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En este articulo, descubriréa:

Algunos aspectos esenciales de la nueva normativa que afectan a la elaboracion de resiimenes
en lenguaje sencillo conforme al nuevo reglamento sobre ensayos clinicos de la UE'.

Tres puntos importantes que deben tenerse presentes al elaborar un resumen de una
investigacion clinica dirigido a un publico no especializado.

Las ventajas que se obtienen al asociarse con un proveedor de servicios linglisticos
doblemente especializado, en los ambitos linglistico y biomédico, y capaz de aportar el
conocimiento y el alcance global necesarios para incorporar los principios de lenguaje sencillo
mediante capacidades de traduccién precisas y ajustadas a la normativa para todos los paises
del ensayo, tanto dentro como fuera de la UE.
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El reto del cambio en la comunicacidon de
resultados de ensayos clinicos

Vivimos en un mundo que exige muchisimo de los cientificos que realizan y publican investigaciones
clinicas que cambian nuestras vidas. No hay mejor ejemplo de esto que el importantisimo informe
del estudio clinico, mas conocido como CSR, por sus siglas en inglés. Se trata de un informe objetivo
clave, basado en hechos, de las conclusiones del estudio, que incorpora diversos tipos de datos, como
descripciones estadisticas y clinicas, analisis y resimenes, tablas y cifras, etc.

Los cientificos encargados de redactar los CSR se enfrentan ahora a nuevas presiones en la Unién Europea
(UE), donde un reglamento pendiente de aplicacion, el (UE) N.° 536/2014, exigira que elaboren un segundo
informe, un resumen de los resultados de los ensayos, redactado en lenguaje sencillo, para los pacientes y el
publico general. Este resumen en lenguaje sencillo se basara en la informacion recogida en el CSR y debera
estar listo antes de transcurrido un afio desde la finalizacion del ensayo.

Este resumen, pensado para profanos? en la materia, debe dirigirse a perfiles de publico concretos, desde
nifos hasta adultos, de todas las areas terapéuticas, regiones y niveles de educacion. Los cientificos,

por tanto, tendran que garantizar una traduccion precisa del resumen en lenguaje sencillo a los idiomas
nacionales de los paises en los que se haya reclutado a los participantes en el ensayo clinico, respetando
estrictos plazos y requisitos normativos establecidos por el reglamento.

Como cientifico, probablemente se pregunte como va a lidiar con los nuevos requisitos de
elaboracién de informes de forma eficaz y precisa. Tendra que determinar qué capacidades
puede aprovechar a medida que aumentan sus responsabilidades como investigador.

Como proveedores de servicios linglisticos de primer nivel a escala

mundial muy comprometidos con la excelencia, conocemos su mundo,

y las complicaciones que entrafia pasar los resultados de informes clinicos
cientificos a lenguaje sencillo. La tarea multidisciplinar de transformar

un contenido cientifico muy técnico en lenguaje sencillo requiere una doble
competencia: especializacion en el ambito linglistico y en el biomédico. Las
competencias en ambos terrenos son imprescindibles para llegar a un publico
llano y garantizar la plena comprension de los resultados de sus ensayos.
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Los aspectos practicos del nuevo reglamento

Aunque los resimenes en lenguaje sencillo no son algo nuevo para las investigaciones clinicas,
dltimamente han cobrado importancia en el sector biomédico como consecuencia de la exigencia ptiblica
de transparencia y divulgacion ética de los resultados de las investigaciones generados por la comunidad
médica. El reglamento sobre ensayos clinicos que pronto sera de aplicacion en la UE impone la obligaciéon
de facilitar resimenes en lenguaje sencillo a todos los promotores de la UE que realicen:

»  ensayos clinicos de intervencion (incluidos los de bajo nivel de intervencion);
«  ensayos de fase 1 a fase 4 que se realicen en, al menos, un centro situado en la UE.

Nota: hoy por hoy, no se exigen informes en lenguaje sencillo para estudios que investiguen dispositivos
o productos de diagndstico.

Conforme al nuevo reglamento, la Comisién Europea creara una base de datos de la UE, de acceso publico,
para garantizar el suficiente nivel de transparencia de la investigacion clinica y facilitar al ptablico el acceso
a informacion pertinente sobre ensayos clinicos, entre otra los resimenes en lenguaje sencillo de los
resultados de los ensayos. Esta obligacion legal ahora exige a los promotores de los ensayos clinicos que
desarrollen procesos internos estandarizados y que dediquen recursos a actividades de divulgacion de
ensayos clinicos.

Segun opini6én generalizada, la divulgacion de los resultados de investigacion al gran publico en lenguaje
sencillo es necesaria por tres razones importantes:

i * 13

— =
Aumentar los Aumentar la buena Incentivar el desarrollo
conocimientos sobre disposicién del publico de nuevas estrategias
la salud de la poblaciéon  para participar e implicarse de investigacién
en general en ensayos clinicos

Ademas, los pacientes pueden ser valiosas fuentes de informacién para los investigadores que intentan
entender los efectos de una enfermedad en la vida del paciente, disefiar procedimientos de protocolo

o garantizar la legibilidad y utilidad del etiquetado y la informacién del producto. Comunicarse con una
poblacion de pacientes mundial mediante resimenes redactados en lenguaje sencillo amplia la capacidad
del investigador de adquirir importantes conocimientos y permite que un nimero mayor de pacientes se
beneficien del estudio.

Si bien la UE ha asumido el liderazgo en lo tocante a regular la divulgacion de resultados de estudios clinicos
en lenguaje sencillo, se espera que otros paises y regiones sigan su ejemplo.
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Comunicar una historia cientifica al gran publico: 3
requisitos imprescindibles que debe tener presentes

Los cientificos y los redactores médicos estan preparados para publicar articulos cientificos y comunicarse

con sus homologos, con quienes comparten conocimientos, premisas, terminologia y estilo de

comunicacion. Estos expertos clinicos, atrincherados en una comunidad médica académica homogénea,

que defiende el conocimiento especializado compartido, pueden tener dificultades para identificarse con

la percepcion publica de su trabajos. Por ello, resulta un auténtico reto adaptar unas comunicaciones muy

técnicas a un publico de lenguaje sencillo, y por ende, cumplir con el nuevo reglamento de la UE.

Un cientifico que deba comunicarse de forma eficaz con el gran pablico debe cumplir tres requisitos:

O
(2)
)

Conocer al publico al que se dirige analizando el modo en que un publico
amplio y heterogéneo, sin conocimientos presumibles de investigacion
clinica o terminologia médica, puede asimilar contenido cientifico pensado
para una comunidad médica especializada

Comunicar para el nivel de formacién adecuado aseguréndose de que
el contenido se adapte al nivel de formacioén de la poblacién en general
y de la poblacién de los ensayos clinicos, de acuerdo con los principios
de alfabetizacion y aritmética en salud

Traducir los resimenes al idioma local sin ambigledades utilizando
el potencial de la linglistica para producir traducciones de gran calidad
de resUmenes en lenguaje sencillo sin comprometer el significado,

la validez cientifica o la coherencia del contenido original, ni utilizar

involuntariamente lenguaje promocional o tendencioso

ANALICEMOS CADA UNO DE ELLOS.
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Conocer al publico al que se dirige

Como sucede con cualquier otra comunicacion, la redaccion de un buen resumen en lenguaje sencillo
empieza por analizar y comprender al ptblico destinatario. Un promotor de ensayos puede considerar
apropiado elaborar plantillas de resumen distintas para:

»  ensayos clinicos de adultos y nifios;

«  distintas zonas geograficas;

»  4reas terapéuticas concretas.

El anélisis del ptblico en particular le permite decidir el enfoque de su comunicacién y le ayuda a alcanzar el
equilibrio adecuado entre contenido escrito y visual. Un resumen dirigido a nifios o adolescentes, por ejemplo,
o un ensayo en el que hayan participado pacientes de paises del tercer mundo con un nivel de alfabetizacion
medio bajo podria incluir razonablemente més infografias, dibujos u otras descripciones visuales, disefios

o representaciones para comunicar los resultados de forma mas eficaz al puablico al que se dirige.

A continuacion se recogen ejemplos de los distintos estilos utilizados para transmitir contenido en lenguaje
cientifico y en lenguaje sencillo*.

LENGUAJE CIENT{FICO

LENGUAJE SENCILLO

Titulo completo del protocolo clinico Titulo corto del estudio en el resumen en lenguaje
sencillo

“Ensayo clinico multicéntrico de grupos paralelos, doble

simulacion, doble ciego, aleatorio, de 24 semanas de tratamiento
que evalia la eficacia y seguridad de una combinaci6én de dosis
fija de 12 pg de fumarato de formoterol y 400 pg de bromuro

de aclidinio administrada dos veces al dia en comparacién con
cada monoterapia (400 pg de bromuro de aclidinio dos veces al
diay 12 pg de fumarato de formoterol dos veces al dia) y 18 ug
de tiotropio una vez al dia al ser administrada a pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica estable”.

Resultados de una publicacién cientifica

“La pregabalina mejoré numéricamente todas las medidas
evaluadas durante la fase de simple ciego. Al final de la fase de
retirada doble ciego, no hubo diferencias significativas en el criterio
principal de valoracion de indice medio de dolor (LOCF) entre la
pregabalina y el placebo (diferencia media de minimos cuadrados,

“Un estudio para conocer como afecta a participantes con
EPOC tomar dos medicamentos combinados en comparaciéon
con tomarlos por separado, y si es seguro tomarlos juntos”.

Resultados del resumen en lenguaje sencillo

La pregabalina no alivi6 el dolor neuropético (DPN) mejor que
el placebo, que no contenia ningtin firmaco. Analicemos con
mas detalle los resultados del estudio para ver lo que ocurrié
en cada fase.

Fase simple ciego: en esta parte del

experiment$ alivio del dolor

q R 3 P estudio, 665 paci tomaron pregabali tras la fase simple ciego

-0,32), aunque hubo una diferencia significativa en el anélisis BOCF durante 6 semanas. Al final, cerca de la mitad o0

(diferencia media de minimos cuadrados, -0,51). En comparacién de los pacientes habian visto reducido el dolor . .

con el placebo, la pregabalina se ha asociado a un tiempo en un 30 % como minimo y pudieron pasar P
. P ala fase doble ciego; la otra mitad no.

considerablemente mayor antes de la pérdida de respuesta al dolor ¥ ]

durante el tratamiento doble ciego; algunos aspectos del suefio y de
CDV también mostraron mejoras significativas con la pregabalina”.

Cerca de lamitad En torno

Fase doble ciego: hubo 294 pacientes
delos pacientes  ala
tuvo como mitad no

en esta parte del estudio; 147 pacientes
tomaron pregabalina y 147 tomaron placebo. 3"‘02/:'"0 un exve‘rjmemd
Se asignaron dos pacientes més al grupo de e oo deldelor

placebo, pero decidieron abandonar el estudio

antes de que empezara el tratamiento. En el
siguiente cuadro se compara el nivel de dolor
de ambos grupos de pacientes al principio y al
final del estudio.

Dolor medio de neuropatia diabética periférica

Dolor leve Dolor moderado Dolor severo

Placebo Comienzo del

Fin del estudio estudio

s E—
Pregebeline | — Comienzodel

Fin del estudio estudio

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada de dolor Dolor extremo

Todos los pacientes empezaron el estudio con un nivel de dolor similar, por
término medio. A final del estudio, los pacientes que tomaron pregabalina en
la fase doble ciego tenian, por término medio, mas o menos el mismo nivel
de dolor que los que tomaron placebo en esa misma fase. Esto significa que
la pregabalina no funcioné mejor que el placebo, que no contenia ningiin
farmaco.
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¢Qué significa esto
para usted? Deberé
considerar:

Alcance: éesta disponible toda
la informacién del resumen en
lenguaje sencillo que exige el
reglamento?

Organizacion: écomo deberia
elaborar el resumen para
aportar la maxima claridad?

Ilustraciones: écudl es el
equilibrio perfecto entre
palabras e imagenes y qué
tipo de estilo grafico deberia
utilizar al crear las imdgenes?

Comprension: éeéomo puede
transformar su contenido
para que lo entienda mejor
el publico al que se dirige?

Como cienttifico, le corresponde

la tarea de comunicarse de
forma eficaz con aquellos
que no tienen su nivel de
especializacion. A la hora

de adaptar su contenido
clinico a un piiblico general,
necesitara ayuda para
establecer una comunicacion
centrada en el publico que
dé prioridad al nivel de
alfabetizacion, la legibilidad
del texto y el lenguaje.

LIONBRIDGE

Eventos adversos recogidos en el informe cientifico
Resultados de seguridad

- Se informo6 de 127 EA en 17 sujetos (94,4 %) del grupo LEO
32731y 57 EA en 16 sujetos (88,9 %) del grupo de placebo.
106 de los EA informados en el grupo LEO 32731y 28 de los
EA informados en el grupo de placebo fueron evaluados como
posible o probablemente relacionados con el tratamiento.

- Los EA més comunes del grupo LEO 32731 pertenecian
ala COS (clasificacion por 6rgano y sistema) de trastornos
gastrointestinales, en concreto, nduseas y diarrea, y en
su mayoria fueron considerados relacionados con el
tratamiento.

- La mayor parte de los EA fueron leves o moderados. 1 sujeto
del grupo LEO 32731 sufrié un EA severo (aumento de
la alamina aminotransferasa, considerado posiblemente
relacionado con el PEI). 2 sujetos en el grupo de placebo
sufrieron 3 EA severos (dolor de muelas, dolor abdominal
y calambres abdominales).

- No se produjo ninguna muerte durante el ensayo. Se informo
de tres eventos adversos graves (EAG): 2 sujetos del grupo
LEO 32731 tuvieron un EAG cada uno (ureterolitiasis,
considerado no relacionado con el PEI, y erisipela en el brazo,
considerado posiblemente relacionado con el PEI) y 1 sujeto
del grupo de placebo sufri6 un EAG (“condicion agravada”,
relativa a una enfermedad de Scheuermann preexistente
y considerado no relacionado con el PEI).

- Se inform6 de EA que llevaron a la retirada del ensayo
de 9 sujetos (50,0 %) del grupo LEO 32731y de 3 sujetos
(16,7 %) del grupo de placebo. En el grupo LEO 32731,
la mayoria de los EA que llevaron a la retirada pertenecia

Eventos adversos del resumen en lenguaje sencillo

8. ¢Cuales fueron los efectos secundarios?

El gréfico y el texto siguientes muestran los efectos
secundarios que en opinién de los médicos del estudio
fueron causados por el tratamiento.

24 de los 36 participantes (67 %) de este estudio sufrieron
efectos secundarios.

El niimero de participantes con efectos secundarios fue
mayor en el grupo que tomo la medicacion del estudio que
entre los que tomaron el placebo.

Participantes con efectos secundarios

16 de 18

100 (89%)

Comprimidos del
estudio simulacién

Comprimidos de

Efectos secundarios graves
1 participante sufri6 un efecto secundario calificado de grave
porque tuvo que ir al hospital.

El participante tomaba la medicacion del estudio. El efecto
secundario fue una infeccion en la piel del brazo. El médico
del estudio pensé que la infeccion podria haber sido causada
por la medicacién del estudio o porque el participante

se rasco o se froto la piel. El paciente fue tratado con
antibiéticos en el hospital y la infeccion desaparecio.
Después, el participante continu6 en el estudio.

Efectos secundarios mas comunes

Los efectos secundarios més comunes fueron
gastrointestinales, es decir, relacionados con el estbmago
o los intestinos. Algunos ejemplos son néuseas (sentirse
mareado o enfermo), vomitos, dolor de estbmago o diarrea.

El ntimero de participantes con efectos secundarios

ala COS de trastornos gastrointestinales. gastrointestinales fue mayor en el grupo que tomé la

medicacion del estudio que entre los que tomaron la

- La monitorizaciéon de ECG y las evaluaciones de constantes medicacion placebo.

vitales y parametros clinicos de laboratorio no mostraron

- 16 de los 18 participantes que tomaron la medicacion
hallazgos preocupantes.

del estudio sufrieron 52 casos de efectos secundarios
gastrointestinales.

- 4 de los 18 participantes que tomaron la medicacion
placebo sufrieron 8 casos de efectos secundarios
gastrointestinales.

Como ilustran estos ejemplos, dar a conocer los resultados de la investigacion cientifica a un ptablico amplio
supone algo mas que reformular la terminologia médica en un lenguaje sencillo. Se trata fundamentalmente
de comunicacion, de ese importantisimo “proceso en el que la informacion se intercambia entre ptiblicos

a través de un sistema comun de simbolos, signos o comportamiento5”. Convertir el lenguaje cientifico en
lenguaje sencillo requiere algo més que sentido comin y tiempo extra. Exige un conocimiento profundo del
modo en que unos seres humanos determinados utilizan el lenguaje y las im4genes para comunicarse.

Cuando los seres humanos se comunican, utilizan palabras que pueden describirse como simbolos o signos.
Las palabras son diferentes de otros simbolos, como los iconos que se utilizan en la etiqueta del producto
farmacologico, porque la relacion entre la palabra y la entidad que simboliza es mucho mas compleja®.
Extraemos significado de una palabra dada basandonos en nuestra experiencia, nivel de formacién académica
y el contexto en que aparece la palabra. Por ejemplo, la palabra dolor en castellano significa “sensacion
molesta y aflictiva de una parte del cuerpo por causa interior o exterior””. La mayor parte de nosotros
considera el dolor como una condicion desagradable pasajera. Por su parte, un paciente con sintomas de dolor
cronico puede percibir el dolor como una incomodidad permanente y asociarlo a una pérdida de calidad de
vida, un estado de desdnimo o un problema de insomnio. La palabra en si misma, por tanto, puede encerrar
significados muy distintos para una persona sana y para una que sufre dolores crénicos.
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Comunicar para el nivel de formacién adecuado

Las directrices publicadas en la UE y EE. UU. en 2017 y 2018 se basan en principios de alfabetizacién y aritmética
basica para la salud.® EL Consorcio Europeo de Alfabetizacion en Salud afirma que la alfabetizacién para la salud
est4 “vinculada a la alfabetizacion general y entrafia conocimiento, motivacion y competencias de las personas
para acceder, comprender, valorar y aplicar la informacién sobre la salud, a fin de hacer juicios y tomar decisiones
en la vida cotidiana relacionadas con el cuidado de la salud, la prevencion de las enfermedades y la promocién

de la salud para mantener o mejorar la calidad de vida a lo largo de su existencia®”. La aritmética basica, segin

la definicion de la Organizacion de Aritmética Basica Nacional del Reino Unido, “es la capacidad de utilizar las
matematicas en la vida cotidiana”.

La alfabetizacion para la salud presupone un publico con un nivel de alfabetizacion general de bajo a medio.

En Europa, equivale a un nivel de competencia 2-3, segtin la Encuesta Internacional de Alfabetizacion de Adultos
(EIAA), que ha identificado cinco niveles de competencia.’* Un nivel de competencia 2-3 significa que una persona
es capaz de identificar palabras y nimeros en un contexto y que puede reaccionar ante informacion simple.

El nivel 3 corresponde a haber completado niveles de educacién secundaria o superior, en los que la persona es
capaz de entender, sintetizar y reaccionar ante la informacién. Una persona que se encuentre en el nivel més bajo
(1) es capaz de realizar una identificacion bésica de palabras y nimeros; en el nivel mas alto (5) la persona puede
demostrar complejas habilidades en el manejo de informacion.

La directriz ofrece plantillas pensadas para facilitar a los promotores de ensayos clinicos la elaboracion de
resimenes coherentes en lenguaje sencillo. Esto a su vez contribuira a que el pablico y los pacientes se familiaricen
con la investigacion clinica y la comprendan mejor. Los resimenes en lenguaje sencillo escritos para el gran
publico deberian utilizar un lenguaje simple y cotidiano equivalente a un nivel de competencia 2-3 en EE. UU.

Pero la comunicacion eficaz trasciende la mera identificacion del nivel de alfabetizaciéon adecuado y la correspondiente
adaptacion del contenido a ese nivel. Los cientificos que redactan restimenes en lenguaje sencillo deben tener presentes
infinidad de indicaciones de* “cosas que deben hacer” y “cosas que no deben hacer” de la directriz:

HACER NO HACER
Asegurarse de que el contenido y su presentacion se adaptan Presuponer que el ptblico al que se dirigen tiene conocimientos
al gran publico en lo tocante a lenguaje, estilo y nivel de de estudios clinicos, terminologia médica o de investigacion
alfabetizacion. Utilizar ayudas visuales de “espacio en blanco” clinica en general
o graficos, en la medida en que mejoren la comunicacién con

el puablico objetivo.

Usar palabras sencillas y un lenguaje cotidiano sin Usar términos médicos o técnicos complejos, salvo que se

ambigiiedades (p. €j., “presion sanguinea alta” en lugar expliquen en lenguaje sencillo, o jerga cientifica que pueda

de “hipertensién” o “usar” en lugar de “emplear”) malinterpretarse o confundir al lector (p. €j., “significativo”
o “agudo”)

Utilizar frases sencillas y pocas oraciones subordinadas Utilizar palabras de varias silabas o abusar de las frases
subordinadas

Utilizar un lenguaje respetuoso y capacitador para evitar Victimizar al paciente utilizando términos como “enfermo”
la victimizaci6n de los participantes en los ensayos clinicos o “demente”
(p. €., “pacientes con demencia”)
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Un apunte sobre legibilidad

Las directrices de la UE recomiendan que los promotores de los ensayos clinicos utilicen pruebas
lingiiisticas especificas de lectura para verificar que sus resiimenes en lenguaje sencillo son realmente
legibles. A continuacién se recogen algunas consideraciones para confirmar la legibilidad de un resumen.

Herramientas de software:

e Compruebe la legibilidad mediante una herramienta de software de MS Word utilizando la prueba de
Facilidad de Lectura Flesch o la prueba de Nivel de Grado Flesch-Kincaid, ambas basadas en recuento
de silabas y longitud de las frases.

«  Laprueba de Nivel de Grado Flesch-Kincaid traduce las puntuaciones al sistema de calificaciones
escolares de EE. UU. El nivel de lectura ideal es un grado 6.°, equivalente al nivel de alfabetizacion
promedio del puablico.

« Aunque las herramientas informéaticas pueden indicar el nivel de lectura 6ptimo, no tienen en cuenta
las convenciones lingiiisticas del ptblico destinatario. Cuando los seres humanos nos comunicamos,
utilizamos convenciones acordadas para interpretar las palabras y el texto. Dichas convenciones puede
ser especificas de una profesion, cultura, estilo de vida o situacién en el mundo. Basicamente, sin ellas
no podria producirse la comunicacion. Dada esta limitacion, el resumen podria no ser facilmente
comprensible para el lector, aun cuando esté escrito para el nivel de lectura correcto.

«  Las herramientas informaticas de analisis de legibilidad también son limitadas en cuanto a su
capacidad para permitir que el lector evalte las ilustraciones o determine si los participantes en el
estudio encontraran el tono de voz del resumen respetuoso y capacitador.

Prueba piloto:

«  También puede verificar la legibilidad utilizando un grupo de personas o pacientes que representen
al publico al que se dirige.

«  Desde un punto de vista lingiiistico, es mas eficaz comprobar la legibilidad directamente con el ptblico
objetivo para captar las connotaciones que el lector extrae del contenido.

Especialistas de pruebas externos:

«  Para asegurarse de recibir comentarios lo mas objetivos posible sobre como presenta los resultados de
su ensayo clinico, puede contratar a un editor independiente para que revise los resimenes.

«  Un proveedor de servicios independiente ofrece un conocimiento lingiiistico imparcial, que evitara la
posible incorporaciéon de cualquier tipo de contenido promocional.

Aunque los promotores de ensayos tratan de buscar siempre un equilibrio entre la calidad y los costes,
es recomendable probar el resumen maestro en lenguaje sencillo con el piblico destinatario tanto desde
un punto de vista lingliistico como de la comunicacion. Las empresas inteligentes buscaran un socio de
confianza capaz de aportar la indispensable vision lingiiistica y editorial en el momento oportuno del
proceso de desarrollo y que pueda encargarse de todas las tareas.
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Traducir resimenes al idioma del pais

Durante todo el proceso de comunicacion, los autores no solo deben tener presente al piblico destinatario
y su nivel de alfabetizacion; también deberan comprender que es necesaria una especializacion lingiiistica
para llegar de verdad a una poblacion de lenguaje sencillo en su idioma local.

La lingiiistica es la base de un documento bien traducido. ¢En qué consiste? La lingiiistica es el estudio
cientifico del lenguaje, que analiza la capacidad de los seres humanos de comunicarse a través del lenguaje.
Los lingiiistas determinan c6mo el uso del lenguaje por parte de un individuo interacttia con otros procesos
cognitivos en el marco de adquisiciéon de conocimientos, como los procesos de evaluacion y creacion de
significado.®

Como ilustran los siguientes ejemplos, las diferencias lingiiisticas entre el contenido en lenguaje cientifico
y en lenguaje sencillo son considerables.

LENGUAJE LENGUAJE
N RASGOS LINGUISTICOS OPUESTOS BN
Rasgos linglisticos del contenido de estudios Rasgos linglisticos del contenido en lenguaje

cientificos: profano:

- Estructuras de oraciones sintacticas sencillas - Estructuras de oraciones sintécticas complejas
- Terminologia técnica

- Palabras complejas

- Jerga profesional

+ Voz pasiva

- Lenguaje directo

- Palabras sencillas

- Términos comunes
+ Voz activa

- Tono de voz atractivo - Tono de voz impersonal

Sin una adecuada formacién y conocimientos lingiiisticos especializados en las particularidades propias

de la comunicacién dirigida a ptblicos de habla sencilla, el trabajo de traducir resulta insuficiente.

La elaboracion del resumen en lenguaje sencillo en el idioma de origen basada en los principios de
alfabetizacion en salud suele garantizar la solidez del documento original. La colaboracion con un proveedor
de servicios lingiiisticos experimentado, capaz de aportar los conocimientos lingiiisticos necesarios,
garantiza al autor que las versiones traducidas ofrezcan el mismo nivel de comprensién para el lector.

Una vez completada la redaccion en el idioma de origen, el nuevo reglamento exige que el resumen se
traduzca a los idiomas nacionales de los paises en los que se hayan inscrito los participantes del ensayo
clinico. Con frecuencia, los promotores de ensayos clinicos traduciran los resimenes para todos los paises
en los que se hayan reclutado los voluntarios. Normalmente el resumen maestro en lenguaje sencillo se
redacta en inglés a partir de un informe de ensayo clinico (IEC) final (o cuasi final), y luego se traduce a los
idiomas a los que se haya traducido el Consentimiento Informado.

Dado que en un ensayo de fase 3 pueden inscribirse muchos voluntarios de diversos paises, se recomienda

a los promotores de los ensayos clinicos que implanten un proceso de traduccion estindar, que en la medida
de lo posible centralice las traducciones para garantizar su coherencia. Al controlar el proceso de traduccién
y las plantillas que utilizan los traductores, los promotores pueden asegurarse de mantener unos estandares
de calidad e integridad elevados. Y, ademas, un proceso centralizado ayuda a lograr la equivalencia de
significado y estilo entre todas las versiones traducidas y el documento maestro. Los glosarios y las memorias
de traduccién son instrumentos esenciales para conseguir un uso coherente de la terminologia y mantener

la fidelidad al texto original.

Muchos promotores de ensayos que desean controlar el proceso de traduccion recurren a revisores locales,
con frecuencia empleados de sus filiales. Los revisores locales, sin embargo, no cuentan necesariamente
con formacién en comunicaciones en lenguaje sencillo, lingiiistica o alfabetizacién en salud y, por tanto,
no pueden garantizar que sus traducciones tengan la repercusién adecuada en el pablico destinatario o se
ajusten el resumen maestro.

Un sélido conjunto de conocimientos biomédicos combinado con la
especializacion linglistica garantiza la relevancia y comprension
del contenido adaptado del resumen en lenguaje sencillo.
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Este reglamento es nuevo. Las capacidades
necesarias, no.

Pasar un resumen en lenguaje cientifico a lenguaje sencillo es una labor multidisciplinar que requiere

la combinacién de una serie de capacidades especializadas en el &mbito lingiiistico y biomédico. Si las
ciencias biomédicas ahondan en el conocimiento de los organismos vivos (sus procesos vitales, estructura

y comportamiento), la ciencia lingiiistica examina el modo en que se conserva el lenguaje en el cerebro
humano, el modo en que procesamos el sentido y nuestra forma de utilizar el lenguaje como parte de la vida
cotidiana. Para entender los retos comunicativos que plantean los resimenes cientificos en lenguaje sencillo
y garantizar la plena comprension de los resultados de sus ensayos es esencial saber como procesan el
significado los seres humanos.

Combinar la experiencia en el &mbito biomédico y en el lingiiistico para elaborar resimenes en lenguaje
sencillo presenta tres ventajas:

1. Fiel reconstrucciéon de la nomenclatura cientifica en terminologia facil de entender para el paciente
2. Fiabilidad de prediccion de la eficacia del lenguaje

3. Comunicacion cientifica comprensible adaptada y traducida para diversos publicos, culturas y regiones

Si se esta planteando como va a lidiar su organizacion con este nuevo reglamento, sepa que no esta solo.
Aunque los resimenes en lenguaje sencillo para participantes en los ensayos no son algo nuevo para
muchos promotores de ensayos, esta nueva exigencia normativa es para todos los involucrados, desde los
promotores del estudio y los reguladores hasta el gran ptblico y los proveedores de servicios lingiiisticos.

Con todo, las capacidades necesarias no son nuevas. En Lionbridge llevamos 20 afios perfeccionando los
mecanismos lingiiisticos que intervienen en la traduccion clinica. Nuestros amplios conocimientos del
sector sirven de pilar para satisfacer los requisitos multidisciplinares de los resimenes en lenguaje sencillo.

Plantéese lo siguiente: los participantes en ensayos clinicos se relacionan
regularmente con el personal del centro del ensayo a lo largo de sus diferentes
fases (inscripcion, tratamiento y seguimiento). Los documentos que se usan

en esas interacciones (formularios de consentimiento informado, hojas de
informacién para el paciente, diarios del paciente, calendarios de visitas,
cuestionarios de resultados comunicados por los pacientes, etc.) requieren
una habil combinacién de lenguaje cientifico y lenguaje sencillo.

Al igual que la documentacion esencial de los ensayos que se dirige a los pacientes, que hemos elaborado
y traducido teniendo presente el lenguaje sencillo, estos nuevos resimenes deben captar las conclusiones

definitivas y comunicarlas de forma efectivas a los pacientes que ven los resultados del ensayo.
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Facilitar el éxito con un proceso optimizado

La Uni6n Europea tiene 24 idiomas oficiales,* y ese espacio necesita la adopcion de un proceso global para
la adaptacion y traduccién de los resimenes en lenguaje sencillo. Nosotros hemos desarrollado un modelo
de buenas préacticas y plantillas disefiadas conforme a la normativa para realizar el resumen maestro en
lenguaje sencillo y su posterior traduccion a todos los idiomas satisfaciendo plenamente todos los requisitos
del reglamento de la UE.

Le facilitamos la tarea con un flujo de trabajo optimizado:

Paso 1: Elaborar el resumen maestro en lenguaje sencillo

Redaccién del Prueba de Revisién del RLS maestro
Preparativos RLS maestro

Revision legibilidad del cliente/en en inglés

en inglés LeuistiEs RLS maestro el pais aprobado

Paso 2: Traducir el archivo maestro a los idiomas locales

Suministro
de todas las
traducciones

- Anélisis de Traduccién Traduccién Estudio Revisién
Preparativos

objetivos directa inversa comparativo Iingﬁistica

Un socio de confianza que le mantiene informado

A medida que avance la implantacién del nuevo reglamento, le ayudaremos a cumplir los requisitos
lingiiisticos y de contenido con confianza. Ya sea cientifico, redactor de textos médicos o especialista en
la divulgacion de los ensayos clinicos, estamos preparados para colaborar con usted como socios en la
elaboracion de sus resimenes en lenguaje sencillo y ayudarle a encontrar las eficiencias de costes y el
conocimiento integral que busca. Podra trabajar con nuestros expertos clinicos y gestores de proyectos
durante todo el proceso de traduccion y seleccionar los servicios especificos que complementen sus
capacidades internas. Nuestra méxima prioridad es ayudar a nuestros clientes del sector biomédico

a triunfar a medida que los reglamentos se implantan y se va ampliando el radio de comunicacién a un
conjunto cada vez mayor de ptblicos con necesidades de contenido diferentes.

Y a medida que aparecen nuevas herramientas de apoyo, como las tltimas recomendaciones del Registro
de Ensayos Clinicos Controlados y el grupo de expertos de la Comision Europea, podemos ayudarle

a entenderlos mejor. Nos mantenemos al tanto de las novedades normativas del sector asistiendo

a conferencias clave y haciendo un seguimiento de todas las actualizaciones vigentes relacionadas con

el nuevo reglamento. Nos entusiasma convertir lo que podria parecer una tarea abrumadora
en una oportunidad inesperada.

Déjenos ayudarle

Péngase en contacto con nosotros para hablar con un experto y descubrir
como la elaboracion de resimenes en lenguaje sencillo y su traduccién con
Lionbridge puede mejorar la comprension y el impacto de sus ensayos clinicos
en la UE y fuera de ella.

Empezar
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Notas al pie

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Reglamento (UE) N.© 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de la Unién Europea de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

Profano, segin la definicion recogida en el reglamento de la UE 2017/745, de 5 de abril de 2017; es “una persona que no posee
educacion formal en un determinado 4mbito de la asistencia sanitaria o una disciplina médica”.

Radford T.; Of course scientists can communicate. Nature 2011; 469:445

Todos los ejemplos se presentan exactamente tal y como han sido publicados por el promotor del ensayo. El tnico propésito de
Lionbridge es utilizar el texto en este contexto a modo de ejemplo.

Meriam-Webster.com
Describing Language, David Graddol et. al. Open University Press, 1994.
Webster’s Encyclopedic Unabridged Dictionary of the English Language; dilithium Press Ltd.; 1989

“Summaries of Clinical Trial Results for Laypersons, Recommendations of the expert group on clinical trials for the implementation
of Regulation (EU) No 536/2014 on clinical trials on medicinal products for human use; Version 2; 5 February 2018” & “MRCT
Center Return of Aggregate Results to Participants; Guidance Document, Version 3.1, 22. Nov. 2017”.

Alfabetizacion en salud de la OMS, Los hechos probados, 2013; Ilona Kickbusch, et al.
https://www.nationalnumeracy.org.uk/what-numerac

Encuesta Internacional de Alfabetizacion de Adultos (EIAA), Centro Nacional de Estadisticas de Educacion;
https://nces.ed.gov/surveys/ials/proficiency.as:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of ct_results for laypersons.pdf

www.linguisticsociety.org, The Science of Linguistics

www.Ethnologue.com



https://na01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.nationalnumeracy.org.uk%2Fwhat-numeracy&data=02%7C01%7CMolly.Donovan%40lionbridge.com%7C7bb31ac4013048c122c908d65a0f0b55%7C42dc8b0f47594afe934841952eeaf98b%7C0%7C0%7C636795418018250563&sdata=tw85%2BvndwHq%2BcRPSkwOGGf1rzYp0ZZr%2B%2BmZ4%2Bt9c3IA%3D&reserved=0
https://na01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fnces.ed.gov%2Fsurveys%2Fials%2Fproficiency.asp&data=02%7C01%7CMolly.Donovan%40lionbridge.com%7C7bb31ac4013048c122c908d65a0f0b55%7C42dc8b0f47594afe934841952eeaf98b%7C0%7C0%7C636795418018270577&sdata=Z4SQ1047bF%2FjBYL5eqP8YIQ%2FWxQHL2F7hHtRoJA19B8%3D&reserved=0
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of_ct_results_for_laypersons.pdf
https://na01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.linguisticsociety.org&data=02%7C01%7CMolly.Donovan%40lionbridge.com%7C7bb31ac4013048c122c908d65a0f0b55%7C42dc8b0f47594afe934841952eeaf98b%7C0%7C0%7C636795418018280586&sdata=%2Fig0cTpGDouAkUOmK3UyMZmA3ahkFEGyFVg4bOU7uVs%3D&reserved=0

Acerca de Lionbridge

Lionbridge se asocia con marcas para traspasar barreras y construir puentes en
todo el mundo. Llevamos més de 20 afios ayudando a las empresas a conectar
con clientes globales prestandoles servicios de marketing, testing y globalizacion
en mas de 300 idiomas.

Nuestra plataforma, una de las mejores en el mundo, nos permite organizar

una red de 500 OO0 expertos en mas de 5000 ciudades, que colaboran con

las marcas para crear experiencias enriquecedoras desde un punto de vista
cultural. Implacables en nuestro cuidado de la linglistica, aunamos lo mejor de la
inteligencia humana y de la inteligencia artificial para transmitir un contenido que
resulte significativo para los clientes de nuestros clientes. Con sede en Waltham,
Massachusetts, Lionbridge cuenta con centros de soluciones en 27 paises.
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