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DEL PACIENTE |
A TRAVES DE LA TRADUCCION
DE ENSAYOS CLINICOS

Directrices y practicas recomendadas




CASO
PRACTICO

PROVEEDORES DE ECOA
CASO PRACTICO

Los proyectos de las evaluaciones electrénicas
de resultados clinicos (eCOA, por sus siglas en
inglés) deben cumplir con unos plazos y unas

normas de investigacion clinica. El nuevo flujo
de trabajo de Lionbridge puede ayudar con su
cumplimiento.

También reduce la carga administrativa
y los plazos de traduccion.

33%

MAS DE RAPIDEZ EN LA
MIGRACION DE ECOA

NUEVO

FLUJO DE TRABAJO
DESARROLLADO

MULTIPLES

TIPOS DE MATERIALES
TRADUCIDOS
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https://www.lionbridge.com/case-study/ecoa-providers-case-study/
https://www.lionbridge.com/case-study/ecoa-providers-case-study/

ENSAYOS CLINICOS
CENTRADOS EN EL PACIENTE

Lea las opiniones de los expertos acerca de
los retos que entrafian los ensayos clinicos

multirregionales y multilingues.

Descubra como las soluciones linguisticas
pueden ayudar a satisfacer Iqs gstrictos
requisitos de calidad de cha idioma

y @ mejorar la comunicacion con el
paciente y los resultados de este.

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



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/patient-centricity-in-clinical-trials/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/patient-centricity-in-clinical-trials/

ESTRATEGIAS PARA
CONSEGUIR UNA
SELECCION MAS
DIVERSA EN ENSAYOS
CLINICOS

Mejore los resultados de los
ensayos clinicos y su eficacia con
una seleccion diversa. Comprenda
los motivos por los que pacientes

y cuidadores de grupos minoritarios
dudan a la hora de participar.

Aprenda estrategias para diversificar
la seleccion de participantes, incluidas
algunas orientadas al idioma.



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

S DATOS IMPORTANTES

Proceso continuado
de consentimiento
informado

Cubrir las necesidades de Facilitadores del
informacion particulares consentimiento

de cada paciente ! informado
——— Ky

Informacién adecuada
y apropiada sobre el
ensayo

Requisitos
normativos



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/enhancing-informed-consent-communications/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/enhancing-informed-consent-communications/

Comprenda la ICH E17, incluidos los principios basicos y obtenga

cinco consejos esenciales para planificar los aspectos linguisticos CONSEJOS PARA PLANIFICAR

en ensayos clinicos multirregionales. Y GESTIONAR LOS ASPECTOS
LIN'GUiSTICOS EN ENSAYOS
CLINICOS MULTIRREGIONALES

1. Implementar una estrategia
lingUistica

Examinar y clasificar el contenido

Establecer los flujos de trabajo
de traduccién

Aprovechar los activos linglisticos
No subestimar la importancia del

idioma para los resultados de los
pacientes



https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/language-planning-guidance-for-multi-regional-clinical-trials/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/language-planning-guidance-for-multi-regional-clinical-trials/

BLOG

ges of Decentralized Clinical Trials

Communication Challen

Best Practices and Solutions

RETOS DE COMUNICACION
EN LOS ENSAYOS CLINICOS DESCENTRALIZADOS

Lea recomendaciones para desarrollar una estrategia
linguistica en ensayos clinicos descentralizados
(DCT, por sus siglas en inglés) multirregionales.
Comprenda la importancia de la comunicacién
y del lenguaje y cdmo afrontar los posibles retos.

What are Regulators Saying about Decentralized
0 Clinical Trials?

HAGA CLIC
AQUi PARA LEER


https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/communication-challenges-of-decentralized-clinical-trials/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/communication-challenges-of-decentralized-clinical-trials/

REDACCION DE

RE§ULTADOS PARA ENSAYOS
CLINICOS MULTIRREGIONALES

12:47

LIONBRIDGE

Last updated: May 26, 2023 9:00AM

AA @ lionbridge.com

a strong professional writer requires
than encyclopedic and professional
edge. It's a craft and technical discipline

¢



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/

RECOGIDA DE DATOS DE LOS
RESULTADOS COMUNICADOS
POR LOS PACIENTES

LOS RESULTADOS
COMUNICADOS POR

LOS PACIENTES PUEDEN
SERVIR DE BASE PARA
LO SIGUIENTE:

Criterios de inclusion

Evaluacion de los valores iniciales
Evaluacion de la eficacia

Evaluacion de la sequridad

en ensayos clinicos o estudios
de sequridad posteriores a la
autorizacion


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/
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\Fo MACION TECNOLOGICA
\PARA PARTICIPANTES EN ENSAYOS
CLINICOS

Mas ensayos clinicos que nunca incorporan
sistemas informaticos y herramientas
sanitarias digitales. Descubra las practicas
recomendadas para proporcionar formacion
tecnoldgica adecuada y eficaz a los
participantes en ensayos clinicos.

LAS EXPECTATIVAS DE LAS DIRECTRICES INCLUYEN:

v

Ambito de la Formatos, Personalizacion
formacién modos y plazos segun las
recomendados para necesidades
la formacion concretas de los
usuarios finales

Trazabilidad e

Control de cambios Disponibilidad
integridad de y documentos para la revision
los datos normativa

HAGA CLIC AQUi PARA LEER


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

ACERCA DE LIONBRIDGE

Lionbridge se asocia con las marcas para traspasar barreras y construir puentes en todo

el mundo. Llevamos mas de 25 afios ayudando a las empresas a llegar a sus empleados

y clientes internacionales a través de servicios de traduccién y localizacién en mas de

350 idiomas. Nuestra plataforma, una de las mejores del mundo, nos permite organizar
una red de magnificos expertos en todo el planeta, que colaboran con las marcas para
crear experiencias de gran riqueza cultural. Implacables en nuestro cuidado de las lenguas,
aunamos lo mejor de la inteligencia humana y de la inteligencia artificial para transmitir un
contenido con el que los clientes de nuestros clientes se puedan identificar. Con sede en
Waltham, Massachusetts, Lionbridge cuenta con centros de soluciones en 24 paises.
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