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DURCH UBERSETZUNGEN VON
KLINISCHEN STUDIEN

Leitlinien und Best Practices

BESSERE PATIENTENERGEBNISSE<:><:



FALLSTUDIE

eCOA-ANBIETER
FALLSTUDIE

eCOA-Projekte (Electronic Clinical Outcome
Assessment) mussen die strengen Standards
und Zeitvorgaben der klinischen Forschung
einhalten. Der neue Workflow von Lionbridge
kann Ihnen dabei helfen.

Er reduziert zudem den Verwaltungsaufwand
und die Fristen fur die Ubersetzung.
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PATIENTENORIENTIERUNG
IN KLINISCHE STUDIEN

Lesen Sie unsere Expertenmeinungen zu den
Herausforderungen mehrsprachiger und

multiregionaler klinischer Studien.

Erfahren Sie, wie sprachliche Losungen

dazu beitragen konnen, die strengen
Anforderungen an die Sprachqualitat zu
erfullen und die Kommunikation mit den
Patienten sowie die Ergebnisse zu verbessern.

Patient Centricity in Clinical Trials:

Prioritizing Patient Perspectives and Expectations

Last updated: March 13, 2023 9:00AM

In our latest blog about , Lionbrid
linical trials. We cover topics such as language cor
clinical study language support solutions.

ge experts offer perspectives on the challenges of executing multilingual and multi-regional
mpliance requirements, improving patient outcomes with communications, and the latest innovative

With our - 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 cinical research involving
initiatives and guidance documents (the FDA’s < Drug D

t LICH'S r on Pat d .
incorporating the patient voice into pharmaceutical product development

uman volunteers. Building on strategic regulatory

opm L EMA’s tory Sciel S, 's Guid:

1), the Life Sciences i ¥ has demonstrated strong commitment to

through various approaches.

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 more...

The broad remit of patient centricity in cinical research may create concern about ts true alignment with patients’ genuine needs and expectations.
inical trial participants, including patients and caregivers, are at the heart of the trial's success. Understanding caregiver and patient insight through all

2spects of the clnical tral process is vital to understanding how to achieve that alignment.It's also criical to preserving healthy, collaborative culture.

This dynamic ensures that a patient-centric approach doesn't become something researchers must 66 1o~ patients; precisely the mindset it was
developed to prevent!
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METHODEN FUR

MEHR VIELFALT IM
ANWERBUNGSPROZESS
FUR KLINISCHE STUDIEN

Durch eine diversifizierte Rekrutierung
konnen Sie die Ergebnisse und die
Wirksamkeit von klinischen Studien
verbessern. Dabei ist es wichtig,

zu verstehen, warum Patienten und
Betreuer aus Minderheitengruppen

oft zogern, an Studien teilzunehmen.

Lernen Sie Taktiken zur Diversifizierung
der Teilnehmerrekrutierung kennen,
einschliellich einiger linguistischer
Methoden.
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S WICHTIGE FAKTOREN

Gesetzliche "”:"a Angemessene und R Individuelle Ermdglichen der Unterstltzung beim
Anforderungen - geeignete Informationen Informationsbedurfnisse Einverstandniserklarung laufenden Verfahren
Pl zur Studie und wie diese erfullt

werden kénnen
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Wir skizzieren die ICH E17-Leitlinie und ihre Grundprinzipien
und geben Ihnen funf wichtige Tipps fur die Sprachplanung
bei multiregionalen klinischen Studien.

TIPPS FUR DIE PLANUNG UND
VERWALTUNG DER SPRACHE IN
MULTIREGIONALEN KLINISCHEN
STUDIEN

Umsetzen einer Sprachstrategie
Zuordnen und BUndeln von Inhalten

Einrichten eines

Ubersetzungswork flows

Nutzung von Sprachressourcen

Unterschatzen Sie nicht die
Bedeutung der Sprache flr
die Patientenergebnisse
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Communication Challenges of Decentra

Best Practices and Solutions

KOMMUNIKATIONSHERAUS-

FORDERUNGEN
BEI DEZENTRALEN KLINISCHEN STUDIEN

Last updated: May 12, 2023 10:00AM

Lesen Sie unsere Empfehlungen fur die Entwicklung einer

Sprachstrategie fur multiregionale dezentrale klinische . What are Reguators Sayig abot Decentralized

Clinical Trials?

Studien (DCTs). Erfahren Sie, warum Kommunikation
und Sprache so wichtig sind und wie man potenzielle
Herausforderungen angeht.

KLICKEN ZUM LESEN
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ERSTELLEN KLINISCHER

STUDIENERGEBNISSE FUR
MULTIREGIONALE KLINISCHE
STUDIEN

12:47
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Last updated: May 26, 2023 9:00AM

a strong professional writer requires
than encyclopedic and professional
ledge. It’s a craft and technical discipline

AA 8 lionbridge.com &



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/writing-clinical-trial-results-for-multi-regional-clinical-trials/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/writing-clinical-trial-results-for-multi-regional-clinical-trials/

ERFASSUNG VON
PATIENTENBEWERTUNGSDATEN

PROs KONNEN ALS
GRUNDLAGE FUR
FOLGENDE ASPEKTE
GENUTZT WERDEN:

 Inklusionskriterien
« Grundlagenbewertung
«  Wirksamkeitsbewertung

+ Sicherheitsbewertung in
klinischen Studien und/oder
Sicherheitsstudien nach der
Zulassung

KLICKEN ZUM LESEN
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TECHNOLOGIESCHULUNGEN
FUR TEILNEHMER AN KLINISCHEN STUDIEN

#
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In immer mehr klinischen Studien werden
computergestitzte Systeme und digitale
Gesundheitstools eingesetzt. Erfahren Sie
mehr Uber bewahrte Praktiken fur eine
angemessene und effektive Technologie-
Schulung fur Teilnehmer an klinischen Studien.

DIE IN DEN LEITFADEN FORMULIERTEN
ERWARTUNGEN UMFASSEN:

Umfang der

Empfohlene Formate, Anpassungsbedarf

Schulungen Modalitaten und an die spezifischen
Zeitrahmen fur die Bedurfnisse der
Durchfihrung von Endnutzer

Schulungen

Datenintegritat und ‘Dokumenten- und Verfugbarkeit fur
Rackverfolgbarkeit Anderungskontrolle die behordliche
Prufung

KLICKEN ZUM LESEN
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UBER LIONBRIDGE

Lionbridge bringt Menschen und Marken zusammen - weltweit. Seit Uber 25 Jahren unterstitzen
wir Unternehmen dabei, die Bindung zu ihren globalen Kunden und Mitarbeitenden zu starken -
mit Lésungen fir die Ubersetzung und Lokalisierung in Giber 350 Sprachen. Uber unsere
erstklassige Plattform beschaftigen wir ein Netz von engagierten Experten auf der ganzen Welt,
die Marken als Partner unterstitzen und kulturell relevante Erlebnisse schaffen. Sprache ist
unsere Leidenschaft. Um sicherzustellen, dass Ihre Botschaft bei Inren Kunden ankommt, setzen
wir sowohl auf menschliche als auch auf maschinelle Intelligenz. Lionbridge hat seinen Hauptsitz
in Waltham (Massachusetts) und unterhalt Kompetenzzentren in 24 Landern.
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