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Einleitung 
Übersetzungstexte aus dem Bereich klinische Studien bieten dem Übersetzer 
eine Vielzahl an Möglichkeiten. Doch sie sind auch eine Herausforderung, da 
man über grundlegende Kenntnisse im Bereich der Durchführung klinischer 
Studien und der jeweiligen Fachtermini verfügen sollte. 

Klinische Studien oder Prüfungen werden für Arzneimittel und pharmazeuti-
sche Produkte, aber auch für Medizinprodukte durchgeführt. Die damit ver-
bundenen Texte decken verschiedene Indikationen und medizinische Fachbe-
reiche ab und bieten eine große Palette an Möglichkeiten für spezialisierte 
Übersetzungen.  

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

Genau das ist jedoch eine große Herausforderung, denn nahezu alle Texte 
dienen der Zulassung und sind bei den zuständigen Stellen (Zulassungs- oder 
Aufsichtsbehörden) einzureichen. Sie haben bestimmten Vorgaben und Vor-
schriften zu entsprechen. Aus diesen Gründen sollte man zunächst grundle-
gend über klinische Studien Bescheid wissen, wenn man Texte aus diesem 
Bereich übersetzen möchte.  

Große klinische Studien sind, wie wir noch erfahren werden, umfangreich und 
teuer und die Ergebnisse müssen meist in mehreren Ländern zur Geltung ge-
bracht werden. Aus diesem Grund wurde im Rahmen von klinischen Studien 
Englisch zur wichtigsten Sprache, zumal auch sämtliche internationalen Regel-
werke für klinische Studien in englischer Sprache verfasst wurden und die Wis-
senschaft als auch die pharmazeutischen Unternehmen weltweit aktiv sind. 
Englische Fachausdrücke 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 Übersetzung erforderlich? Wann darf 
jedoch keinesfalls ein englischer Begriff oder Anglizismus gebraucht werden? 
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Ein Überblick über die wichtigsten englischen Begriffe, deren Verwendung 
und ggf. die Übertragung in die deutsche Sprache sind ebenfalls Bestandteil 
dieses Buches. 

Zunächst 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 Übersetzer 
zur Unterstützung heranziehen und an welche muss ich mich unbedingt hal-
ten? Die englischen und deutschen Begrifflichkeiten, deren Verwendung und 
hilfreiche Glossare werden dabei ebenfalls erwähnt sowie die verschiedenen 
Textarten, das jeweilige Zielpublikum und weitere Punkte, die beim Überset-
zen der jeweiligen Dokumente und Texte noch beachtet werden müssen.  

In einem zweiten Teil des Buches werden die zuvor beschriebenen theoreti-
schen Inhalte anhand von Praxisbeispielen und Vorschlägen vertieft. Mit ge-
zielten Übungen sowie beispielhaften Dos and Don’ts soll das Buch den Ein-
stieg in die Praxis erleichtern oder eine Vertiefung von vorhandenem Fach-
wissen ermöglichen. 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 benötigt, um klini-
sche Studiendokumente professionell zu übersetzen. 
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2 Klinische Studienphasen 

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

Im Folgenden werden nun die einzelnen Phasen detailliert beschrieben. 

 
Abb. 1: Phasen der klinischen Studie 
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5.4 Datenerhebungsbögen 

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

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

 eine Beschreibung der Studienteilnehmer, einschließlich 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, einschließlich sämtlicher 
Bestandteile (gleiche Bestandteile für alle Behandlungsgruppen und un-
terschiedliche Bestandteile) 

 Verlauf der Behandlung und Krankheit, einschließlich der jeweiligen 
Symptome 

 Erfassung sämtlicher Komplikationen, unerwünschter Ereignisse und 
schwerwiegender unerwünschte Ereignisse 

 die Zielgrößen, die sogenannten primären und sekundären 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 später bei der Auswertung verwendet 
werden. Der Datenerhebungsbogen ist an die klinische Studie anzupassen, 
damit ein reibungsloser Ablauf der Studie gewährleistet werden kann. Man 
unterscheidet nun zwischen verschiedenen Formularbögen, denn nur in den 
seltensten Fällen und bei sehr kleinen klinischen Studien reicht es aus, mit nur 
einem Formular zu arbeiten. Zu diesen einzelnen Formularbögen gehören 
Formulare zur Anamnese, Erstuntersuchung und Randomisierung, weiterge-
hende Befundberichte im Laufe der Studie, Tages-, Wochen- oder Monatsbe-
richte, Dokumentationsbögen für unerwünschte Ereignisse (UE, adverse 
events: AE) und schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (SUE, serious ad-
verse events: SAE), Formularbögen für 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/Prüfbogen gibt es in Papier- und auch in elektronischer Form. 
Im letzten Fall wird er als „elektronischer Prüfbogen“ (electronic case report 
form, eCRF) bezeichnet. 

5.5 Fragebögen 

Zur Erhebung der primären und sekundären Endpunkte und zur Generierung 
entsprechender Daten werden bei vielen klinischen Studien Fragebögen ein-
gesetzt. Zu den bekanntesten zählt der SF-36, ein krankheitsübergreifendes 
Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität von 
Patienten, das sich aus 36 Items zusammensetzt. Dieser Fragebogen umfasst 
acht Dimensionen der subjektiven Gesundheit (körperliche Funktionsfähig-
keit, körperliche Rollenfunktion, körperliche Schmerzen, allgemeine Gesund-
heitswahrnehmung, Vitalität, soziale Funktionsfähigkeit, emotionale Rollen-
funktion und psychisches Wohlbefinden), die den Grunddimensionen körper-
liche und psychische Gesundheit zugeordnet werden. 

Fragebögen sind immer wieder beliebte Übersetzungstexte. Doch nicht nur 
der komplette Fragebogen als alleinstehendes Dokument ist ein möglicher 
Übersetzungstext. Teilweise kommen auch Auszüge daraus im Rahmen der 
Patienteninformation und Einwilligungserklärung oder im Rahmen der CRF 
vor. Da die klinischen Studien meist international durchgeführt werden, sind 
solche Dokumente in verschiedenen Sprachen notwendig. Am Beispiel des 
SF-36 lässt sich gut zeigen, dass uns unter Umständen 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 für den Aufbau eines solchen Dokuments.  
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Abb.12b: Forts. Deutscher SF-36 Fragebogen zur Lebensqualität (Auszug) 
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