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Inledning

Det ar vanligt att lokalisering av bedémningar av kliniska
utfall (COA) betraktas som en dversattningsaktivitet.
Isjalva verket ar 6versattningen bara en etapp pa en
mycket langre resa.

En COA kan inledningsvis ha formen av ett godkant
kallinstrument, genomga lingvistisk validering, implementeras
pa en digital plattform, granskas pa skarmbilder och i slutandan
visas pa en patientenhet. Under varje steg fattas beslut som
kan paverka hur bedémningen tolkas och genomfors.

Det ar viktigt eftersom bedémningar av kliniska utfall inte
bara bestar av innehall avsett for patienter. De ar ocksa
matinstrument och data fran dem anvands i kliniska
provningar for att dra betydelsefulla slutsatser. En
oversattning kan vara sprakligt korrekt, men tolkas olika

av patienter om den inte anpassas till den aktuella kulturen.
En godkand 6versattning kan implementeras felaktigt pa
skarmen. En granskningsprocess for att sakerstalla kvaliteten
kan bli ineffektiv om den aterkommande upptacker problem
som har uppstatt langt tidigare i processen. De har tre
omradena ar tatt sammanvavda med varandra.
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Darfor blir gransk Tf‘g av skarmbilder
04 ofta en flaskhals vid'eCOA

05 | slutsats

I den har e-boken undersoker vi lokaliseringsresan for
bedomningar av kliniska utfall genom att stalla tre fragor:

Kan tva korrekta 6versattningar ge olika patientdata?

Kan en korrekt éversattning bli felaktig under
eCOA-implementering?

Varfor ar det ofta under granskning av skarmbilder
som problemen slutligen upptacks?

Till syvende och sist kan lokaliseringskvaliteten inte bedémas
vid en enda punkt i processen. Den behover skyddas fran
det forsta sprakliga beslutet hela vagen till den skdarm som
patienten slutligen ser.
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02 | Darfor kan tva helt korrekta
oversattningar ge olika
patientdata

Vid dverséattning av bedomningar av kliniska utfall
ar det avgorande att resultatet blir korrekt, men
enbart korrekthet ar ingen garanti for att tva
oversattningar fungerar pa exakt samma satt.

Tva sprakexperter kan dversatta samma innehall, skapa
versioner som ar grammatiskt korrekta och trogna
kallan - och anda gora val som paverkar hur patienter
tolkar och besvarar fragan. Det ar en av anledningarna
till att lingvistisk validering skiljer sig fran konventionell
oversattning. Malet ar att bevara konceptet som mats
och hur svarspersonerna forvantas tolka det.

Lat oss ta en hypotetisk fraga pa engelska som exempel:

"During the past 7 days,
how often did you feel
exhausted?”

Beroende pa malsprak kan “exhausted” ha flera
tankbara Oversattningar. Varje 6versattning har nagot
varierande associationer till fysisk trétthet, brist pa
energi eller en mer allman kansla av utmattning. Ingen
av dem ar ndédvandigtvis fel, men om svarspersonerna
tolkar begreppen olika kan de ocksa svara olika - dven
om deras underliggande halsotillstand ar detsamma.

Samma problem uppstadr med begrepp som smarta,
obehag, svarighet, trétthet, frekvens och intensitet. Det
kan aven paverka minnesperioder och svarsalternativ.

.‘
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Diskussioner om oversattning nar ofta en punkt dar
bade det ena och det andra av tva alternativ anses
sprakligt godtagbart. Ur ett matningsperspektiv

ar synonymer emellertid oftast inte utbytbara. Ta

till exempel en svarsskala som gar fran "lite svart”

till “ganska svart” och "mycket svart”. Oversittaren bor
overvaga forhallandet mellan vart och ett av de enskilda
svaren. Om motsvarigheten till "ganska” pa malspraket
kanns mycket narmare "mycket” an pa kallspraket, kan
den gradvisa skalan férandras.

Darfér ar sammanhanget sa viktigt. Sprakexperten
behover veta vad ett begrepp mater, hur det hanger
samman med andra begrepp och vilka distinktioner
utvecklaren har tankt sig att svarspersonerna ska gora.

I en anvandbar begreppsforklaring far du inte bara

veta vad ett begrepp betyder, utan ibland ocksa vad

det inte betyder. Om till exempel "difficulty walking”

ar tankt att beskriva den anstrangning som kravs for
att ga snarare an den smarta som upplevs nar personen
gar, kan distinktionen avgora vilken éversattning som
ar mest lamplig.

Utan den informationen kan olika dversattare gora olika,
men helt rimliga, antaganden.

Med lingyvistisk validering kan man avgdra om en
Oversattning ar korrekt, naturlig och forsvarbar rent
konceptuellt. Man kan dock inte alltid férutse hur den
avsedda malgruppen kommer att tolka den. Da kan i stallet
kognitiv utvardering vara till nytta. Med den kan man
undersoka vad svarspersonerna trodde att fragan betydde,
vad de tankte pa nar de besvarade den och om det fanns
nagra begrepp eller svarsalternativ som kandes tvetydiga.

I slutandan ar malet konsekvent matning
pa avsett sitt. Aven om avsikten har
bevarats exakt i 6versattningen leder
den fram till en annan svarighet. Det ar

viktigt att se till att avsikten dverlever
overgangen fran godkand validerad
dversattning till den digitala miljén.
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03 | Sju satt att misslyckas med en korrekt COA-
oversattning under eCOA-implementering

Om en COA-6versattning har genomgatt lingvistisk validering och
oéversattningen ar korrekt, har féljande steg genomfoérts:

Terminologin har godkants
Nodvandiga granskningar har utforts
Den har genomgatt kognitiv utvardering

Ett slutgiltigt éversattningscertifikat har utfardats

Det ar viktigt att tanka pa att den version som patienten vanligtvis
interagerar med nu for tiden ar en digital version av dversattningen.
eCOA-migrering sker efter att filen har godkants och innan den
publiceras pa en patientskarm. Under migreringsprocessen uppstar
en ny risk for avvikelser mellan den godkanda 6versattningen och den
version som slutligen presenteras for svarspersonen. Har ar sju satt
pa vilka den kan orsaka avvikelser.

1. Text klipps bort

Olika sprak tar olika mycket plats. Innehall som enkelt far plats i det
engelska granssnittet kan vara betydligt langre pa ett annat sprak.
Om granssnittet inte kan hantera detta riskerar den 6versatta texten
att klippas bort, hamna 6ver andra element eller krava att lasaren
ovantat tvingas rulla ner pa skarmen.

2. Radbrytningar paverkar innehallets betydelse

Radbrytning ar egentligen en frdga om utseende, men kan

paverka forstaelsen. Ogenomtankt radbrytning kan gora att ett
bestamningsord skiljs fran frasen som ska definieras. Eller forandra
den visuella tolkningen av instruktioner. Aven om orden &r ratt
fallerar presentationen.

3. Svarsalternativ visas felaktigt

Svarsskalorna kan paverkas om alternativen visas i fel ordning,
beteckningar hamnar langt ifrdn knappar eller det visuella sambandet
mellan svar férandras. Om svarsstrukturen har implementerats felaktigt
hjalper det foga att dversattningen ar korrekt. Den kan inte heller
atgarda allvarliga problem som intrang i immateriella rattigheter.
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Fetstil, versaler, blanksteg och indrag kan anvandas for att
lyfta fram instruktioner, betona minnesperioder eller vagleda
svarspersonen genom en bedémning. Om denna formatering
forsvinner under migrering kan upplevelsen férandras, trots
att alla de ratta orden finns kvar.

Sprak som lases fran hoger till vanster ar ett uppenbart exempel.
For att implementeringen ska bli ratt kravs mer an att bara
hoégerjustera den 6versatta texten. Navigering, svarsskalor, siffror
och innehall som loper i olika riktningar behover alla anpassas,

sd att det ser naturligt ut. Andra sprak kan skapa problem med
teckenuppsattningar, teckensnitt och textlangd.

Om en spraklig andring godkanns efter att migreringen har
paborjats kan den orsaka avvikelser. Det kan handa att den
godkanda filen uppdateras utan att den digitala versionen
uppdateras. Ibland genereras skdarmbilder utan andringen, eller
sa arbetar inte alla parter utifran samma version. Risken ar att
den korrekta dversattningen finns pa ett stalle, medan en inaktuell
version anvands pa alla andra stallen.

Aven om 6versattningen ar korrekt kan det handa att den anvands i
fel fraga, instruktion eller svarsalternativ. Det kan vara sarskilt svart
att upptacka nar stora volymer flersprakigt innehall implementeras.
Patienten ser skarmen, men interagerar inte med den godkanda
oversattningsfilen, rapporten fran den lingvistiska valideringen
eller dversattningscertifikatet utan férmodligen med app- eller
datorversionen. Det innebar att kvalitet inte bara handlar om
sprakligt godkannande, utan dven behdver omfatta migrering,
testning och distribution.

Det ar darfor granskning av skarmbilder ar ett sa
viktigt steg vid eCOA-lokalisering. Det ar en av de
sista mojligheterna att bekrafta att den version

som patienten ser fortfarande visar det innehall
som ursprungligen godkandes. Fragan ar vad som
hander nar "fér manga” problem upptacks under
det har sista verifieringssteget.
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Darfor blir granskning av skarmbilder ofta en flaskhals vid eCOA

Granskning av skarmbilder &r ett viktigt steg for
kvalitetskontroll vid flersprakig eCOA-implementering.
Nar éversatt COA-innehall har implementerats pa en
digital plattform genereras skarmbilder som granskas
for att bekrafta att det godkanda sprakliga innehallet
har 6verforts och visas pa ratt satt.

Aven om metoden ar enkel kan processen bli
resurskravande i stora, globala studier. Det kan kravas

flera granskningsomgangar, fragor kan skickas mellan olika
berdrda parter och andringar kraver ofta att nya skarmbilder
genereras och granskas. Sena andringar i kallinstrumentet
eller godkanda oversattningar kan krava ytterligare
kontroller, trots att de redan har granskats.

Effekterna blir sarskilt markbara om flera instrument
och sprak ar inblandade.

Det som till en bérjan ar tankt som
en avslutande kvalitetskontroll kan
snabbt utvecklas till en omfattande
flaskhals i processen, i synnerhet
om granskningen av skarmbilderna
identifierar problem som uppstatt
tidigare i lokaliserings- eller
implementeringsprocessen.

n=t

3
Rl |
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Nar en skarmbild nar sprakgranskaren har féljande
aktiviteter redan utforts:

+  Val av kallinstrument

«  Oversattning och lingvistisk validering

«  Overféring av godkant innehall till eCOA-leverantor
«  Konfigurering av digital version.

Vissa fel kan inte upptackas forran det 6versatta innehallet
visas i sitt slutgiltiga sammanhang. Det kan till exempel
handla om

+  text som saknas eller ar avklippt

« felaktiga radbrytningar

« felaktig formatering eller layout

«  problem med visning av svarsalternativ
«  sprakspecifika visningsproblem.

Andra fel kan synas nar skarmbilderna granskas, men ha
orsakats tidigare i processen. Till exempel kan skillnader
mellan en skarmbild och innehéllets godkénda éversattning
bero pa att en inaktuell version av filen har anvants, att
innehallet har dverforts pa fel satt, bristfallig versionskontroll
eller en spraklig andring som inte har férmedlats konsekvent
till samtliga berdrda parter.

Det ar viktigt att forsta den har distinktionen. Det gar att |6sa
det akuta problemet genom att ratta till skarmbilden, men det
atgardar inte noédvandigtvis processen som orsakade felet.

ONBRIDGE.COM
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Alla skarmbildsproblem har inte uppstatt pa skarmbilden
Om samma typ av fel upptrader pa olika sprak eller
forekommer i flera instrument eller studier, kan arbetet

med att granska och ratta till varje fel for sig bli omfattande.
Genom att analysera den underliggande orsaken kan man
enklare ta reda pa om aterkommande problem tyder pa
storre brister inom omraden som

«  versions- och andringskontroll

«  Overforing av innehall mellan sprak- och eCOA-leverantorer
« implementeringsspecifikationer

«  kommunikation om godkanda sprakliga andringar

« begransningar i plattformen, som har upptackts fér sent.

Det innebar att fokus flyttas fran att granska skarmbilder
snabbare till att se till att farre fel som skulle ha kunnat
undvikas dverhuvudtaget nar det har steget.

Liten ineffektivitet vaxer vid uppskalning

I globala studier blir effekten av fler granskningscykler
snabbt betydande. Om studien omfattar flera instrument,
sprak och skarmar kan en enda extra granskningsrunda ge
upphov till stora volymer som behdéver granskas pa nytt.

Sena andringar far liknande, exponentiella effekter.

En uppdatering av kalltexten som gors tidigt i processen
paverkar kanske bara en enda tillgdng. Men nar innehallet
val har 6versatts, migrerats och granskats pa flera sprak

kan samma uppdatering orsaka andringar i éversattningar,
digitala versioner, skarmbilder och tillh6rande godkannande.

Effektiv andringskontroll ar darfér nara sammanflatad med
effektiv granskning av skarmbilder. Ju senare en &ndring
gors, desto fler nedstroms tillgangar och berérda parter
riskerar att paverkas.

Mata kvalitet, inte antalet granskningar

Ytterligare kontroller kan behdva goéras i reglerade
arbetsfloden, men ett stort antal granskningsomgangar

ar i sig inte noédvandigtvis ett tecken pa en starkare
kvalitetsprocess. De kan ocksa tyda pa att fel aterkommande
intraffar tidigare i arbetsflodet.

Anvéandbara matt pa en valfungerande process kan vara:

*  Hur stor andel avimplementeringar som blir ratt
férsta gangen
+  Genomsnittligt antal granskningsomgangar for skarmbilder
+ Antal och typ av fel per granskningscykel
+  Aterkommande felkategorier och deras underliggande
orsaker.

Teknik kan ocksa anvandas for att underlatta vissa upprepade
jamforelseaktiviteter. Automatiserade kontroller kan till
exempel gora det enklare att upptacka saknat innehall,
avvikelser mellan versioner och skillnader mellan godkant
sprakligt innehall och den implementerade versionen.
Professionell granskning ar fortfarande viktigt for att avgora
om en skillnad som upptéackts paverkar den sprakliga
betydelsen, anvandbarheten eller bedomningens integritet.

Malsattningen bor darfor vara att starka kvalitetskontrollerna
under hela arbetsflédet i syfte att minska antalet fel som

hade kunnat undvikas under granskningen av skarmbilderna.
Om granskningen anvands pa det har sattet kan den fylla

sin avsedda roll som slutlig verifiering av den implementering
som moter patienten, i stallet for att bli en dterkommande
korrigeringscykel for problem som uppstatt tidigare i processen.
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Slutsats: Sakra kvaliteten under hela COA-lokaliseringsresan

COA-lokalisering omfattar en serie sammanlankade
aktiviteter, som var och en kan paverka integriteten hos

den utvardering som moter patienten. Den lingvistiska
valideringen ska bevara det avsedda konceptet och
tolkningen. Vid eCOA-migrering maste det godkéanda
innehallet 6verforas korrekt till den digitala miljon. Slutligen
behdver granskningen av skarmbilder verifiera att den
slutgiltiga implementeringen ser ut som det var tankt.

De tre steg som diskuteras i den har e-boken visar dven hur
beslut och problem kan félja med langre fram i processen.

Ett otydligt kallkoncept kan skapa osékerhet under éversattning.
Bristfallig versions- eller andringskontroll kan ge upphov

till avvikelser vid migrering. Implementeringsfel kan sedan
orsaka andra fel och ytterligare granskningscykler under
kvalitetskontrollen pa skarm. Ju senare problemen upptacks,
desto fler sprak, tillgangar och berérda parter riskerar

att drabbas.

En effektiv helhetslésning for lokalisering bor vara

fokuserad pa flera relaterade aktiviteter:

* Tydligt sammanhang: Ge sprakexperterna tillrackligt
med sammanhang for att kunna bevara den avsedda
betydelsen hos kallinstrumentet.

Kontrollerad migrering: Sakerstall tydlig versionskontroll
och korrekt 6verfoéring av innehall fran godkand
oversattning till digital implementering.

Identifiera begransningar tidigt: Ta hansyn till
sprak- och plattformsspecifika krav innan de utvecklas
till implementeringsproblem.

Effektiv kvalitetskontroll: Anvand granskning av
skarmbilder for att verifiera den slutgiltiga implementeringen
och samtidigt undersoka grundorsaken till aterkommande fel.

Lamplig anvéandning av teknik: Automatisera upprepade
jamforelseaktiviteter dar sa ar mojligt och lat samtidigt

experter fatta beslut som kan paverka betydelse,

anvandbarhet och matningens integritet.
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Nar 6versattning, migrering och granskning

av skarmbilder betraktas som sammankopplade
delar av samma process skapas en starkare
grund for effektivt process- och kvalitetsarbete.
Forbattringar som gors tidigt i processen kan
minska antalet andringar langre fram, samtidigt
som battre dverblick 6ver arbetsflodet kan hjalpa
teamen att identifiera potentiella risker innan

de blir storre problem.

I slutdndan blir kvaliteten pa COA-lokaliseringen
tydlig i den bedémning som presenteras for
svarspersonerna. For att de ska fa en sa positiv
upplevelse som méjligt kravs en konsekvent och
enhetlig process, fran tolkning av kéllkonceptet
till att implementera och verifiera det slutgiltiga
innehallet som patienten ser.
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over alla granser. Genom vara varldsledande plattformar och vart natverk av
passionerade experter utnyttjar vi kraften i mansklig och artificiell intelligens for

att leverera dversattning, lokalisering, Al-datatjanster, tolkning samt globalisering
och testning av spel pa fler an 350 sprak. Med kontor over hela varlden hjalper

vi varumarken att navigera i den moderna varldens kulturella komplexitet.
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