegende Kenntnisse im Bereich der Durchfiihrung klinischer
Studien und der jeweiligen Fachtermini verfligen sollte.

Klinische Studien oder Prifungen werden fur Arzneimittel und pharmazeuti-
sche Produkte, aber auch fir Medizinprodukte durchgefuhrt. Die damit ver-
bundenen Texte decken verschiedene Indikationen und medizinische Fachbe-
reiche ab und bieten eine grofe Palette an Mdglichkeiten fur spezialisierte
Ubersetzungen.

Im Rahmen der Durchfuhrung einer klinischen Studie hinsichtlich der Zulas-
sung eines Arzneimittels oder Medizinprodukts fallen Dokumente und Unter-
lagen der unterschiedlichsten Form an. Genau da kommen Ubersetzer zum
Tragen, denn aufgrund einer EU-weiten oder nationalen Zulassung (bei ei-
nem Hersteller in einem anderen Land) mussen Texte aus einer anderen Spra-
che in die gewlinschte Zielsprache Ubertragen werden.

Genau das ist jedoch eine grofse Herausforderung, denn nahezu alle Texte
dienen der Zulassung und sind bei den zustandigen Stellen (Zulassungs- oder
Aufsichtsbehdrden) einzureichen. Sie haben bestimmten Vorgaben und Vor-
schriften zu entsprechen. Aus diesen Grlinden sollte man zunachst grundle-
gend Uber klinische Studien Bescheid wissen, wenn man Texte aus diesem
Bereich Ubersetzen mochte.

Grofse klinische Studien sind, wie wir noch erfahren werden, umfangreich und
teuer und die Ergebnisse missen meist in mehreren Landern zur Geltung ge-
bracht werden. Aus diesem Grund wurde im Rahmen von klinischen Studien
Englisch zur wichtigsten Sprache, zumal auch samtliche internationalen Regel-
werke fir klinische Studien in englischer Sprache verfasst wurden und die Wis-
senschaft als auch die pharmazeutischen Unternehmen weltweit aktiv sind.
Englische Fachausdricke und Anglizismen werden deshalb umfangreich in
deutschen Dokumenten eingesetzt. Auch darauf wird in diesem Buch einge-
gangen. Wann ist die Verwendung englischer Begriffe erlaubt oder sogar
zwingend notwendig und somit gar keine Ubersetzung erforderlich? Wann darf
jedoch keinesfalls ein englischer Begriff oder Anglizismus gebraucht werden?
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Ein Uberblick_'Uber die wichtigsten englischen Begriffe, deren Verwendung
und ggf. die Ubertragung in die deutsche Sprache sind ebenfalls Bestandteil
dieses Buches.

Zunachst wird in einem ersten Teil auf klinische Studien im Allgemeinen ein-
gegangen. Was ist eine klinische Studie, welche Phasen gibt es, wer ist daran
beteiligt? Welche Vorgaben und Vorlagen/Templates kann ich als Ubersetzer
zur Unterstitzung heranziehen und an welche muss ich mich unbedingt hal-
ten? Die englischen und deutschen Begrifflichkeiten, deren Verwendung und
hilfreiche Glossare werden dabei ebenfalls erwahnt sowie die verschiedenen
Textarten, das jeweilige Zielpublikum und weitere Punkte, die beim Uberset-
zen der jeweiligen Dokumente und Texte noch beachtet werden mussen.

In einem zweiten Teil des Buches werden die zuvor beschriebenen theoreti-
schen Inhalte anhand von Praxisbeispielen und Vorschlagen vertieft. Mit ge-
zielten Ubungen sowie beispielhaften Dos and Don'ts soll das Buch den Ein-
stieg in die Praxis erleichtern oder eine Vertiefung von vorhandenem Fach-
wissen ermdglichen. Und ganz zum Schluss finden sich auch noch ein Glossar
mit den wichtigsten Begriffen zu klinischen Studien auf einen Blick, Angaben
zu sinnvoller Literatur, wichtige Links und alles, was man bendtigt, um klini-
sche Studiendokumente professionell zu Gbersetzen.
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2 Klinische Studienphasen

Die Arzneimittelentwicklung bis hin zur Zulassung des Arzneimittels und
selbst darliber hinaus ist ein fortlaufender Prozess. In diesem Prozessverlauf
unterscheidet man zwischen vier verschiedenen Phasen der klinischen Studie.
Phase I-ll sind Studien vor der Zulassung des Arzneimittels und Studien der
Phase IV finden nach der Zulassung statt. AufSerdem gibt es noch die gesetz-
lich nicht vorgeschriebene und daher fakultative praklinische Phase, auch
Phase 0 genannt.

Im Folgenden werden nun die einzelnen Phasen detailliert beschrieben.

Praklinik

Praklinische
Phase

Entwicklung
des
Wirkstoffs

Abb. 1: Phasen der klinischen Studie
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und
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5.4 Datenerhebungsbogen

Der Datenerhebungsbogen oder auch Priifbogen (Case Report Form, CRF)
ist ein zentrales Dokument im Rahmen einer klinischen Studie. Samtliche im
Laufe einer Studie erhobenen Merkmale, die man auch als ,Variablen” be-
zeichnet, werden zusammengefasst und umfassen beispielsweise folgende
Merkmale:

e Ein- und Ausschlusskriterien zur Definition, welche Teilnehmer in die
Studie aufgenommen werden kénnen

* eine Beschreibung der Studienteilnehmer, einschliefSlich Geschlecht, Al-
ter, Differenzialdiagnose (zum Beispiel nicht nur Brustkrebs, sondern
metastasierendes Mammakarzinom), Schweregrad und weitere Merk-
male zur Beschreibung des Teilnehmers

* eine Beschreibung der Studienbehandlung, einschliefSlich samtlicher
Bestandteile (gleiche Bestandteile fiir alle Behandlungsgruppen und un-
terschiedliche Bestandteile)

* Verlauf der Behandlung und Krankheit, einschlielich der jeweiligen
Symptome

e Erfassung samtlicher Komplikationen, unerwiinschter Ereignisse und
schwerwiegender unerwiinschte Ereignisse

* die ZielgroRen, die sogenannten primaren und sekundaren Endpunkte
der klinischen Studie

Diese Merkmale werden auch als Merkmalskatalog bezeichnet. Die Erstellung
eines solchen Merkmalskatalogs ist sehr umfangreich, denn es geht darum,
nur solche Daten zu erheben, die auch spater bei der Auswertung verwendet
werden. Der Datenerhebungsbogen ist an die klinische Studie anzupassen,
damit ein reibungsloser Ablauf der Studie gewahrleistet werden kann. Man
unterscheidet nun zwischen verschiedenen Formularbogen, denn nur in den
seltensten Fallen und bei sehr kleinen klinischen Studien reicht es aus, mit nur
einem Formular zu arbeiten. Zu diesen einzelnen Formularbégen gehoéren
Formulare zur Anamnese, Erstuntersuchung und Randomisierung, weiterge-
hende Befundberichte im Laufe der Studie, Tages-, Wochen- oder Monatsbe-
richte, Dokumentationsbogen fir unerwinschte Ereignisse (UE, adverse
events: AE) und schwerwiegende unerwunschte Ereignisse (SUE, serious ad-
verse events: SAE), Formularbégen fur besondere Vorkommnisse, besondere
Behandlungen sowie die gesonderte Dokumentation der Entlassung, der
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Nachsorge, von externen Daten und den Abschlussbogen. Den Datenerhe-
bungsbogen/Prifbogen gibt es in Papier- und auch in elektronischer Form.
Im letzten Fall wird er als ,elektronischer Priifbogen” (electronic case report
form, eCRF) bezeichnet.

5.5 Fragebogen

Zur Erhebung der primaren und sekundaren Endpunkte und zur Generierung
entsprechender Daten werden bei vielen klinischen Studien Fragebégen ein-
gesetzt. Zu den bekanntesten zahlt der SF-36, ein krankheitstbergreifendes
Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat von
Patienten, das sich aus 36 Items zusammensetzt. Dieser Fragebogen umfasst
acht Dimensionen der subjektiven Gesundheit (korperliche Funktionsfahig-
keit, korperliche Rollenfunktion, kdrperliche Schmerzen, allgemeine Gesund-
heitswahrnehmung, Vitalitat, soziale Funktionsfahigkeit, emotionale Rollen-
funktion und psychisches Wohlbefinden), die den Grunddimensionen korper-
liche und psychische Gesundheit zugeordnet werden.

Fragebogen sind immer wieder beliebte Ubersetzungstexte. Doch nicht nur
der komplette Fragebogen als alleinstehendes Dokument ist ein moglicher
Ubersetzungstext. Teilweise kommen auch Ausziige daraus im Rahmen der
Patienteninformation und Einwilligungserklarung oder im Rahmen der CRF
vor. Da die klinischen Studien meist international durchgefiihrt werden, sind
solche Dokumente in verschiedenen Sprachen notwendig. Am Beispiel des
SF-36 lasst sich gut zeigen, dass uns unter Umstanden das Internet bereits
einiges an Arbeit abnehmen kann. Mit ein wenig Recherche findet man her-
aus, dass es den SF-36 bereits in verschiedenen Sprachen gibt.

Im Folgenden findet sich ein Auszug aus einem deutschen SF-36 (die ersten
vier Fragen) als Beispiel fur den Aufbau eines solchen Dokuments.
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3. Imfolgenden sind einige Tatigkeiten bheschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag
ausitben. Sind Sie durch.lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten
eingeschrankt ? Venn ja, wie stark ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zzhl an )

Ja, stark Ja, etwas MNein ;
eingeschrankt | eingeschrénkt uberhaupt
TATIGKEITEN nicht

eingeschrankt

a. anstrengende Tatigkeiten, z.B. schnell laufen,
schwere Gegenstande heben, anstrengenden 1 2 3
Sport treiben

b. mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch

verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf. 1 2 g
spielen
c. Einkaufstaschen heben oder tragen 1 2 3
d. mehrere Treppenabsatze steigen 1 2 3
E. Einen Treppenabsatz steigen 1 2 3
f.  sich beugen, knien, hocken 1 2 3
g. mehrals 1 Kilometer zu Fulb gehen 1 2 3

h. mehrere Strakenkreuzungen weit zu Fufly

gehen 1 2 3
i, eine Stratenkreuzungweit zu Fuf gehen 1 2 K|
], sich baden oder anziehen 1 2 3

4. Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund |hrer kérperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause ?

(Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eine Zahl an)

SCHWERIGKEITEN JA NEIN

a. Ichkonnte nicht so lange wie
uhlich tatig sein 1 2

b. lch habe weniger geschafft
als ich wallte 1 2

c. Ichkonnte nur bestimmte

Dinge tun 1 pr
d. lchhatte Schwierigkeiten bei

der Ausfithrung {z.B . ich 1 2

mufte mich besonders

anstrengen)

Abb.12b: Forts. Deutscher SF-36 Fragebogen zur Lebensqualitat (Auszug)
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Was ist eine klinische Studie, welche Phasen gibt es, wer ist daran beteiligt? Welche Vorga-
ben und Vorlagen/Templates kann ich als Ubersetzer zur Unterstiitzung heranziehen und
an welche muss ich mich unbedingt halten?

Diese und weitere Fragen rund um das Thema Ubersetzung von klinischen Studien werden
in diesem Buch ausfuhrlich behandelt. Dabei geht die Autorin auch auf die englischen und
deutschen Begrifflichkeiten, deren Verwendung und hilfreiche Glossare ein sowie auf die
verschiedenen Textarten, das jeweilige Zielpublikum und weitere Punkte, die beim Uber-
setzen der jeweiligen Dokumente und Texte noch beachtet werden mussen.

Die zuvor beschriebenen theoretischen Inhalte werden schlieflich anhand von Praxisbei-
spielen und Vorschlagen vertieft. Mit gezielten Ubungen sowie beispielhaften Dos and
Don’ts soll das Buch den Einstieg in die Praxis erleichtern oder eine Vertiefung von vorhan-
denem Fachwissen ermoglichen.

Als MedizinlUbersetzerin hatte sich Daniela Penn zundchst auf die Schwer-
punkte Onkologie und Kardiologie und da hauptséchlich auf das Uberset-
zen klinischer Studientexte spezialisiert. Seit 2004 ist die Autorin aufSerdem
im Bereich Medical Writing tatig und verfasst u. a. Texte zu klinischen Studi-
en selbst. Als Regulatory Affairs Managerin fir Medizinprodukte kiimmert
sie sich um die gesamte Technische Dokumentation vor, wahrend und nach
der Zulassung von Medizinprodukten
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