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CENTRALITA DEL

PAZIENTE
NEI TRIAL CLINICI

Leggete i punti di vista dei nostri esperti
sulle sfide poste dai trial clinici multilingue
e multiregionali.

Scoprite come le soluzioni Iing.ui.stiche.
possono aiutarvi a soddisfare i rigorosi
requisiti di qualita linguistica e a mlgllprare
le comunicazioni e gli esiti dei pazienti.

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.
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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!

2y create concern about ts true alignment with patients’ genuine needs and expectations,

S, are at the heart of the trial's success. Understanding caregiver and patient insight through al
ing how to achieve that alignment. It's also critical to preserving healthy, collaborative culture.
Pproach doesn't become something researchers must do “to” patients; precisely the mindset it was.
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TATTICHE DI
RECLUTAMENTO
DIVERSIFICATO PER
| TRIAL CLINICI

Migliorate i risultati e I'efficacia dei trial
clinici diversificando il reclutamento.
Scoprite i motivi per cui i pazienti e gli
operatori sanitari di gruppi minoritari sono
meno propensi a partecipare ai trial.

Apprendete le tattiche per diversificare
il reclutamento dei partecipanti, anche
attraverso il linguaggio.
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S5 FATTORI CHIAVE

Consenso informato
continuo

Requisiti normativi - Informazioni sui B Capacita di soddisfare Strumenti a supporto
N trial adeguate : le esigenze dei singoli del consenso
-’ e appropriate 5 pazienti in materia informato
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Leggete le informazioni sulle linee quida ICH E17, inclusi i principi

di base. Ottenete cinque consigli essenziali per la pianificazione CONSIGLI PER LA PIANIFICAZIONE

linguistica nei trial clinici multiregionali. E LA GESTIONE DEGLI ASPETTI
LINGUISTICI NEI TRIAL CLINICI
MULTIREGIONALI

Implementate una strategia linguistica

Mappate e raggruppate i tipi
di contenuti

Definite flussi di lavoro per
la traduzione

Utilizzate le risorse linguistiche

Non sottostimate l'importanza della
lingua per gli esiti dei pazienti
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BLOG

| Trials

ized Clinica
Communication Challenges of Decentralized

Best Practices and Solutions

SFIDE DELLA COMUNICAZIONE
NEI TRIAL CLINICI DECENTRALIZZAT]

Leggete i consigli per sviluppare una strategia linguistica
per i trial clinici decentralizzati multiregionali. Scoprite
perché la comunicazione e il linguaggio sono essenziali
e come affrontare le potenziali sfide.

What are Regulators Saying about Decentralized
0 Clinical Trials?

FATE CLIC PER
LEGGERE
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REDAZIONE DEI

RISULTATI DEI TRIAL
CLINICI MULTIREGIONALI
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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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RACCOLTA DEI DATI SUGLI
ESITI RIFERITI DAI PAZIENTI

GLI ESITI RIFERITI DAI
PAZIENTI POSSONO
ESSERE USATI COME
BASE PER:

* Criteri di inclusione
+ Valutazione generale

« Valutazione dell'efficacia

« Valutazione della sicurezza
nei trial clinici e/o studi sulla
sicurezza post-autorizzazione

FATE CLIC PER LEGGERE


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

LE ASPETTATIVE DEFINITE NEI DOCUMENT!I DI LINEE
GUIDA RIGUARDANO:
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- Formati, modalita
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——— formazione e tempistiche personalizzazione
\ = consigliati per la per soddisfare le
. formazione esigenze specifiche
degli utenti finali
FORMAZIONE TECNOLOGICA

PER | PARTECIPANTI Al TRIAL CLINICI

Sempre piu spesso i trial clinici prevedono

l'uso di sistemi informatici e strumenti Tracciabilita e Controllo dei Disponibilita
sanitari digitali. Scoprite le best practice per integrita dei dati documenti e alla revisione
fornire una formazione tecnologica adeguata delle modifiche normativa

ed efficace ai partecipanti ai trial clinici.

FATE CLIC PER LEGGERE
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O

INFORMAZIONI SU LIONBRIDGE

Lionbridge lavora a stretto contatto con i piu noti brand internazionali per costruire un mondo
piu connesso. Da oltre 25 anni aiutiamo le aziende a comunicare con i loro clienti e dipendenti
internazionali, offrendo soluzioni di traduzione e localizzazione in piu di 350 lingue. Attraverso
la nostra piattaforma internazionale gestiamo una rete di appassionati linguisti in tutto il
mondo e collaboriamo con importanti brand alla creazione di esperienze culturali significative.
La passione per le lingue ci guida nella scelta del meglio dell'intelligenza umana e artificiale,
per veicolare contenuti interessanti per i clienti dei nostri clienti. Con sede a Waltham,
Massachusetts, Lionbridge opera attraverso centri distribuiti in 24 Paesi.
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