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Conseils et bonnes pratiques



ETUDE DE CAS

Fournisseurs ECOA
ETUDE DE CAS

Les projets d'évaluation électronique des
résultats cliniques (eCOA) doivent respecter
les normes et délais rigoureux en matiere
de recherche clinique. Le nouveau flux

de travail de Lionbridge peut vous aider

a assurer votre conformite.

Il réduit également la charge administrative
et les délais de traduction.
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PRIORITE AUX PATIENTS
DANS LES ESSAIS CLINIQUES

Lisez les points de vue de nos experts
concernant les défis liés aux essais
cliniques multirégionaux et multilingues.

Découvrez comment les solutions
linguistiques peuvent aider a respecter de's ,
exigences rigoureuses en matiere de’quallte
linguistique, tout en améliorant Ies. resultats
et les communications avec les patients.

Patient Centricity in Clinical Trials:

Prioritizing Patient Perspectives and Expectations

Last updated: March 13, 2023 9:00AM

In our latest blog about « Lionbridge experts offer perspectives on the challenges of executing multilingual and muiti-regional
dlinica trials. We cover topics such as language compliance requirements, improving patient outcomes with communications, and the latest innovati.e
clinical study language support solutions.

With our €5 expertise, scale, cutting-edge technology,

and comprehensive suite of language support solutions, Lionbridge is ready to help you
develop and deliver safe medicines and medical devices.

LIONBRIDGE

Patient Centricity as a Key Tenet of Clinical Research

‘The concept of patient centricity has become a core attribute of ethical cl
itiatives and guidance documents (the FDA’s C Drug D
Part ICH's ron Pat ), the Life Scie

3 | c 1), i ¥ has demonstrated strong commitment to
incorporating the patient voice into pharmaceutical product development through various approaches.

ical research involving human volunteers. Building on strategic regulatory
opm L EMA’s tory S 's Guid:

On the list of award categories included in the 2022 Reuters - there are various examples of successes that patient centricity can
produce:

* Establishing patient centricity as an organizational mission and strategy

* Building strategic partnerships with patient communities

* Promoting the use of plain language

« And mor

The broad remit of patient centricity in clinical research m:
Clinical trial participants, including patients and caregive
aspects of the clinical trial process is vital to understandi
This dynamic ensures that a patient-centric a
developed to prevent!

'ay create concern about its true alignment with paf

7S, are at the heart of the trial’s success. Understanding
ing how to achieve that alignment. It's also critical to pre:
Pproach doesn't become something researchers must do “to”

1S’ genuine needs and expectations.
caregiver and patient insight through all
serving healthy, collaborative culture.
patients; precisely the mindset it was
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ESSAIS CLINIQUES :
DIVERSIFIER LES
RECRUTEMENTS

Ameéliorez I'efficacité et les résultats
des essais cliniques grace a un
recrutement diversifié. Comprenez les
raisons pour lesquelles les patients

et les soignants dans les groupes
minoritaires hésitent a participer.

Découvrez des tactiques pour
diversifier le recrutement des
participants, notamment celles
orientées sur la langue.



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/tactics-for-more-diverse-clinical-trial-recruitment/
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S5 FACTEURS FONDAMENTAUX

Consentement
éclairé continu

Informations
adéquates et
appropriées sur l'essai

Exigences
réglementaires

Répondre aux besoins Leviers favorisant le
d'informations de consentement éclairé

chaque patient



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/enhancing-informed-consent-communications/
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Comprenez I'ICH E17, notamment ses principes de base.

Découvrez cing conseils essentiels pour la planification CONSEILS POUR LA PLANIFICATION

linguistique dans les essais cliniques multirégionaux. ET LA GESTION LINGUISTIQUE
DANS LES ESSAIS CLINIQUES
MULTIREGIONAUX

1. Mise en ceuvre d'une stratégie
linguistique

Cartographie et regroupement
du contenu

Mise en place de flux de traduction

Mise a profit des ressources
linguistiques

Importance du langage pour les
résultats des patients



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/language-planning-guidance-for-multi-regional-clinical-trials/
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ges of Decentralized Clinical Trials

Communication Challen

Best Practices and Solutions

DEFIS DE COMMUNICATION
D'ESSAIS CLINIQUES DECENTRALISES

Lisez différentes recommandations pour I'élaboration
d'une stratégie linguistique pour les essais cliniques
décentralisés (DCT) multirégionaux. Découvrez
pourquoi la communication et la langue sont
essentielles et comment relever les défis potentiels.

What are Regulators Saying about Decentralized
0 Clinical Trials?

CLIQUEZ POUR LIRE


https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/communication-challenges-of-decentralized-clinical-trials/
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REDACTION DE RESULTATS
D'ESSAIS'CLINIQUES
MULTIREGIONAUX

12:47
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Last updated: May 26, 2023 9:00AM
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a strong professional writer requires
than encyclopedic and professional
edge. It's a craft and technical discipline
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COLLECTE DES RESULTATS
RAPPORTES PAR LES PATIENTS

Les RRP PEUVENT
SERVIR DE BASE POUR :

« Les criteres d'inclusion

- L'évaluation de la base de
référence
L'évaluation de l'efficacité

+ L'évaluation de la sécurité dans
les essais cliniques et/ou les
études sur la sécurité post-
autorisation

CLIQUEZ POUR LIRE


https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/patient-reported-outcome-data-collection-and-respondent-burden/
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LA FORMATION

TECHNOLOGIQUE
POUR LES PARTICIPANTS
A UN ESSAI CLINIQUE

r

De plus en plus d'essais cliniques intégrent
des systemes informatiques et des outils de
santé numériques. Découvrez les bonnes
pratiques pour proposer aux participants

a I'étude clinique une formation adéquate
et efficace sur les technologies.

BLOG

LES ATTENTES DEFINIES DANS LES DOCUMENTS
DE DIRECTIVE ABORDENT :

v

Les formats, modes

La portée de La personnalisation

la formation et calendriers nécessaire selon les
recommandés pour besoins spécifiques
la formation des utilisateurs

finaux

L'intégrité et la Le contrGle des La disponibilité
tracabilité des documents et des pour une révision
données modifications réglementaire

CLIQUEZ POUR LIRE


https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/enhancing-informed-consent-communications/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/technology-training-for-clinical-trial-participants/

A PROPOS DE LIONBRIDGE

Lionbridge travaille en partenariat avec les marques pour éliminer les frontiéres et
encourager les échanges dans le monde entier. Depuis plus de 25 ans, nous aidons les
entreprises a communiquer avec leur clientele mondiale et leurs employés en proposant
des solutions de traduction et localisation dans plus de 350 langues. Notre plateforme de
premier ordre nous permet de déployer un réseau d'experts passionnés dans le monde
entier. Ceux-ci collaborent avec les marques pour créer des expériences enrichissantes d'un
point de vue culturel. Notre passion pour la linguistique nous améne a exploiter le meilleur
de l'intelligence humaine et artificielle afin d'établir un socle de confiance convaincant pour
les clients de nos clients. Lionbridge, dont le siege social se situe a Waltham, dans

le Massachusetts, compte des centres de solutions dans 24 pays.
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