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| den har presentationen tar vi upp féljande:

Viktiga delar i den nya EU-férordningen om kliniska prévningar som péverkar
de nya reglerna om framtagning av allménsprakliga sammanfattningar'.

Tre saker som ar viktiga att komma ihag nar klinisk forskning ska sammanfattas
i en rapport riktad till en allménspraklig malgrupp.

Véardet i att samarbeta med en leverantér av spraktjanster med kompetens
inom b&de sprédkvetenskap och Life Sciences, som kan bidra med den kunskap
och globala narvaro som behévs fér att kombinera allménsprakliga principer med
korrekt, lagenlig 6versattning till lokala sprak i lander — i eller utanfér EU — som
omfattas av prévningen.
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Utmaningen med férandrad rapportering
av kliniska proévningsresultat

Vi lever i en virld som stéller enorma krav pa de forskare som arbetar med och rapporterar om
livsavgorande klinisk forskning. Ett tydligt exempel pa detta dr ytterst viktiga kliniska studierapporter
(Clinical Study Report, CSR). En CSR-rapport dr en faktabaserad och objektiv rapport om studiens resultat,
som innehaller information av en rad olika slag: s&vil kliniska och statistiska beskrivningar och analyser
som sammanfattningar, tabeller och figurer.

Trycket pa forskare som har i uppgift att ta fram CSR:er 6kar nu fran Europeiska unionen (EU),

dar en kommande EU-férordning, 536/2014, kommer att krava att de dven tar fram en andra rapport:
en allmanspraklig sammanfattning av provningsresultatet avsedd for patienter och allminhet.

Den allménsprakliga sammanfattningen baseras pa den information som finns i CSR:en och ska vara
klar inom ett ar efter att provningen avslutats.

Sammanfattningen dr avsedd for lekmén? och maste vara anpassad till sarskilda mélgrupper — fran barn till
vuxna — utifran olika behandlingsomraden, regioner och kunskapsnivaer. Forskarna maste ocksa sakerstalla
att den allménsprékliga sammanfattningen 6versitts korrekt till mélspraket i de lander som deltagarna

i den kliniska provningen kommer ifran, i enlighet med de tuffa krav vad géller tidsramar och efterlevnad
som faststills i forordningen.

Som forskare undrar du sikert hur du ska kunna uppfylla de allt hégre rapporteringskraven
pa ett effektivt och korrekt sitt. En bra borjan ér att faststilla vilken kompetens du behover
anvianda dig av nir ansvarsomradet for forskningen du gor viixer.

Som en varldsledande leverantér av spraktjanster, som arbetar hart med
efterlevnad av lagstadgade krav, forstar vi din situation — och svarigheterna
i att skriva om vetenskapliga forskningsresultat till allmansprakliga rapporter.
Den tvarvetenskapliga uppgiften att omvandla vetenskaplig text pa hog
teknisk niva till allméant sprék staller krav péd en kombinerad kompetens

inom Life Sciences och sprakvetenskap. Kompetens inom bagge omradena

ar avgoérande for att du ska kunna nd ut till en allménspréaklig malgrupp

och se till att prévningsresultatet blir fullt forstaeligt.
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Stommen i den nya férordningen

Aven om allménsprakliga sammanfattningar inte dr nigot nytt i samband med klinisk forskning har de fatt
en mer framtradande roll inom Life Sciences pé sistone, delvis pa grund av allmanhetens krav pé insyn och
tillgang till forskningsresultat inom det medicinska omrédet, av etiska skil. EU:s kommande férordning
om kliniska prévningar gor det obligatoriskt for alla sponsorer inom Europeiska unionen att tillhandahalla
allmansprakliga sammanfattningar for

« interventionsstudier (inklusive ldginterventionsprovningar)
e provningar i fas 1 till fas 4 som genomf6rs pa minst en plats inom EU

Obs! I nuldget krdvs det inte allmdnsprakliga sammanfattningar for prévningar av medicintekniska eller
diagnostiska produkter.

Enligt den nya forordningen kommer EU-kommissionen att inritta en allmént tillginglig EU-databas for att
sikerstalla tillrackligt hog insyn i klinisk forskning och ge allmanheten tillgéng till relevant information om
kliniska provningar, inklusive allmansprakliga sammanfattningar av resultatet av de kliniska prévningarna.
I och med den har lagstiftningen maste sponsorer av kliniska provningar utarbeta interna processer och
avsitta resurser for arbetet med att offentliggora information om kliniska prévningar.

Den allménna uppfattningen ar att det &r nédvéandigt att 1ta allmédnheten ta del av forskningsresultat
av tre viktiga anledningar:

= * @8

Oka halsokompetensen  Oka allménhetens vilja att Framja
hos allménheten delta i och intressera sig utvecklingen av nya
for kliniska prévningar forskningsstrategier

Dessutom kan patienter ha information som &r vardefull for forskare som ska forsoka forstd hur en sjukdom
péverkar en patients liv, utarbeta behandlingsprotokoll eller sikerstilla att bipacksedlar och annan
produktinformation &r lasbara och anvandbara. Genom att kommunicera med en global patientgrupp via
en allménspraklig sammanfattning har forskare storre mojligheter att fa viktig kunskap, samtidigt som fler
patienter kan dra nytta av forskningen.

Aven om EU tagit titen for en reglering av att tillhandahilla resultatet av kliniska provningar i ett
allménsprakligt format forvantas andra ldnder och regioner folja i samma spar.
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Férmedla forskningsresultat till allménheten:
tre tumregler att ha i atanke

Forskare och medicinska skribenter ar utbildade i att publicera vetenskapliga rapporter och kommunicera
med kollegor som delar samma kunskap, férutsittningar, terminologi och kommunikationssétt.

For experter pa klinisk forskning, som ror sig i en homogen medicinsk, akademisk milj6 praglad

av specialistkunskaper, kan det vara svart att sitta sig in i hur allménheten ser pa deras arbetes.

Dérfor kan anpassningen av mycket teknisk information till en allménspraklig malgrupp — i enlighet

med den nya EU-féorordningen — vara en utmaning.

En forskare som ska na fram till allmanheten méste uppfylla tre tumregler:

forstd malgruppen genom att analysera hur en bred, heterogen malgrupp

@ som inte kan férutsattas ha nagra kunskaper om klinisk forskning eller
medicinsk terminologi kan ta till sig vetenskaplig information som ar avsedd
fér en grupp specialiserade medicinska experter

kommunicera pa réatt spraklig nivd genom att sékerstélla att

@ informationen &r anpassad till den allmanna befolkningens sprékliga niva
och populationen i den kliniska prévningen utifran principer om lasférmaga
och raknekunskaper

oversatta sammanfattningar utan tvetydigheter till det lokala spraket

@ med hjalp av lingvistik och darigenom producera éversattningar av
allménsprékliga sammanfattningar av hég kvalitet utan att kompromissa
med betydelse, vetenskaplig validitet eller konsekvens med kallmaterialet,
eller ocavsiktligt anvanda reklamliknande eller partiska formuleringar.

LAT OSS TITTA NARMARE PA VARJE DEL.
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Foérsta malgruppen

Som med all annan kommunikation borjar utarbetandet av en allmanspraklig sammanfattning med
att analysera och forsta malgruppen. Det kan vara lampligt for provningssponsorer att ta fram olika
sammanfattningsmallar for

»  Kkliniska provningar med vuxna och med barn

«  vil avgriansade geografiska omraden

«  specifika behandlingsomréaden.

Genom att analysera malgruppen kan du vilja ratt kommunikationsmetod och hitta ratt balans mellan
skriftligt och grafiskt innehall. En sammanfattning som &dr avsedd for till exempel barn eller ungdomar,
eller en provning dér deltagarna finns i lander i tredje virlden dér laskunnigheten dr under medel,

kan rimligtvis innehélla mer bilder, tecknade serier eller andra grafiska format, sa att malgruppen

kan ta del av resultatet pa det mest effektiva sittet.

Nedan f6ljer nagra exempel pa de olika sprakstilar som anvénds i vetenskaplig och allméanspraklig
information#.

TRE TUMREGLER FOR EFFEKTIV KOMMUNIKATION

VETENSKAPLIGT SPRAK

Fullstiindig titel pa kliniskt protokoll

“En 24-veckors behandlande randomiserad, dubbelblindad,
placebokontrollerad klinisk multicenterstudie med
parallellgrupp som utvirderar effekten och sidkerheten hos
aklidiniumbromid 400 pg/formoterolfumarat 12 pg fast
doskombination b.i.d. jamfort med respektive monoterapi
(aklidinijumbromid 400 pg b.i.d. och formoterolfumarat

12 pg b.i.d.) och tiotropium 18 pg q.d. vid administrering
till deltagare med stabil kroniskt obstruktiv lungsjukdom.”

Resultat i vetenskaplig publikation

“Samtliga métvirden som bedomdes under den enkelblindade
fasen forbattrades numeriskt med pregabalin. I slutet av den
dubbelblindade utséttningsfasen fanns det ingen signifikant
skillnad i den priméra dndpunkten for genomsnittlig
smirtskala (LOCF) mellan pregabalin och placebo
(minstakvadratmetoden, —0,32), d&ven om det fanns en
signifikant skillnad i BOCF-analysen (minstakvadratmetoden,
—0,51). Pregabalin associerades med avsevirt langre tid till
smaértlindring jaimfort med placebo under dubbelblindad
behandling, och signifikanta forbattringar av vissa aspekter
av somn och livskvalitet visade sig 4ven med pregabalin.”

ALLMANSPRAK

Kort studietitel i den allminsprakliga
sammanfattningen

”En studie av hur méanniskor med KOL péverkas av att
ta tva lakemedel samtidigt jaimfort med om de tas separat,
och om det ar sdkert att ta dem samtidigt.”

Resultat i allménspréaklig sammanfattning

Nej, pregabalin lindrade inte smérta fran perifer
diabetesneuropati béttre &n placebopreparatet, som inte inneh6ll
nagot likemedel. Lat oss titta ndrmare pa studieresultatet for att
se vad som hénder under respektive fas av studien.

Enkelblindad fas — i den hir delen
av studien tog 665 patienter pregabalin
i upp till sex veckor. Nar perioden var slut Smirta efter den
hade ungefar halften av patienterna minst enkelblindade fasen
30 % mindre smérta och kunde ga vidare
till den dubbelblindade fasen, och halften
gjorde det inte.

Dubbelblindad fas — under den har

delen av studien deltog 294 patienter: - )

147 patienter fick pregabalin och 147 tog hl.; ;f':r:a;v ‘:\:lgff::'

placebopreparatet. Ytterligare tvd patienter patienterna  hade

hade tilldelats placebogruppen men valde hade30% — detinte
mindre smérta

att lamna studien innan behandlingen

paborjades. I diagrammet nedan jamfors

hur mycket smérta bdda patientgrupperna

hade i borjan och slutet av studien.

Genomsnittlig smarta i den dubbelblinda fasen

Mild smiirta Mattlig smirta Stark smirta

Placebo Vid studiens start

Vid studiens slut

Pregabalin [ — Vid studiens start

Vid studiens slut

0 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ingen smiirta Extrem smirta

Alla patienter hade i genomsnitt en liknande smartniva i borjan av studien.
I slutet av studien hade patienter som tog pregabalin i den dubbelblindade
fasen i genomsnitt ungefdr samma smértnivé som patienter som tog
placebo i den dubbelblindade fasen. Detta betyder att pregabalin inte gav
bittre effekt 4n placebopreparatet, som inte innehdll négot likemedel.
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Vad innebar det
har fér dig? Du
behdver ténka pa:

Omféanget — dr all information
som krdvs enligt forordningen
1 en allmdnspraklig
sammanfattning tillgdnglig?

Disposition — hur

ska du sammanstdalla
sammanfattningen sa att den
blir sa tydlig som maojligt?

Grafik — vad dr rdtt balans
mellan ord och bilder, och
vilken grafisk stil ska du
anvdnda ndr du tar fram
bilder?

Forstaelse — hur kan du
omvandla informationen
sa att din malgrupp kan

ta den till sig pa basta sdtt?

Som forskare dr det din
uppgift att kommunicera

pa rdtt sdtt med de som inte
har samma expertkunskaper
som du. Du kommer att
behova hjdlp att ta fram
malgruppsanpassad
information som baseras pa
ldskunnighet, ldsbarhet och
lingvistik ndar du ska anpassa
klinisk information till
allmdnsprdkliga mottagare.

LIONBRIDGE

Biverkningar i vetenskaplig sammanfattning Biverkningar i allménspraklig sammanfattning
Siikerhetsbedéomning

. . .. S 8. Vilka biverkni tod?
- 127 biverkningar rapporterades for 17 forsokspersoner fika biverkningar uppsto

(94,4 %) i LEO 32731-gruppen och 57 biverkningar
rapporterades for 16 forsckspersoner (88,9 %)

i placebogruppen. 106 av biverkningarna som rapporterades
i LEO 32731-gruppen och 28 av biverkningarna som
rapporterades i placebogruppen bedomdes som méjligen
eller troligtvis relaterade till behandlingen.

I diagrammet och texten nedan visas de biverkningar
som studiens ldkare trodde orsakades av behandlingarna.

24 av de 36 deltagarna (67 %) i den hér studien fick
biverkningar.

Fler deltagare som tog studieldkemedlet fick
biverkningar dn de som tog placebotabletter.

- Den vanligaste biverkningen i LEO 32731-gruppen var
inom systemorganklassen mag-tarmsjukdomar, framforallt
illaméende och diarré, varav de flesta fall anségs vara Deltagare med biverkningar

behandlingsrelaterade. 16 av 18
(89%)

- De flesta av biverkningarna var lindriga till méttliga.
1 forsoksperson i LEO 32731-gruppen hade 1 allvarlig
biverkning (6kad niva av alaninaminotransferas, som
ansags vara mojligen relaterad till IMP). 2 forsokspersoner
i placebogruppen hade totalt 3 allvarliga biverkningar Tabletter i studien Blindtabletter
(tandvérk, magsmaérta och magkramper).

Allvarliga biverkningar
1 deltagare hade en biverkning som klassades som

- [z 0 spememer 4l mwd e gmdien. ¢ alliweri allvarlig eftersom deltagaren var tvungen att &ka till

biverkningar rapporterades: 2 forsokspersoner i LEO

32731-gruppen hade en allvarlig biverkning var (ureterolitiasis, sjukhuset.

som inte ansags relaterad till IMP, och rosfeber pa armen, Deltagaren tog studielikemedlet. Biverkningen

som ansags mojligen relaterad till IMP) och 1 forsoksperson var en hudinfektion p& armen. Studielikaren

i placebogruppen hade 1 allvarlig biverkning (“forsamrat trodde att infektionen kan ha orsakats antingen

tillstand”, relaterad till redan befintlig Scheuermanns sjukdom av studieliikemedlet eller av att deltagaren rivit

och ansdgs inte relaterad till IMP). eller pillat p& huden. Deltagaren behandlades med
antibiotika pa sjukhuset och infektionen forsvann.

- Biverkningar som lett till att studien avbrutits Efterét var deltagaren kvar i studien.

i fortid rapporterades for 9 forsokspersoner (50,0 %)

i LEO 32731-gruppen och 3 férsokspersoner (16,7 %) De vanligaste biverkningarna

i placebogruppen. I LEO 32731-gruppen var majoriteten De vanligaste biverkningarna var mag-tarmrelaterade,

av biverkningar som ledde till avbrytande inom vilket betyder att de har med magen eller tarmarna

SOC gastrointestinala besvdr. att gora. Nagra exempel ar illamdende, krakningar,

magont och diarré.
- EKG-6vervakning och utvirdering av vitala tecken och

Kliniska laboratorieparametrar visade inga resultat som Fler deltagare som tog studieldkemedlet fick
gav anledning till oro. biverkningar i magen och tarmarna dn de som tog
placebotabletter.

- 16 av de 18 deltagarna som tog studielakemedlet
fick 52 biverkningar i magen och tarmarna.

- 4 av de 18 deltagarna som tog placebo fick 8
biverkningar med besvér fran magen och tarmarna.

Som de hir exemplen visar handlar arbetet med att gora vetenskapliga forskningsresultat tillgéngliga for
allménheten om mer an att “packa om” medicinsk terminologi till ett enklare sprak. Det handlar i grund
och botten om kommunikation — den dér viktiga “processen dir information utbyts mellan mélgrupper
genom ett gemensamt system med symboler, tecken eller beteenden”s Att omvandla vetenskapligt sprak
till allméansprak kraver mer &n sunt fornuft och gott om tid: det kravs en djupgéende forstaelse for hur
manniskor anviander sprak och bilder for att kommunicera.

Nar ménniskor kommunicerar anvinder vi ord som kan beskrivas som symboler eller tecken. Ord ar
annorlunda &n andra symboler, till exempel de ikoner som anvéands pa en bipacksedel, eftersom forhéllandet
mellan ordet och det som det representerar ar mycket mer komplext®. Vi tolkar betydelsen av ett visst

ord utifrén var erfarenhet, utbildningsniva och i vilket sammanhang ordet forekommer. Ordet smirta

kan till exempel definieras som “kroppsligt lidande, pa grund av skada, sjukdom osv.”” De flesta av oss ser
smairta som nagot tillfalligt och obehagligt. En patient med kronisk smérta kan daremot se smérta som ett
permanent problem och forknippa smiarta med samre livskvalitet, hopploshet eller insomnia. Ordet i sig har
alltsd vitt skilda betydelser for gemene man och den som lider av kronisk smarta.
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Kommunicera pa ratt spraklig niva

Riktlinjerna som gavs ut i EU och USA under 2017 och 2018 bygger pa principer om hilsokompetens och
raknefardighet.® Det europeiska konsortiet for hdlsokompetens definierar hilsokompetens som “forknippat
med laskunnighet och inbegriper méanniskors kunskap, motivation och kvalifikationer att ta del av, forsta,
utvardera och tillampa hilsoinformation i syfte att gora bedomningar och fatta beslut i vardagslivet som
ror hélsovard, forebyggande av sjukdom och hélsofraimjande aktiviteter for att bibehalla eller forbattra
livskvaliteten under hela livet.” Raknefardighet, enligt definitionen frén den brittiska organisationen
National Numeracy Organization, dr "formégan att anvinda matematik i det dagliga livet.”°

Halsokompetens forutsitter att allmanheten har en 1ag eller medelhog allmén laskunnighet. I Europa
motsvarar det en fardighetsniva pd 2—3 enligt International Adult Literacy Survey (TIALS), som har
identifierat fem fardighetsnivéer." Nivan 2—3 innebér att en person kan identifiera ord och siffror i ett
sammanhang och svara med enkel information. Niva 3 motsvarar gymnasiekompetens, dar personen kan
forstd, bearbeta och agera pd information. En person pé den lagsta nivan (niva 1) kan identifiera ord och
siffror pa en grundldggande niva, och pa den hogsta nivén (niva 5) har personen en vil utvecklad formaga
att hantera information.

Riktlinjerna omfattar mallar som ar avsedda att hjédlpa kliniska provningssponsorer att ta fram enhetliga
allminsprakliga sammanfattningar som hjilper allmanheten och patienter att sitta sig in i och forsté klinisk
forskning. Allmansprékliga ssmmanfattningar som skrivs for allménheten ska skrivas med vardagligt sprak
som motsvarar en fardighetsnivé pa 2—3, eller motsvarande laskunnighet i &rskurs 6—-8 i USA.

Effektiv kommunikation handlar dock om mer dn att identifiera ratt laskunnighetsniva och anpassa
innehallet darefter. Forskare som tar fram allménsprakliga ssmmanfattningar behover ha en lang rad
regler fran riktlinjerna® i dtanke:

GOR SA HAR GOR INTE SA HAR

Se till att innehallet och layouten dr anpassad till allmdnheten Anta inte att mélgruppen kénner till den kliniska prévningen,
vad giller sprék, stil och laskunnighetsnivi. Anvand “luft” medicinsk terminologi eller klinisk forskning i allménhet

i texten eller relevanta bilder, som gor det enklare for

malgruppen att ta till sig informationen

Anvind enkla ord och tydliga vardagliga uttryck (t.ex. "hogt Anvind inte komplexa medicinska eller tekniska termer utan
blodtryck” i stéllet for "hypertension” och “anvéinda” i stéllet att forklara dem med enklare sprék, eller vetenskaplig jargong
for "tillampa”) som kan missforstés eller vara vilseledande for lasaren

(t.ex. "signifikant” eller "akut”)

Anvind korta, enkla meningar och fa bisatser Anvind inte flerstaviga ord (t.ex. “oforvintade”) eller flera
bisatser

Anvind respektfullt och neutralt sprék for att undvika Gor inte patienten till offer genom att anvdnda uttryck
att deltagarna i den Kkliniska prévningen gors till offer som “som lider av” eller “"dement”
(t.ex. "patienter som lever med demens”)
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Kort om lasbarhet

EU:s riktlinjer rekommenderar att kliniska prévningssponsorer anvander sprakspecifika lasforstaelsetest
for att kontrollera att deras allménspréakliga ssmmanfattningar faktiskt ar ldsbara. Nedan ar nagra saker
att tdnka pa nar sammanfattningens lasbarhet ska verifieras.

Programvaruverktyg:
«  Kontrollera ldsbarheten med hjélp av ett MS Word-verktyg och Flesch Reading Ease-testet eller
Flesch-Kincaid Grade Level-testet, som bada baseras pé att rdkna stavelser och meningslangd.

e Flesch-Kincaid Grade Level-testet omvandlar poiangen till det amerikanska skolbetygsystemet.
Den 6nskade nivéan ar arskurs 6, vilket motsvarar den genomsnittliga laskunnighetsnivan for den
allmanna befolkningen.

«  Aven om det gér att f4 en indikation pa den optimala lisbarhetsnivin med hjilp av
programvaruverktyg, tar de dock inte hansyn till malgruppens allmédnna sprakregler. Nar manniskor
kommunicerar anvinder vi 6verenskomna regler nar vi tolkar ord och text. De hir reglerna kan vara
specifika for ett yrke, en kultur, en livsstil eller en livssituation. I grund och botten gar det inte att
kommunicera utan dem. Med tanke pé detta kanske det inte ar ldtt for 1asaren att ta till sig texten,
dven om den &r skriven utifrén ritt 1dsbarhetsniva.

»  Programverktyg for lasbarhet ger ocksé begransade majligheter att ldta lasaren bedoma bilder eller
kontrollera om studiedeltagarna anser att tilltalet i ssmmanfattningen ar respektfullt och positivt.

Pilottestning:
e Du kan &ven kontrollera lisbarheten genom att ta hjilp av personer eller patienter som motsvarar
malgruppen.

o Urett lingvistiskt perspektiv ar det effektivaste sittet att testa lasbarheten att vinda sig direkt till
malgruppen, for att finga upp de konnotationer som lasaren far av innehéllet.

Extern testning:
e Om du vill sékerstilla att du far sa objektiv feedback som méjligt pa hur resultaten frén den kliniska
provningen presenteras kan du anlita en oberoende granskare som kontrollerar sammanfattningarna.

«  En oberoende tjanstleverantor ger ett opartiskt sprékligt expertutlatande, vilket sakerstéller att texten
inte ar reklamliknande.

Aven om provningssponsorer alltid miste striiva efter att hitta en balans mellan kvalitet och kostnader ir
det en god idé att testa den allmansprakliga ssmmanfattningen i méalgruppen, bade ur ett spréakligt och ett
kommunikativt perspektiv. Smarta foretag hittar en palitlig partner som kan ge ovarderlig lingvistisk och
redaktionell feedback vid ratt tillfdlle i framtagningsprocessen, med en fardig, beprovad modell.
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Oversatta sammanfattningar till landets malsprak

Genom hela kommunikationsprocessen ska skribenter inte bara tdnka pa malgruppen och dess laskunnighet,
utan dven forstd att sprakkompetens kravs for att verkligen na fram till en allmanspraklig befolkning pa det
lokala spraket.

Lingvistik ar grunden for ett vil 6versatt dokument. Vad &ar da det? Det ar den vetenskapliga studien av
sprak, som undersoker manniskans formaga att kommunicera via sprak. Lingvister faststéller hur en persons
sprakbruk samspelar med andra kognitiva processer nir kunskap inhdmtas, till exempel i processerna for att
utvirdera betydelser och skapa mening.'3

Som du kan se nedan ar de sprakliga skillnaderna mellan vetenskaplig och allmanspréklig information

tydliga.
VETEN-
SPRAK
Lingvistiska egenskaper hos vetenskapligt spréak: Lingvistiska egenskaper hos lekmannasprak:
- Komplex syntaktisk meningsstruktur + Enkel syntaktisk meningsstruktur
+ Teknisk terminologi * Klart och tydligt sprék
+ Komplicerade ord - Enkla ord
- Facksprak * Vanliga uttryck
- Passiv form * Aktiv form
- Opersonligt tonfall - Sympatiskt tonfall

Utan ratt spraklig kompetens eller utbildning i nyanserna i kommunikationen med allménsprakliga
malgrupper faller 6versittningsuppgiften platt. Att ta fram den allménsprékliga ssmmanfattningen pa
kallspraket utifrén principer om halsokompetens sikerstiller i de flesta fall att originaldokumentet héller
hog kvalitet. I samarbete med en erfaren leverantor av spraktjanster kan skribenten forsékra sig om att

de Oversatta versionerna héller samma niva av lasbarhet.

Nir sammanfattningen har tagits fram pé kallspraket méste den enligt den nya forordningen Gverséttas
till det lokala spréaket i de 1ander som deltagare i den kliniska provningen finns i. Ofta 6versitter kliniska
provningssponsorer sammanfattningar for alla 1ander dar frivilliga har rekryterats. Vanligtvis skrivs
forlagan till den allménsprakliga sasmmanfattningen pa engelska utifran en fardig (eller nastan fardig)
CSR, och oversitts sedan till aktuella sprak baserat pa 6versidttningen av det informerade samtycket.

Om en fas 3-prévning omfattar frivilliga i flera 1ander rekommenderas kliniska prévningssponsorer

att anvinda sig av en standardiserad oversattningsprocess, diar 6versittningen helst centraliseras for
konsekvensens skull. Genom att ha kontroll 6ver 6versattningsprocessen och de mallar som 6versittarna
anvander kan prévningssponsorerna sikerstilla att kvaliteten och sekretessen héller hog standard.
Dessutom bidrar en centraliserad process till att betydelsen och stilen i alla 6versatta versioner motsvarar
forlagan. Ordlistor och 6versiattningsminnen ar viktiga verktyg for att enhetlig terminologi anvands

och kalltexten &terspeglas korrekt.

Som ett sitt att ha kontroll 6ver 6versittningsprocessen tar manga provningssponsorer hjéalp av lokala
granskare, ofta anstéllda pa dotterbolag. Men de lokala granskarna har inte nddvandigtvis kunskap
om allménspréklig kommunikation, lingvistik eller hdlsokompetens, och kan ddrmed inte garantera
att oversattningarna far ratt genomslag hos mélgruppen eller foljer originalet.

Spetskompetens inom Life Sciences kombinerat med sprdkkompetens
sakerstéller att det anpassade innehallet i den allmansprakliga
sammanfattningen ar relevant och lattférstéeligt.
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Ny férordning, samma kompetens

Att skriva om forskningsrapporter till allmansprékliga sammanfattningar &r en tvarvetenskaplig uppgift
som kraver en kombinerad kompetens inom Life Sciences och sprakvetenskap. Medan Life Sciences gar
djupt i vetenskapen om levande organismer — livsprocesser, strukturer och beteenden — visar lingvistik
hur sprak lagras i ménniskans hjarna, hur vi bearbetar information och hur vi anvinder sprak dagligen.
Att forstd hur manniskor bearbetar information ar avgorande for att forsta vilka utmaningar det innebar
att skriva allménsprékliga ssmmanfattningar.

Att kombinera Life Sciences med sprakkompetens nir allmansprakliga sammanfattningar tas fram
har tre fordelar:

1. Korrekt omvandling av vetenskaplig nomenklatur till patientvénlig terminologi
2. Forutsigbar tillforlitlighet i effektiv kommunikation

3. Forstéelig, forskningsinriktad kommunikation som anpassas och 6versatts utifrdn malgrupp,
kultur och geografiskt omrade

Om du kédnner dig osédker pa hur din organisation ska hantera den nya férordningen ar du inte ensam.

Aven om allménsprakliga sasmmanfattningar fér prévningsdeltagare inte dr ndgon nyhet for manga
provningssponsorer, ar de ett nytt lagstadgat krav for alla inblandade, fran forskare och prévningssponsorer
till allménheten och leverantorer av spraktjanster.

Men kompetensen som krévs ar densamma. P& Lionbridge har vi tillbringat 20 ar med att forfina de
sprakliga mekanismerna som &r i spel vid 6verséttning av kliniska provningar. Var spetskompetens
ger oss en stabil grund for att méta de tviarvetenskapliga krav som stélls nér det géiller allménsprékliga
sammanfattningar.

De som deltar i kliniska prévningar har regelbunden kontakt med prévningens
personal under registrering, behandling och uppféljning av prévningen.
Dokumenten som anvands vid den har kontakten - formular fér informerat
samtycke, patientinformation, patientdagbécker, bes6ksscheman, formular
foér patientrapporterade resultat osv. — gor att vetenskapligt och allmént
sprék vavs in i varandra.

I likhet med dessa viktiga provningsdokument som riktar sig till patienter, som vi har tagit fram och
oversatt till allmansprak, behover de allménsprékliga sammanfattningarna ge patienterna korrekt och

tydlig information om resultatet av provningen.
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Fa bast resultat med hjalp av en enhetlig process

1 EU finns det 24 officiella sprak.* Med den hiar omfattningen ar det nodvandigt att ta fram en omfattande
process for anpassning och 6versattning av allmansprakliga sammanfattningar. Vi har tagit fram en modell
for basta praxis och mallar som sékerstiller att originalet till den allménsprakliga ssmmanfattningen och
efterfoljande oversittningar uppfyller samtliga krav i EU-forordningen.

Vi gor det enkelt for dig, med en effektiviserad process:

Steg 1: Utveckla original for allmanspréklig samanfattning

Férbered- | Skapa PLS Spraklig Lasbarhets-Y Kundgransk-§'  Gogkand

| 3 Kni test av ning/lokal | engelsk PLS
else pa engelska A granskning S B v g

Steg 2: Oversatta original till lokala sprak

Leverans

Férbered- | Malgrupps- Spraklig av alla

elser analys granskning R oversattning-

arna

En palitlig partner som haller dig informerad

Nir den nya forordningen trader i kraft hjélper vi dig att uppfylla kraven pa innehall och sprak med

en tillforlitlig metod. Oavsett om du &r forskare, medicinsk skribent eller expert pa att kommunicera
Kkliniska provningsresultat ar vi redo att hjilpa dig med allmansprékliga ssmmanfattningar och hitta

den kostnadseffektivitet och kombinerade kompetens du behéver. Du kan samarbeta med véra experter

pa kliniska provningar och projektledare under hela processen eller vilja de specifika tjanster som
kompletterar er interna kompetens. Var fraimsta prioritet ar att stotta vara Life Sciences-kunder nar den
nya forordningen trader i kraft och omfattningen av kommunikationen véxer till fler malgrupper med olika

informationsbehov.

I takt med att fler stodverktyg blir tillgdngliga, som de senaste rekommendationerna fran MRCT och
EU-kommissionens expertgrupp, kan vi dessutom hjilpa dig att bena ut vad som géller. Vi haller oss
uppdaterade med géllande lagstiftning genom att delta i viktiga konferenser och ta del av senaste
nytt nar det géller den nya forordningen. Vi ser fram emot att forvandla vad som skulle
kunna ses som en litt oroande utmaning till en ovintad maojlighet.

Vi finns har

Kontakta oss i dag! Prata med en expert sa far du veta hur
du och Lionbridge kan samarbeta med framtagningen och
oversattningen av allmansprékliga sammanfattningar, sa att
forstéelsen och genomslagskraften i de kliniska prévningarna
kan férbattras, bdde inom EU och i andra regioner.

Kom i gang.
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Om Lionbridge

Lionbridge har partnerskap med olika aktérer for att riva barriarer och bygga
broar 6ver hela vérlden. | mer &n 20 ar har vi hjélpt féretag att komma i kontakt
med globala kunder genom att leverera marknadsforings-, testnings- och
globaliseringstjanster pa mer &n 300 sprak.

Via var plattform hanterar vi ett natverk med 500 OOO experter i mer an

S OO0 stader som samarbetar med olika aktorer for att skapa kulturellt
anpassade upplevelser. Vi anvander det basta av mansklig kompetens och
maskinintelligens fér att kommunicera budskap som &r anpassade till vara kunders
kunder. Lionbridge har sitt huvudkontor i Waltham, MA, USA och Iésningscenter

i 27 lander.
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