El redactor de textos médicos
en las empresas farmaceéuticas

Vicente Alfaro

Words are, of course, the most powerful drug
used by mankind.

Rudyard Kipling

Introduccion

Segun Wikipedia (www.wikipedia.org), medical
writing (término en inglés que es frecuentemen-
te utilizado por la industria farmacéutica, incluso
en Espafa) o redaccion médica es la actividad
de redactar o escribir documentacion cientifica
(preclinica o clinica) por alguien que es un es-
critor especializado o profesional (un medical
writer o redactor de textos médicos) y que ge-
neralmente no es uno de los cientificos o inves-
tigadores que han participado directamente en
la investigacion. Esta definicion es aplicable al
redactor de textos médicos que trabaja en em-
presas externas a una companfia farmacéutica,
como son las empresas de investigacion por
contrato (CRO) y las agencias de comunicacion,
0 como autbnomo. Sin embargo, los redacto-
res de textos médicos que forman parte de la
plantilla fija de una compania farmacéutica in-
tervienen muchas veces directamente durante
el proceso de investigacion con un farmaco (1).
El redactor de textos médicos desempena un
papel primordial en esta investigacion, ya que
ha de comprender los estudios y su entorno cli-
nico, participar de forma activa en la definicion
del protocolo y del diseno experimental, y actuar
Ccomo asesor en la recogida de datos y la esta-

distica (por ejemplo, evaluando el plan de anali-
sis estadistico o las tablas estadisticas produci-
das) (2), de modo que interpreta los resultados
cuando escribe sobre ellos, ya sea, por ejemplo,
en un informe final de un ensayo clinico, en un
dossier de registro o en un articulo cientifico. La
informacién comunicada ha de ser facilmente
entendible y transparente para cualquier lector
que deba revisar un texto y comprender los en-
tresijos de un estudio. El redactor de textos mé-
dicos de una compania farmacéutica tiene una
funcion de seguimiento del proyecto, desde su
fase de definicion hasta su fase de conclusion;
esta caracteristica de continuidad es similar, por
ejemplo, a la de un asesor médico del produc-
to (1). Es esencial que los redactores de textos
médicos formen parte del personal convocado
en las reuniones de inicio de cualquier proyecto
de investigacion o de un dossier de registro de
un farmaco.

Formacién académica y aptitudes

Para incorporarse laboralmente como redactor
de textos meédicos en el sector farmacéutico se
solicitan licenciados en ciencias de la vida o en
ciencias experimentales (médicos, farmacéu-
ticos, bidlogos, bioquimicos, quimicos, etc.),
aunqgue preferentemente se requiere tener un
doctorado. Haber realizado experimentacion
basica o finalizado un programa de doctorado
€es un mérito apreciado, ya que capacita a la
persona para la comprension del método cien-

CUADERNOS DE LA FUNDACION DR. ANTONIO ESTEVE N° 17 Q\



tifico, incluyendo el analisis de datos obtenidos
en experimentacion, ya sea con animales o con
seres humanos, y la capacidad de concretarlos
en un espacio fisico breve (esto es, en formato
de articulo, informe, sumarios, etc.). Sin em-
bargo, para optar a redactor de textos médi-
cos sénior o a director de un departamento de
redaccion médica es necesario acreditar una
experiencia minima de tres a cinco afos en la
industria farmacéutica o afines (por ejemplo, en
CRO) (1, 3).

Para ser redactor de textos médicos no es
imprescindible tener una titulacion en medicina
(4, 5), aunque si es importante tener conocimien-
tos basicos, pero solidos, de anatomia, fisiolo-
gia humana y farmacologia. Desde luego, tener
conocimientos de las enfermedades y su trata-
miento supone una ventaja, pero en la mayoria
de los puestos es posible adquirir conocimien-
tos sobre enfermedades especificas durante el
desarrollo de diferentes proyectos. Lo que si se
requiere es un nivel de redaccion muy bueno,
y saber manejar con soltura programas de pro-
cesamiento de textos (habitualmente Microsoft
Word), conocer algo sobre programas estadisti-
cos (SAS, SPSS), conocer programas de disefio
gréfico y de ilustracion (Power Point, CorelDraw,
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etc.), de gestion bibliogréfica (Endnote o Refe-
rence Manager), bases de datos en Internet tipo
MEDLINE, y gestion de textos completos en for-
mato pdf. La mayoria de las empresas piden que
se realice una prueba de redaccion antes o du-
rante la entrevista, para poder valorar las habili-
dades del candidato (1). El formato de la prueba
difiere segun el tipo de redaccion que haga falta
en la empresa.

Hay que tener capacidad para comunicarse
por escrito, pero también para comunicarse en
equipo. Por ello, se requiere facilidad para tener
un trato cordial con otras personas. El redactor
de textos médicos forma parte de un equipo
multidisciplinario, en muchas ocasiones con la
colaboracion de personas ajenas a la compania
(6). Se buscan profesionales capaces de comu-
nicarse con colaboradores que tienen distintos
tipos de formacion y conocimientos. Un redactor
de textos médicos es un experto en escritura de
documentos con formato variado y contenido
diverso, pero muchos de ellos con un origen co-
mun: la investigacion, el desarrollo y la innova-
cion de farmacos (I+D+l). Por lo tanto, es preciso
tener conocimiento de los procesos, los tipos de
documentos y las regulaciones que aparecen
durante esta I+D+l (Fig. 1).
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Figura 1. Conocimientos y aptitudes basicas que debe poseer un redactor de textos médicos (RTM) para un adecuado

desarrollo de su trabajo.
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Figura 2. Organizacion de una unidad de redaccion de textos médicos en un departamento de investigacion clinica de

una companhia farmacéutica.

Aspectos organizativos de los equipos
de redaccion de textos médicos
en las compainias farmacéuticas

Puesto que los equipos de redactores de textos
médicos en las empresas farmacéuticas mane-
jan un amplio espectro de documentos y servi-
cios, éstos suelen incluir personas con diferen-
tes perfiles y funciones (1) (Fig. 2). Obviamente,
los redactores son la base principal de este tipo
de equipos, pero pueden especializarse en una
clase determinada de documentos: con fines
reguladores, como son protocolos, informes de
estudios clinicos, informes periédicos de segu-
ridad, sumarios de eficacia y seguridad, etc.; o

planes de publicacion, con articulos para revis-
tas con revision por pares o comunicaciones/
posters para congresos como tarea principal.
Algunos autores han diferenciado dos perfiles
generales para un redactor de textos médicos
en una compania farmacéutica: cientifico/regula-
torio (se requiere licenciatura en medicina o mas
frecuentemente en ciencias de la vida: biologia,
farmacia, etc.) y marketing (incluye, ademas de
lo anterior, periodistas, traductores/editores de
inglés, etc.) (7). Si las companias son de peque-
no tamano, los redactores pueden llevar a cabo
ambos tipos de trabajo, pero en las grandes
companias (multinacionales) suelen ser equipos
totalmente separados, incluso a veces pertene-

CUADERNOS DE LA FUNDACION DR. ANTONIO ESTEVE N° 17 Q\



cientes a departamentos diferentes (p. €j., In-
vestigacion clinica y Marketing) (1). La Figura 2
muestra un esquema de como un departamento
de redaccion medica se ubica habitualmente en
un departamento de investigacion clinica en una
compania farmacéutica. En las empresas mul-
tinacionales pueden encontrarse incluso redac-
tores con especializacion por area terapéutica y
hasta por producto.

Las companias farmacéuticas de gran tama-
no, aunque tengan un gran numero de redac-
tores médicos en plantilla, suelen contar con
otros externos contratados para cubrir picos
de trabajo. De hecho, existen algunas compa-
Aias que utilizan regularmente un sistema hibri-
do de redaccion médica consistente en cubrir
con un redactor de textos médicos en plantilla
las necesidades reguladoras, mientras que otros
trabajos (habitualmente proyectos relacionados
con publicaciones y congresos) se hacen ex-
ternamente. En general, las companias farma-
céuticas o biotecnoldgicas de pequefio tamarno,
sobre todo aquellas emergentes y en sus fases
iniciales, emplean una plantilla reducida propia
de redactores senior, que supervisan el trabajo
externo, y usan redactores externos contratados
para el grueso del trabajo.

Adicionalmente, en estos grupos se precisa
de personal no redactor que facilite soporte al
trabajo del equipo de redactores. Tales servicios

El redactor de textos médicos en las empresas farmacéuticas

de soporte seran dependientes de la estructura
de cada compania. Por ejemplo, los servicios de
publicacion/edicion electronica pueden formar
parte del equipo de redaccion médica o bien del
departamento de tecnologias de la informacion.
Con independencia de la estructura de la com-
pafia, son necesarios los siguientes servicios:
edicion técnica (para mantener la consistencia
con el manual de estilo definido por la compafia,
asi como el estandar de lenguaje usado), control
de calidad (para asegurar la integridad y la co-
herencia de toda la documentacion), publicacion
electronica (para facilitar la produccion de do-
cumentos y su distribucion), gestion documental
(para mantener el control de los borradores y de
las versiones finales archivadas) y soporte admi-
nistrativo (para gestionar temas presupuestarios
y burocraticos). Otros servicios importantes (que
pueden combinarse con las categorias anterio-
res) incluyen la correccion de pruebas de im-
prenta, la mejora de los procesos y los puestos
de direccion o lideres de equipo.

En una conferencia de la American Medical
Writers Association — Delaware Valley Chapter
(AMWA-DVC), en 2005, se presentd un ejem-
plo real de la estructura de un departamento
de redaccion médica en una compania farma-
céutica (Wyeth, Estados Unidos) (8). Dicho de-
partamento se dividia en dos grupos de trabajo.
El grupo dedicado a la redaccion de publica-

Tabla 1. Productividad anual en un departamento de redaccion de textos médicos de una compafia farmacéutica

multinacional.
Total Trabajo interno Trabajo externo*
Grupo de publicaciones
Manuscritos para revistas con revision por pares 63 21 42
Sumarios 350 40 310
Posters 275 83 192
Presentaciones 31 22 9
Total 719 166 553
Grupo regulatorio
Informes finales 83 63 20
Manuales del investigador 33 33 0
Informes anuales/cuatrimestrales 69 62 7
Sumarios 152 152 0
Otros 94 94 0
Total 431 404 27

*Los redactores de textos médicos externos incluyen agencias, CRO y redactores autbnomos.
Datos de Wyeth Research (Estados Unidos) presentados en un Grupo de Trabajo de la American Medical Writers Association (8).
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ciones constaba de siete redactores de textos
meédicos, un redactor técnico, un especialista en
publicaciones y un administrativo (en total nue-
ve personas). El grupo dedicado a la redaccion
de documentos reguladores era notablemente
mayor y constaba de 32 redactores de textos
médicos, 3 redactores técnicos, 3 editores téc-
nicos, 2 editores clinicos y 2 especialistas en
calidad de documentos clinicos (42 personas).
La Tabla 1 muestra la productividad anual de
ambos grupos: 1150 documentos redactados
(719 en al ambito de publicacion y 431 en el am-
bito regulador). Sin embargo, los datos de esta
compania multinacional con un departamento
de redaccion de textos médicos de gran tama-
Ao confirman que el grado de externalizacion del
trabajo suele ser notablemente mayor para las
publicaciones (77% de la carga de trabajo total)
que para los documentos reguladores (6% del
total). Estos datos demuestran también que una
de las mayores cargas de trabajo de un redactor
de textos médicos en una compania farmacéuti-
ca es la documentacion con fines reguladores.

Documentos que escribe
un redactor de textos médicos
en una compaiia farmacéutica

LLa mayor fuente de trabajo de los redactores de
textos médicos proviene de los estudios clini-
cos, y por ello la unidad de redaccion médica se
ubica principalmente en los departamentos de
investigacion clinica (Fig. 2), aunque también hay
empresas que tienen redactores para los estu-
dios preclinicos o en departamentos de asuntos
reguladores. No obstante, en todas estas uni-
dades se preparan documentos para someter a
las autoridades reguladoras. Estos documentos
incluyen protocolos, informes finales de ensayos
clinicos, manuales para el investigador, informes
periddicos de seguridad, etc. (Fig. 3). También se
trabaja en estas unidades sobre los datos para
su publicacion en revistas cientificas o su pre-
sentacion en congresos. Sin embargo, segun la
empresa, el redactor de textos médicos también
puede participar en otros proyectos de redac-
cion, tales como la preparacion de manuales de
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formacion, material para la promocion comercial
de los productos y paginas para Internet (9).

El redactor de textos médicos
en equipos de dossier

El redactor de textos médicos de una compa-
Aia farmacéutica que forma parte de un equi-
po de dossier (equipo que prepara la solicitud
de autorizacién a una agencia reguladora para
comercializar un farmaco) suele pertenecer a la
plantilla de la empresa y ha de tener una amplia
experiencia en redaccion médica. De hecho, se
considera que éste es el trabajo mas especiali-
zado (y mas complejo) de la redaccion médica.
Este equipo suele incluir entre cuatro y ocho re-
dactores a tiempo completo (10). En este tipo de
trabajo, el redactor de textos médicos debe es-
tar familiarizado con las guias y regulaciones es-
tablecidas por las autoridades correspondientes
(Food and Drug Administration [FDA], European
Medicines Agency [EMEA], Agencias Naciona-
les, etc.), asi como con los requisitos sobre el
formato y el contenido del Documento Técnico
Comun (conocido como CTD por sus siglas en
inglés, Common Technical Document) (11). El re-
dactor de textos médicos trabaja integrado en el
equipo de dossier para desarrollar la estrategia
de sometimiento de dicho farmaco; realiza bus-
quedas bibliograficas y adquiere conocimiento
sobre la literatura que da soporte a la solicitud
de comercializacion; completa la lista de estu-
dios y con ello los informes clinicos a incluir en
el correspondiente modulo del CTD (médulo 5);
escribe el esquema basico que definira los pun-
tos fuertes de discusion en los documentos de
revision ubicados en el médulo 2 del CTD (Pre-
clinical y Clinical Overview) (12); participa en las
reuniones con los expertos clinicos para definir
estos documentos de revision (los expertos son
los que firmaran los documentos); y finalmente
redacta los diferentes documentos del dossier
(revisiones u overviews, sumarios de eficacia y
seguridad, etc.) (13). El redactor de textos médi-
cos también se encarga de las respuestas a las
preguntas que formulan las autoridades regula-
doras, y de la redaccion de documentos espe-
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Figura 3. Documentos que escriben los redactores de textos médicos en compafiias farmacéuticas. Se pone especial
énfasis en los documentos originados en estudios clinicos.

cificos como son los planes de investigacion pe-
diatrica, el plan de gestion de riesgos, el sumario
de caracteristicas del producto o el prospecto
de informacion para los pacientes. El papel del
redactor de textos médicos en estos procesos
reguladores es relevante: la diferencia entre una
buena o mala redaccion médica puede significar
obtener la aprobacion en plazos mas cortos o
mas largos, o incluso no obtener dicha aproba-
cion de comercializacion (14).

El redactor de textos médicos
en publicaciones

En el ambito de la investigacion clinica, el «sesgo
de publicacion» (esto es, la seleccion para su pu-
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blicacion sélo de aquellos estudios que muestran
grandes diferencias entre tratamientos, conside-
rados como resultados positivos, 0 que muestran
resultados equivalentes si son estudios de no in-
ferioridad) ha sido motivo de preocupacion tanto
para el entorno médico-académico como para
los editores de revistas cientificas (15). Algunas
iniciativas previas habian intentado combatir este
sesgo de publicacion con las llamadas “buenas
practicas de publicacion” (16-18). Paralelamente,
se habia ido defendiendo la creacion de registros
publicos de ensayos clinicos donde se pudieran
encontrar los principales resultados, que de este
modo serian accesibles para editores y revisores
de revistas (19, 20). Después de la polémica ge-
nerada en Estados Unidos por la ocultacion de
resultados negativos en la publicacion de estu-
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dios clinicos con paroxetina (21), caso desgracia-
damente precedido y seguido por otros (22, 23),
el Comité Internacional de Editores Médicos
(ICMJE) se reunio y en el afo 2004 publicd una
declaracion en la cual se comunicaba que las re-
vistas pertenecientes al ICMJE requeririan el re-
gistro publico previo de los ensayos clinicos para
considerar su aceptacion en revistas con revision
por pares y su posterior publicacion (24). También
desde 2004, el Real Decreto de Ensayos Clinicos
(RD 223/2004) incluye en su articulo 38 la obli-
gacion, para el promotor, de publicar en revistas
cientificas los resultados de los ensayos clinicos
autorizados, tanto positivos como negativos (17).
Méas recientemente, en 2007, se aprobd en Esta-
dos Unidos la FDAAA (Food and Drug Adminis-
tration Amendments Act, o Ley Publica 110-85)
(25), que obliga, a partir de septiembre de 2008,
a registrar en bases publicas los ensayos clinicos
de las fases Il a IV. El registro de los resultados
en estas bases en forma de sumarios o tablas no
afecta a su posterior publicacion en revistas, ya
que el ICMJE no considera dicho registro publico
como publicacion previa, y por lo tanto no seria
una publicacion redundante (26, 27).

Todos estos antecedentes han dado un gran
impulso no solo al registro de datos de los ensa-

60.000

yos en bases publicas (Fig. 4) (28) sino también
a la publicacion de sus resultados en revistas
médicas. Esta area es de gran auge y las com-
pafias farmaceéuticas la gestionan con planes de
publicacion estratégica (29). Se ha generado un
notable crecimiento de la redaccion médica, en
parte debido a este aumento de la publicacion
de los resultados, que precisamente es el en-
torno mas polémico (0 quizas, mejor dicho, el
unico entorno con polémica) respecto al trabajo
del redactor de textos médicos.

El uso de un redactor de textos médicos
profesional para escribir un original sobre los
datos de una investigacion ha generado contro-
versias sobre la denominada «escritura fantas-
ma» (ghostwriting) (29, 30), en la cual el redactor
escribe un texto bajo la direccion y supervision
de un investigador, que sera el autor para la
correspondencia editorial, pero no figura reco-
nocido su trabajo en ninguna parte del articulo
(31). Acorde con los criterios del ICMJE (www.
icmje.org), el investigador esta cualificado como
autor del articulo, pero no el redactor de textos
médicos que ha seguido las directrices del in-
vestigador a la hora de escribir el trabajo y no ha
dado la aprobacion final del documento (32). La
firma como autores de los redactores que traba-
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Figura 4. Registros en la base de datos publica clinicaltrials.gov entre el 31 de diciembre de 2005 y el 16 de marzo de
2008. Efecto de la normativa del ICMJE (International Committee of Journal Editors) y de las regulaciones de la FDA (FDA-
AA, Food and Drug Administration Amendments Act, o Ley Publica 110-85) (46).
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jan en companias farmacéuticas suele ser mas
habitual que la de aquellos contratados exter-
namente, ya que el redactor de textos médicos
en plantilla suele contribuir en otras facetas re-
levantes del estudio, aparte de escribir el texto,
como la definicion del disefio del estudio que se
refleja en el protocolo, la explotacion de los da-
tos descrita en el andlisis de plan estadistico, la
interpretacion clinica de los datos en el informe
final del estudio, y su participacion en reuniones
de trabajo en las que se toman las decisiones.
Esta extensa contribucion del redactor de tex-
tos médicos se suele reconocer con la autoria
siempre que el numero de autores permitido por
la revista lo permita; en un ensayo clinico hay
muchas contribuciones, no soélo la del redactor,
que finalmente no reciben el premio de la autoria
(23, 30). Para resolver este tema aun candente
se han hecho diferentes propuestas, como la
guia de la European Medical Writers Association
(EMWA) (33) o la guia de buenas practicas de
publicacion (16). Siguiendo estas directrices, los
editores de revistas médicas o cientificas debe-
rian dejar constancia en las instrucciones para
los autores que los redactores de textos médi-
cos son contribuyentes legitimos, y que su papel
y filiacion deben mencionarse en el original, al
menos en el apartado de agradecimientos.

Control de calidad

El trabajo del redactor de textos médicos es rele-
vante para contar la historia de un estudio clinico
o del desarrollo de un farmaco. Esta historia, la
continuidad y la coherencia de los datos obte-
nidos, quedara integrada en los diferentes infor-
mes y documentos sometidos a las autoridades
reguladoras, y sera determinante para obtener la
aprobacion para comercializar el producto. Para
ello, los redactores de textos médicos deben ser
capaces de interpretar los datos y la estadistica,
y de describir esta informacion en el texto, aparte
de incluir los datos numéricos correspondientes
en las diferentes tablas, figuras o apéndices. El
trabajo del redactor debe asegurar que los do-
cumentos se escriben con un contenido, un
formato y una estructura acordes con las indica-
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ciones reguladoras pertinentes (0 con las guias
de la revista si se trata de un articulo). Cuando
el redactor de textos médicos interviene desde
el principio en un programa de desarrollo o en
un estudio concreto, puede gestionar de forma
mas eficiente el proyecto al ofrecer consejo so-
bre el tipo de datos que se requieren o sobre
coémo expresar los resultados, o incluso sugerir
qué medida de eficacia o de seguridad puede
utilizarse para el tipo de enfermedad o indicacion
estudiada, de acuerdo con lo revisado en la li-
teratura 0 en casos similares previos. Es impor-
tante, ya desde el inicio, definir el contenido vy el
formato con que se van a recoger los datos en
un protocolo; un buen protocolo facilitara la re-
daccion de un buen informe, independientemen-
te del resultado del estudio. Muchas veces los
redactores también ayudan a otros profesionales
no angloparlantes (investigadores, estadisticos,
consejeros meédicos, etc.) a presentar sus datos
en inglés correcto, ya que es la lengua comun
de la comunicacion cientifica internacional. Por lo
tanto, podemos decir que, en lineas generales,
durante su trabajo, el redactor de textos médi-
cos ha de ejercer diferentes roles: autor, revisor,
gestor de proyecto y, por qué no, diploméatico o
negociador cuando se trabaja con equipos mul-
tifuncionales. De todo ello se desprende que el
redactor de textos médicos actua no sélo como
redactor o escritor sino también como asesor de
comunicacion cientifica. Sin embargo, el redac-
tor de textos médicos también actla a menudo
como un control de calidad adicional en cuanto
al formato y el contenido cientifico del documen-
to (34-36).

Las compafias tienen departamentos de
control de calidad, pero cuando un redactor de
textos médicos trabaja con la informacion para
redactarla en un documento puede encontrar
aspectos que pueden ser discordantes o no
claros para el lector y que precisen clarificacion.
Estos aspectos que se evallan en el control de
calidad de redaccion médica son la ortografia y
la gramatica; el formato de los contenidos del
documento, comprobando silos datos apoyan el
mensaje, si el flujo de lectura es correcto, si hay
consistencia interna (por ejemplo en terminolo-
gia o abreviaciones), y verificando el formato ba-
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Tabla 2. Ejemplos de tareas de control de calidad a realizar sobre documentos de ensayos clinicos, clasificadas

por utilidad y duracion.

Utilidad

Mucha

Poca

Duracion  Corta e Numeracion de tablas y figuras

e Ortografia (chequeo electronico)

e Sumario/sinopsis: consistencia con el contenido e Paginado (chequeo de la impresion)

e Encabezamientos: significado y consistencia
e Resultados primarios y conclusion:

consistencia con los datos

e Encabezamientos y pies de pagina
correctos

e Ausencia de encabezamientos
“huérfanos”

Variable
consistencia con los datos

e Resultados secundarios y conclusion:

e Chequeo de referencias bibliograficas

Mucha ¢ NUmeros citados en documentos externos:

consistencia con la fuente

¢ NUmeros citados en el mismo documento:

consistencia interna
e Referencias cruzadas internas

e Descripcion de los métodos: consistencia

con la fuente

e Descripcion en las tablas y en el texto de los

métodos: consistencia interna
¢ Formato electronico correcto

e Chequeo de abreviaciones

¢ Ortografia (chequeo manual)

e Adherencia a los procedimientos
normalizados de trabajo (PNT)

e Consistencia del estilo

e Consistencia de la terminologia

e Puntuacion

e Uso de formatos impresos correctos

Adaptada de Wooley et al. (45).

sico (encabezamientos y pies de pagina, indice y
compaginacion); el cumplimiento de las normas
de estilo establecidas por la compahia; el cum-
plimiento de las guias reguladoras (por ejemplo
la ICH E-3 para informes clinicos), el seguimiento
de los procedimientos normalizados de trabajo,
y la comprobacion de los nimeros detallados en
el texto con los de tablas y figuras, asi como con
los listados o apéndices del documento. Una
aproximacion a la relevancia de algunos de es-
tos factores en el control de calidad puede verse
en la Tabla 2. En general, la importancia de esta
revision es clave y hay companfias en Estados
Unidos que han incorporado el puesto especifi-
co de Quality Medical Writing Manager adicional
al del jefe de redaccion médica.

Métrica del trabajo de redaccion
de textos médicos

Un departamento de redaccion médica de una
compania farmacéutica trabaja habitualmente en
un gran numero de proyectos. Por este motivo

se debe cuantificar como se ocupa el tiempo
de cada redactor de textos médicos y estable-
cer prioridades para conseguir un trabajo mas
eficiente. El uso de cuantificaciones métricas es
Util para determinar si el tamano del departamen-
to es adecuado para asumir la carga de trabajo
prevista, o si puede precisar la contratacion de
redactores externos, sea de forma concreta o
continuada. No todos los documentos requie-
ren la misma inversion de tiempo, y dentro de un
mismo tipo de documento, el trabajo dependera
de la complejidad del estudio. Asi, si tomamos un
informe clinico como ejemplo, la complejidad del
estudio y con ello del informe puede ser variable
segun factores tales como el nimero de cohor-
tes o grupos de pacientes del estudio; el nUmero
de productos estudiados; la cantidad de enmien-
das al protocolo; los posibles andlisis e informes
intermedios; el nimero de covariables; el nimero
de objetivos y variables de eficacia o seguridad; la
fase del estudio (I a IV); o si se incluyen o no sec-
ciones de farmacocinética o farmacogendomica.
La Tabla 3 muestra un ejemplo de cuantificacion
de la dificultad de los diferentes documentos que
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Tabla 3. Métrica de los diferentes documentos que escribe un redactor de textos médicos.

Dificultad

Tarea (rango: 0-5)
Documentos para un dossier de registro (CTD) 5
Informe clinico (fase Ill, pivotal) 4
Informe clinico (fase II) 3
Solicitud para iniciar la investigacion clinica (IND, IMPD, PEI, etc.) 3
Manual del investigador (nuevo) 2
Informe clinico (fase | o fase II/Ill abreviado) 2
Manual del investigador (actualizacion) 2
Original para revistas con revision por pares 1-2
Poster 0,5
Sumario 0,2

Modificada de Foote y Soskin (1).

CTD: common technical document; IND: investigational new drug; IMPD: investigational medicinal product dossier; PEIl: producto en

investigacion.

puede escribir un redactor de textos médicos en
una compania farmacéutica, que puede ayudar a
generar una métrica del trabajo.

Perfil del redactor de textos médicos
en Europa y Estados Unidos

Las dos encuestas mas recientes sobre el perfil de
los redactores de textos médicos en Europa 'y Es-
tados Unidos son las realizadas por la EMWA en
2006 (37) y por la AMWA en 2008 (38) (Tabla 4).
En Europa, el perfil mayoritario de un redac-
tor de textos médicos afiliado a la EMWA es el
de una muijer (70%) con estudios universitarios
avanzados (61%), preferentemente en ciencias
de la vida (71%), con dos a cinco anos de expe-
riencia como redactor de textos médicos (40%) y
trabajando en una companhia farmacéutica (51%)
o en una CRO (82%). Mas del 90% de los en-
cuestados estaban empleados a tiempo comple-
to y la mayoria describieron su posiciéon laboral
como la de «redactor de textos médicos» (86%).
Por consiguiente, la mayoria de los encuestados
empleaba la mayor parte de su tiempo (50% a
75%) en la redaccion (42%), aunque otras activi-
dades mencionadas fueron la edicion de textos,
el control de calidad, la publicacion electronica, la
supervision o administracion, y la formacion (37).
En Estados Unidos, el perfil del redactor de
textos médicos afiliado a la AMWA muestra al-
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gunas diferencias notables respecto al europeo.
Si bien el redactor de textos médicos promedio
en Estados Unidos también es una muijer (82%)
con estudios universitarios avanzados (63%), la
experiencia en redaccion médica es mayor (el
61% tenia una experiencia laboral de mas de
cinco anos, frente al 39% en Europa) y un alto
porcentaje de ellos trabajan como autbnomos.
El nUmero de redactores trabajando en com-
pahias farmacéuticas o biotecnoldgicas en Es-
tados Unidos es menor (19%) comparado con
Europa (51%). Estos datos son logicos teniendo
en cuenta la diferente evolucion de la investi-
gacion con farmacos en Estados Unidos y en
Europa. La implantacién de normas de control
de la investigacion farmacolodgica fue pionera
en Estados Unidos (39), y de ahi que el desa-
rrollo de la redaccion médica como una nece-
sidad palpable se produjera en Estados Unidos
antes que en Europa. De hecho, la AMWA es
una sociedad con mas historia que la EMWA. La
AMWA se cred en 1949 a partir de la Mississippi
Valley Medical Editors Association, creada a su
vez en 1940, mientras que la EMWA se consti-
tuyd en 1989, momento en que el desarrollo de
las normas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (guias de buena practica clinica,
etc.) hacia prever un notable aumento de la re-
daccion médica en los paises europeos. Todo
esto deriva en una mayor proporcion de redac-
tores de textos médicos con mas experiencia
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Tabla 4. Encuestas de la EMWA (2006) y la AMWA (2008) sobre el perfil del redactor de textos médicos en Europa

y Estados Unidos, respectivamente.

EMWA (2006)* AMWA (2008)*

Sexo

Hombre 30% 18%

Mujer 70% 82%
Formacion académica

Avanzada (doctorado o master) 61% 63%
Experiencia en redaccion médica

<5 anos 61% 39%

>5 afios 39% 61%
Lugar de trabajo

Compania farmacéutica/biotecnoldgica 51% 19%

Agencia de comunicacion 4% 9%

Hospital/servicio de salud** — 8%

Universidad o escuela médica*™ — 7%

Organizacion de investigacion por contrato (CRO) 32% 6%

Organizacion sin animo de lucro/sociedad cientifica*™ — 5%

Auténomo — 34%

Otros** 6% 12%
Actividad principal

Redaccion 42% 41%

Edicion (correccion) SD 17%

Redaccion y edicion SD 21%

Direccion y gestion SD 5%

SD: sin detallar.

*La encuesta de la EMWA tenia 230 respuestas, con 180 que indicaban el pais de trabajo: 77 de Reino Unido/Irlanda, 46 de Alemania,
15 de Francia, 13 de Dinamarca, Finlandia y Suecia, 8 de Suiza, 7 de Bélgica y 5 de Holanda; y con menos de 5 respuestas Espafa
y paises no europeos como Japdn, Singapur, Sudéfrica y Estados Unidos. La encuesta de la AMWA tuvo 1210 respuestas, sin
mencionar el pais, que se asume que es Estados Unidos en su mayoria.

**Incluidos en la categoria «Otros» en la encuesta de la EMWA.

Hokk

en paro.

laboral en Estados Unidos en comparacion con
Europa (y un mayor numero de afiliados, actual-
mente superior a 5000). No obstante, en 2009
la EMWA tiene ya 550 miembros de 24 paises
diferentes, incluyendo algunos no europeos.
Respecto al menor porcentaje de redacto-
res trabajando en companias farmacéuticas en
Estados Unidos que en Europa, a la vez que el
volumen de documentos e intervenciones tera-
péuticas requeridos para poder comercializar un
farmaco ha ido aumentado en las Ultimas déca-
das (40), la industria ha tendido a mantener me-
nos redactores en plantilla. Una encuesta de la
AMWA mostraba que, en el afio 2004, un 34% de
los redactores de textos médicos trabajaban en
compahias farmacéuticas (41), frente al 19% en
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«QOtros» incluyendo compafiias de instrumentacion médica, editoriales cientificas/médicas, agencias gubernamentales y redactores

2008 (38). En la ultima década del siglo xx, cuan-
do la tecnologia informatica permitio que los re-
dactores pudieran trabajar a distancia, muchos
redactores de textos médicos experimentados
dejaron las grandes companias farmacéuticas
y se establecieron como auténomos, y algunos
incluso crearon empresas dedicadas a este tipo
de servicios. Hasta ahora este fendmeno ha sido
mas importante en Estados Unidos, pero desde
hace unos afios también empieza a observarse
en Europa.

No existen datos sobre el perfil del redactor
de textos médicos en Espanfia, si bien muy pocas
companhias farmacéuticas disponen de un equipo
de redactores de textos médicos fijos en plantilla.
Sin embargo, datos de estudios de mercado de
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CRO en Espana en 2006 (42) mostraron que los
servicios de redaccion médica mas requeridos
por las companfias farmacéuticas son la redac-
cion de protocolos (89%), informes de estudios
clinicos (75%), originales para revistas con revi-
sion por pares (75%) y posters para congresos
cientificos (69%). Estos resultados concuerdan
con los hallados previamente en las encuestas
de la EMWA y la AMWA, y sugieren que también
en Espana la principal actividad de los redacto-
res de textos médicos esta centrada en los do-
cumentos requeridos para la aprobacion de far-
macos 0 en la comunicacion de resultados en
revistas y congresos.

Situacion actual y perspectivas de futuro

Datos del CenterWatch publicados en el Cen-
terWatch monthly de diciembre de 2008 (www.
centerwatch.com) indican que la necesidad de
redactores de textos médicos ha crecido nota-
blemente en los Ultimos anos dentro del entorno
de la industria farmacéutica: el mercado de re-
daccion médica en Estados Unidos aumentd un
15% anual entre 2003 y 2008 (Fig. 5), gracias en
parte al incremento del volumen de trabajo exter-
nalizado (outsourcing) en dos areas principales:
los documentos requeridos por las autoridades
reguladoras y la conversion de los datos de es-
tudios clinicos en originales para su publicacion

El redactor de textos médicos en las empresas farmacéuticas

en revistas cientificas y médicas (14). Un andli-
sis realizado en el ano 2005 por el CenterWatch
(Vendor and Outsourcing Survey) mostré que la
redaccion médica era ya el cuarto servicio mas
contratado en las CRO, y que hasta el 41% de
los encuestados usaban servicios de redaccion
médica. Una consecuencia de esta mayor de-
manda de redactores de textos médicos es que
éstos han adquirido una mayor responsabilidad
y a menudo realizan trabajos que antes hacian
los estadisticos o los investigadores clinicos, y
de este modo se confirma la contribucion impor-
tante del redactor en el desarrollo de farmacos.
Otros argumentos esgrimidos para explicar
este aumento de la demanda de redactores de
textos médicos han sido la calidad del trabajo, los
costes y los plazos de trabajo. Sue Hudson, pre-
sidenta de la AMWA, indicaba en el Center\Watch
monthly de diciembre de 2008 (14) que «gente
capaz de organizar la informacion y comunicar
de forma efectiva puede proporcionar un pro-
ducto mejor. Dado que los redactores de textos
médicos son remunerados en menor cuantia en
comparacion con otros profesionales, esto pue-
de ayudar a reducir costes. Finalmente, los re-
dactores pueden trabajar mas rapido porque son
especialistas para quienes escribir constituye su
funcion primaria. El mundo parece saber que los
redactores de textos médicos estan aqui para
quedarse». Pese a esta afirmacion de la presi-
denta de la AMWA sobre la baja remuneracion
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Figura 5. Crecimiento del mercado de la redaccion médica en Estados Unidos (14).
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de los redactores de textos médicos, que justifi-
caria un bajo coste de los proyectos contratados,
la encuesta de la EMWA de 2006 (37) mostré un
salario medio del redactor de textos meédicos en
las companias farmacéuticas de 63.000 € (entre
38.000 y 88.000 €, dependiendo del tipo de fun-
cion realizada y del grado de responsabilidad en
cuanto a gestion). Un analisis realizado en 2008
por la empresa de seleccion Michael Page (43)
mostré una remuneracion para un redactor de
textos meédicos experimentado en companias
farmacéuticas de 50.000 a 60.000 €. En gene-
ral, este rango salarial para un redactor de textos
médicos no parece muy diferente del de otros
profesionales del sector. Ya en el afno 2004, otro
articulo (44) destacd que un redactor de textos
meédicos en una compania farmacéutica podia
tener un salario, en Estados Unidos, de 75.000
a 100.000 $ anuales, y si el puesto era de direc-
cion de redaccion médica se podian alcanzar los
120.000 $. Un antiguo presidente de la AMWA,
Art Gertel, dijo que «la poblacion de redactores
de textos médicos que pueden escribir dossiers
de registro es pequena, pero bien pagada, y este
perfil de redactor es ahora mismo como oro en
pano”. Lo que si parece cierto es que el salario
es mas bajo para un redactor de textos médicos
que trabaje en una CRO (43.000 €, con un rango
de 28.000 a 58.000 €) (37), y esto contribuiria al
abaratamiento del coste del proyecto contrata-
do. No obstante, algo similar ocurre con el resto
de los servicios externalizados, como monitori-
zacion y estadistica.

Es importante destacar que la creciente de-
manda de servicios de redactores de textos mé-
dicos en el entorno de la industria farmacéutica
se produce en una época de crisis economica
mundial, y del sector farmacéutico en particular,
en la que muchas empresas farmacéuticas han
recortado el numero de puestos de trabajo como
parte de sus planes de reestructuracion empre-
sarial. Pese a ello, la necesidad de la redaccién
médica sigue vigente y en aumento. La encuesta
realizada por la AMWA en 2008 (38), afio de la
explosion de la crisis econdmica internacional,
ha mostrado un mercado de redaccion médica
robusto: el 56% de los encuestados esperaba un
aumento de sus ingresos, mientras que el 29%
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esperaba mantenerlos similares. Finalmente, una
tercera parte de los gerentes esperaban aumen-
tar sus plantillas de redactores, mientras que la
mitad de ellos esperaban una estabilidad.
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