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Introduccion

Entre los distintos ambitos desde donde se pue-
den ofrecer los servicios de redaccion de textos
médicos se encuentran las empresas de inves-
tigacion por contrato (CRO). Estas empresas se
han posicionado en los Ultimos afos como ele-
mentos fundamentales de soporte a la industria
farmacéutica en la 1+D de nuevos farmacos. Asi,
cada vez mas las compafias farmacéuticas con-
tratan los servicios de estas empresas, cuya orga-
nizacion y experiencia en operaciones, bioestadis-
tica, asuntos legales, regulatorios y conocimiento
cientifico permiten ofrecer una respuesta efectiva
en todas las etapas de desarrollo de un farmaco,
desde la sintesis hasta su comercializacion.

La redaccion médica que se realiza en una
CRO abarca desde la conceptualizacion y ela-
boracion de planes de desarrollo clinico hasta
la redaccion de publicaciones y material de co-
municacion cientifica resultante de los estudios
clinicos realizados, pasando por la redaccion de
protocolos e informes finales de estos estudios.
Otras tareas solicitadas pueden ser la preparacion
de la documentacion clinica propia del dossier
de registro, la documentacion relacionada con la
seguridad del medicamento y la documentacion
técnica que se elabora una vez comercializado
el farmaco, asi como monografias de producto,
informes para farmacéuticos y otros materiales
de comunicacion.

El departamento cientifico interactia con
otras unidades funcionales de la CRO, dan-
do soporte al proyecto desde el punto de vista
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médico-cientifico, de principio a fin, aportando
la base cientifica mediante justificaciones, docu-
mentacion y comunicaciones que resultan nece-
sarias a lo largo de este proceso. Este soporte
genera sinergias importantes que se reflejan en
la calidad de la redaccion, en una relacion coste-
eficacia positiva para el promotor y, en general,
en un factor clave en la eleccion de la CRO.

Este capitulo esboza el enfoque de esta dis-
ciplina en el ambito de las CRO vy describe las
ventajas competitivas que éstas ofrecen, como
pueden ser la sinergia y la vision global que brin-
da el hecho de participar en todas las fases del
desarrollo del farmaco, de modo comparable a
lo que ocurre en la industria farmacéutica. Como
contrapartida, las CRO presentan una mayor
diversificacion en la patologia y las areas tera-
péuticas, lo cual conlleva, por regla general, una
menor especializacion en cada una de ellas en
comparacion con la que ofrecen las companias
farmacéuticas para cada uno de sus productos.

Importancia estratégica de las CRO
en la investigacion clinica actual

En los Ultimos 20 anos, el nimero de CRO ha cre-
cido espectacularmente en Espafa y el resto de
Europa, y algunas CRO internacionales con larga
tradicion han abierto sedes en nuestro pais. Esto
se debe, como sabemos, a cambios en el mer-
cado sanitario mundial y consecuentemente en el
espanol, a la presion sobre los costes, a la ten-
dencia a externalizar ciertos servicios buscando
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esa optimizacion de costes y el enfoque en activi-
dades esenciales, y a la profesionalizacion de pro-
veedores especializados en servicios de apoyo.

Los informes de mercado estiman que la
industria  farmacéutica y biotecnolégica gas-
t6 aproximadamente 57.000 millones de dola-
res americanos en 1+D en 2005, de los cuales
14.000 millones se destinaron a servicios exter-
nos ofrecidos por las CRO. Este nimero tiende a
aumentar en vista de la ampliacion del espectro
de servicios subcontratados, que se amplia para
cubrir por completo la cadena de valor del pro-
ceso farmacéutico/biotecnolédgico. Para el ano
2010 se estima un mercado de 20.000 millones
de dolares (1).

Si bien la industria cada vez confia mas en es-
tas empresas por su creciente especializacion, la
exigencia de garantias de calidad y de una buena
relacion coste-calidad también es cada vez ma-
yor debido a la gran oferta existente. En el trabajo
del redactor médico, estas garantias de calidad
deben incluso extremarse, puesto que una inade-
cuada base cientifica en el trabajo de este com-
ponente clave de la CRO puede repercutir en una
merma de la calidad de todo el estudio o de su
publicacion, e incluso invalidarlo.

El departamento cientifico
en la organizacion de las CRO

Existen varias maneras de estructurar una unidad
de redaccion cientifica, o departamento cientifico,
en la organizacion de la CRO, que se define en
funcion de las necesidades de la compania. En su
mayoria estan estructurados de forma matricial,
con el objetivo de optimizar la gestion de un ensa-
yo clinico/estudio a través de diferentes unidades
de negocio o unidades funcionales.

La estructura basica de un departamento
cientifico esta compuesta por:

e Redactores de textos médicos, con formacion
en ciencias de la salud (médicos, farmacéuti-
cos, bidlogos, psicologos, enfermeras, etc.),
agrupados por area terapéutica, por tipo de
documento (por ejemplo, desarrollo clinico y
comunicacion) o por cliente. Se pueden agru-
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par también por equipos de redactores senior
y junior.

e Editores y disefiadores graficos, unos para re-
vision ortogréfica, gramatical y de estilo, y otros
con conocimientos de programas informaticos
de disefo para maquetar documentos.

e Servicio de impresion de alta calidad (para
posters, material promocional, etc.).

e Soporte administrativo.

e Desarrollo de negocio.

La organizacion de la unidad se establece
segun diferentes criterios, sea por tipo de docu-
mento o fase de desarrollo, por area terapéutica
o por cliente o promotor. La Figura 1 ilustra estas
diferentes formas de organizar el equipo.

Perfil del redactor médico

El redactor de textos médicos integrado en un
departamento de redaccion cientifica de una
CRO puede tener un amplio perfil, dada la di-
versidad de documentos que elabora. En gene-
ral se requiere una licenciatura en ciencias de la
salud, y se valora muy positivamente el poseer
el grado de doctor o haber colaborado en un
departamento de investigacion, puesto que su-
pone una formacion adicional en metodologia de
investigacion, normalmente una mas que acep-
table capacidad de redaccion vy, lo que es mas
importante, la inquietud cientifica necesaria para
participar en un proyecto de investigacion. Expe-
riencia en metodologia de la investigacion clinica,
conocimientos de estadistica, edicion de textos,
inglés, y capacidad de sintesis, son otras habili-
dades importantes a considerar en un redactor
de textos médicos.

Sin embargo, el redactor de textos médicos
puede proceder también del ambito de las le-
tras, como fildlogos, traductores, etc., que po-
sean un excelente conocimiento del lenguaje
en general y capacidad de adaptacion al len-
guaje meédico. En principio, no es indispensable
tener formacion en medicina (aunque tener
buenos conocimientos de fisiopatologia y far-
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RTM = redactor de textos médicos
AT = érea terapéutica

DC = desarrollo clinico
Com = documentos de comunicacion

Figura 1. Modelos de estructura de una unidad cientifica. A: por cliente. B: por tipo de documento. C: por area terapéutica.

macologia es una ventaja para el redactor),
porgue generalmente ses van adquiriendo co-
nocimientos a medida que aumenta la implica-
cién en un determinado proyecto.

Es preciso conocer los programas procesa-
dores de texto y tener buenas cualidades para

la redaccion, es decir, ser capaz de analizar, sin-
tetizar y expresar correctamente aquello que se
pretende comunicar, pues no siempre los solidos
conocimientos cientifico-técnicos van unidos con
las habilidades para expresarlos correctamente

por escrito.
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El redactor de textos médicos debe poseer
una serie de habilidades de adaptabilidad y flexi-
bilidad en el trabajo diario que le permitan gestio-
nar varios proyectos a la vez, y saber priorizarlos.
Las habilidades interpersonales son imprescindi-
bles, puesto que se relacionara no sélo con otros
equipos de la CRO sino también con el depar-
tamento médico del promotor y con el grupo de
investigadores y lideres de opinién involucrados
en el proyecto.

El proceso del estudio clinico requiere la parti-
cipacion y la buena sintonia entre distintos depar-
tamentos y profesionales que deberan trabajar
en pos de un objetivo final: que el estudio se lleve
a cabo siguiendo las normas de buena practi-
ca clinica, lo que implica que se haya realizado
con rigor cientifico desde su disefio hasta su
publicacion. En este sentido, el redactor interac-
tUa con los distintos departamentos implicados
en la realizacion del estudio. Esta necesidad de
interaccion conlleva un mejor conocimiento del
proyecto, lo que se traduce en un aumento de la
calidad del trabajo realizado.

Otro aspecto importante del perfil del redactor
de textos médicos es su capacidad y formacion
en estandares de calidad. Hoy dia, la investiga-
cion clinica esta sujeta a una creciente regula-
cion con el fin de evitar fraudes y asegurar, ante
todo, el bienestar de los pacientes que participan
en dicha investigacion. Asi, el cumplimiento de
las buenas préacticas clinicas conlleva un trabajo
concienzudo y meticuloso que se traduce en una
serie de procedimientos normalizados de trabajo
dentro de la CRO. El departamento de redaccion
cientifica esta sujeto también a esta normativa, lo
que garantiza la calidad de sus procedimientos.
Es recomendable la acreditacion por organiza-
ciones de referencia como la EMWA (European
Medical Writers’ Association) y la AMWA (Ameri-
can Medical Writers’ Association), asi como es-
tar al dia de las normas del ICMJE (International
Committee of Medical Journal Editors, Vancouver
Group) y el CSE (Council of Science Editors).

Asi pues, el redactor de textos médicos de
una CRO participa en todo el proceso del desa-
rrollo de un producto, aborda diferentes tipos de
enfermedades y tratamientos, interactia cons-
tantemente con otros departamentos y disci-
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plinas de la investigacion clinica (bioestadistica,
farmacovigilancia, desarrollo de estudios, unidad
de garantia de calidad) y trabaja segun estanda-
res de calidad. Esto supone algunas diferencias
con los redactores de otros ambitos, como por
ejemplo la mayor especializaciéon en un menor
numero de productos de los redactores de la in-
dustria farmacéutica, la menor participacion en
el proceso de desarrollo de farmacos de los re-
dactores de una editorial cientifica (normalmente
mas enfocada a desarrollar planes de comunica-
cion) y la menor interaccion con otras disciplinas
y menor obligatoriedad de seguimiento de los
procedimientos normalizados de trabajo de los
redactores autbnomos.

Servicios
Servicios y plazos de realizacion

La redaccion cientifica constituye el tercer ser-
vicio mas solicitado a las CRO en la actualidad.
Segun una encuesta de The CenterWatch, el
41% de los laboratorios farmacéuticos que so-
licitan servicios a una CRO incluyen la redaccion
médica entre sus demandas (2).

Segun datos de evaluacion comparativa de
CRO en Espana (3), los servicios de redaccion
cientifica mas solicitados en el afio 2006 fueron:
protocolos (89%), informes clinicos (75%), articu-
los para revistas con revision por pares (75%) y
posters para congresos (69%).

De esta manera, la cartera de productos vy
servicios de un departamento de redaccion cien-
tifica de una CRO se puede desglosar tal como
detallan la Figura 2 y la Tabla 1. Los tiempos
asignados a cada material son estimados y ba-
sados en la dedicacion exclusiva de un redactor
a tiempo completo, y pueden variar en funcion
de diversos factores y de la propia estructura de
la unidad.

Cuando un promotor solicita la elaboracion
de un protocolo, se calcula en promedio un plazo
de entrega de dos a cuatro semanas. El tiempo
necesario depende de diversos factores, tales
como el disefo del estudio (ensayo clinico, post-
autorizacion, epidemioldgico), la cantidad de va-
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Preclinica FASE | FASE I

Plan de desarrollo clinico
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Manual del investigador
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Informe de seguridad anual

Observacional/

FASE IlI Epidemiolégico

FASE IV

Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)

Panel de expertos
Comunicaciones internas

Informe clinico final

Manuscritos/resimenes/posters/presentaciones orales

Investigational New Drug (IND)

Documento técnico
comun (CTD)

Solicitud de registro

Ficha técnica

Farrmacovigilancia
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0 autorizacion (NDA)

Figura 2. Cartera de productos y servicios de una unidad de redaccion cientifica en el desarrollo de un farmaco.

riables y la complejidad de la patologia. Los pro-
tocolos mas costosos de realizar suelen ser los
ensayos clinicos, puesto que tienen un conteni-
do mas amplio, aunque en ocasiones un estudio
epidemioldgico, mas sencillo en teoria, puede re-
querir una mas compleja busqueda bibliogréfica
y justificacion. La informacion proporcionada por
el cliente también resulta un elemento fundamen-
tal en el calculo del plazo de entrega. En muchas
ocasiones se parte de un concepto de estudio
ya elaborado, que suele contener los objetivos,
los criterios de inclusion/exclusion, las variables
principal/secundarias y, aunque no siempre, el
tamano muestral. En la negociacion de los pla-
Z0s y presupuestos de elaboracion del protocolo
con el cliente, debe tenerse en cuenta que en
la inmensa mayoria de los casos sera necesa-
rio entregar diversas versiones que incluyan los
cambios sugeridos por el laboratorio o los inves-
tigadores coordinadores.

La elaboracion completa de un original cien-
tifico requiere un plazo medio de unas cuatro
semanas: una semana para llevar a cabo la re-
vision bibliografica necesaria y la redaccion de
la introduccion; otra semana para los apartados
de material y métodos y resultados; una tercera
semana para la discusion; y finalmente una se-
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mana mas para el proceso de revision interna o
externa del original, imprescindible para asegurar
su calidad.

Una comunicacion a un congreso en forma de
resumen es otra de las frecuentes tareas a reali-
zar. Estos resimenes suelen tener un limite maxi-
mo de palabras establecido por la organizacion
del congreso o reunion (normalmente entre 250 y
500). Se recomienda siempre consultar la pagina
web correspondiente antes de iniciar su redac-
cién, o bien contactar con la secretaria técnica en
caso de no existir pagina web. Si se dispone de
un informe estadistico de resultados, el plazo me-
dio de elaboracion es de un dia. En muchas oca-
siones el cliente solicita que el redactor gestione
el envio del resumen, lo que se suele hacer a tra-
vés de la pagina web anteriormente mencionada
0 a una direccion de correo electronico. Es impor-
tante tener en cuenta que el plazo limite de envio
de un resumen se fija normalmente entre tres y
seis meses antes, aunque para algunos congre-
S0s americanos o internacionales el plazo puede
finalizar hasta nueve meses antes de la fecha de
su celebracion. No es imprescindible que el re-
sumen lo envie uno de sus autores. El redactor
puede completar los datos necesarios sobre los
autores e incluso afadir los suyos propios para
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Tabla 1. Servicios que ofrece una unidad de redaccion cientifica de una CRO.

El redactor de textos médicos en las empresas de investigaciéon por contrato

Servicios Tiempo*

Relacionados con un estudio clinico

Inicio Concepto de estudio 2-4 dias

del estudio  Justificacién de tamafio muestral 1-2 dias
Protocolo 1-4 semanas
Cuaderno de recogida de datos (CRD) 1-2 semanas
Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado 1 dia
Respuesta a aclaraciones de Comités éticos de investigacion 1-3 dias
clinica (CEIC)
Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD) 2-4 semanas
Manual del investigador 2-4 semanas
Diptico presentacion estudio 1-2 dias
Presentacion para reunion investigadores/visita preinicio/inicio 2-4 dias

Durante Enmienda al protocolo 1-2 dias

elestudio  Plan de analisis estadistico 3-10 dias
Informe de seguridad periddico 1-3 semanas
Plan de publicacion 1-2 dias
Informe clinico intermedio 2 semanas

Tras el Informe clinico formato ICH (incluyendo apéndices) 4-5 semanas

estudio Informe clinico abreviado 1-2 semanas
Informe clinico de estudio observacional/epidemiolégico 3-4 semanas
Informe farmacoecondémico 3-4 semanas
Redaccion y envio de resumen a congreso 1-2 dias
Pdster o presentacion oral para congreso 2-4 dias
Presentacion oral para reunion investigadores/ 3-6 dias

presentacion de resultados a fuerza de ventas/médicos
Gestion de plan de publicaciones

(estatus periddicos, seguimiento editorial/congresos)
Manuscrito para revista nacional/internacional
Respuesta a revisores de revistas médicas

En relacion con un farmaco

Plan de desarrollo clinico

Actualizacion bibliografica sobre el farmaco o enfermedad
relacionada

Ficha técnica o prospecto

Documentacion de registro (diferentes apartados del CTD)**
Dossier de valor afadido

Manuscrito “Caso clinico”

Actividades de marketing

Calidad

Material promocional (diptico, monografia de producto)
Encuestas a médicos

Recopilacion casos clinicos

Material para cursos de formacion

(e-learning, presencial, formato CD)

Imparticion cursos de formacion para delegados, investigadores
Actas de congreso

Realizacion de auditorias externas
Realizacion de procedimientos normalizados de trabajo (PNT)
Preparacion para certificaciones ISO de calidad

Continuo mientras dura
el periodo de publicacion
4-6 semanas

1-2 semanas

4-5 semanas
1-4 semanas

1-2 semanas
2-5 semanas/apartado
2-4 semanas
1-2 semanas

2-10 dias
1-2 semanas
1 semana
1-4 semanas

Segun la duracion y complejidad del curso
Segun el nUmero de comunicaciones

Segun duracion y extension auditoria
1-2 semanas por PNT

Segun nivel de calidad
previo a la certificacion

ICH: Conferencia Internacional de Armonizacion; CTD: Documento técnico comun.
*Puede diferir mucho segun la complejidad y el material de base disponible. Se presentan rangos estimados mas frecuentes. Fuente: Datos
internos de Trial Form Support.
“Apartados més frecuentemente solicitados: vision general de la parte clinica (mddulo 2.5); visién general de la parte preclinica (mddulo 2.4);
resumen sobre seguridad (médulo 2.7.4)
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actuar como intermediario con la secretaria del
congreso, si asi lo solicita el cliente.

Tras la aceptacion del resumen por parte del
comité organizador del congreso, el cliente suele
solicitar la elaboracion del correspondiente pos-
ter o comunicacion oral (segun haya sido acepta-
do). Para realizar un poster debe tenerse siempre
en cuenta el tamano maximo admitido en cada
congreso. Para la comunicacion oral se pueden
preparar entre 15y 25 diapositivas, puesto que el
tiempo de presentacion suele ser de 10 a 15 mi-
nutos. La elaboracion de un poster, incluyendo la
maquetacion con un programa de disefo grafi-
Co, puede ser muy laboriosa, puesto que se trata
de un documento que debe transmitir informa-
cion en un espacio y formato determinados, con
numerosas figuras o tablas (se recomienda un
maximo de 900 palabras por poéster). Tanto una
presentacion oral como un poéster generalmente
requieren entre dos y tres dias de trabajo.

Uno de los trabajos que requieren mayor tiem-
po por parte del redactor médico son los informes
clinicos. Los datos que genera el departamento
de estadistica deben ser interpretados por el re-
dactor de la manera mas objetiva, precisa y ana-
litica posible. El redactor debe actuar como filtro
de calidad del trabajo del estadistico, detectando
posibles errores de depuracion o programacion
en funcién de resultados muy inesperados segun
la bibliografia o la informacion previa del estudio.
Es muy recomendable que el redactor que escri-
be el informe clinico sea el mismo que elabord el
protocolo, puesto que conoce los detalles de las
variables analizadas y de los objetivos que se per-
siguen. La misma premisa es vélida para la revi-
sion del plan de analisis estadistico de la base de
datos, que en todo estudio clinico que se precie
debe constituir un documento consensuado con
el promotor y previo a cualquier andlisis estadisti-
co. Este documento puede ahorrar innumerables
versiones del informe posterior.

Un informe clinico en formato ICH (Conferen-
cia Internacional de Armonizacion) de un ensayo
puede requerir hasta cinco semanas de traba-
jo del redactor (incluyendo la realizacion de los
apéndices). En el caso de informes clinicos mas
sencillos, el tiempo medio oscila entre tres y cua-
tro semanas, segun la complejidad. Si se requiere
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formato segun normativa ICH, nos remitiremos a
las diversas orientaciones existentes al respecto,
incluyendo por supuesto la normativa ICH origi-
nal (4). Para realizar informes clinicos fuera de es-
tas directrices, es recomendable tener en cuenta
los siguientes apartados minimos: introduccion
(incluyendo justificacion del estudio, objetivos,
criterios de inclusion/exclusion, variables); méto-
dos estadisticos (deben ser detallados y espe-
cificar las poblaciones en estudio, la depuracion
de la base de datos, el tratamiento de los datos
desaparecidos, las pruebas estadisticas realiza-
das); descripcion de resultados (tablas y figuras
con texto destacando los principales hallazgos);
y conclusiones. Segun la organizacion de cada
CRO, algunos de estos apartados pueden ser
escritos por el redactor médico o bien por el es-
tadistico, pero es recomendable que el redactor
revise al final todo el contenido y asegure la co-
herencia, la precision y la adecuacion cientifico-
médica del informe.

Procedimientos normalizados de trabajo:
homogenizacion de la calidad, replicabilidad
y posibilidad de rastreo

Un buen departamento de redaccion cientifica po-
see una serie de procedimientos normalizados de
trabajo, actualizados segun la normativa vigente
y en consonancia con las recomendaciones ac-
tuales en cuanto a redaccion médica. Los proce-
dimientos normalizados de trabajo garantizan los
requisitos minimos de calidad del servicio ofreci-
do, asi como una uniformidad de presentacion y
de contenidos independientemente de la persona
que realiza el trabajo. En general, los procedimien-
tos normalizados de trabajo dictan:

e E| propdsito del procedimiento.

°

El ambito de aplicacion.
e Definiciones.

® Responsabilidades.

Diagramas de flujo, organigramas.

L[]

Procedimientos (incluyendo la descripcion de-
tallada, los tiempos y las responsabilidades)
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Tabla 2. Lista de los minimos procedimientos normalizados de trabajo que deberia tener un departamento de re-

daccion cientifica de una CRO.

Procedimiento normalizado de trabajo

Directrices/legislacion

Protocolo ensayo clinico

Protocolo estudio postautorizacion
Protocolo estudio epidemioldgico
Hoja de informacion al paciente

y consentimiento informado

RD 223/2004 / CPMP/ICH E6

Circular 15/2002

Circular 15/2002

RD 223/2004 / Aclaraciones RD 223/2004 / CPMP/ICH E6

IMPD Directiva 2001/20/CE

Manual del investigador CPMP/ICH E6

Plan de analisis estadistico CPMP/ICH E9

Informe de seguridad Real Decreto 711/2002 / Circular 15/2002
Informe clinico formato ICH CPMP/ICH E3

Manuscrito

Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical journals:

Writing and ediiting for biomedical publication

Documentacion para registro (CTD)

Volume 2B. Notice to applicants. Medicinal products for human use

Tabla 3. Directrices para la elaboracion de manuscritos segun el tipo de estudio clinico a presentar (5).

Tipo de estudio clinico

Directrices de publicacion/Listas de comprobacion

Ensayos clinicos aleatorizados

Ensayos clinicos aleatorizados comunitarios
Metaandlisis

Estudios de intervencion no aleatorizados
Estudios epidemioldgicos

Estudios de precision diagnostica

Estudios de precision prondstica

Instrumentos de medida de calidad de vida relacionada con

la salud y de otros resultados percibidos por los pacientes

Estudios de evaluacion econdémica

CONSORT

CONSORT CLUSTER

QUOROM

TREND

STROBE

STARD

REMARK

Valderas JM, Ferrer M y Alonso J (2005)

Rovira-Forns J y Antofianzas-Vihar F (2005)

e Modelos de documentos de trabajo (incluyen-
do detalles técnicos o recomendaciones para
cumplimentarlos, si se puede).

e Normas aplicables o referencias.
e Requisitos y periodicidad de formacion.

La Tabla 2 presenta una lista de los proce-
dimientos normalizados de trabajo basicos en
un departamento de redaccion cientifica de una
CRO. Cada uno tendra criterios de medicion
cuantitativos y cualitativos, que se definiran en
funcion del tamafno de la unidad y del perfil de
sus clientes. Es importante sefnalar que muchas
veces la CRO adopta los procedimientos norma-
lizados de trabajo del cliente o promotor por im-
posicion de éstos.
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Ademas, en el caso de manuscritos, también
deben tenerse en cuenta una serie de recomen-
daciones internacionales para asegurar su cali-
dad segun el tipo de estudio clinico que se pre-
sente (Tabla 3).
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