CASO PRACTICO DE PROVEEDORES DE eCOA
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DESARROLLO DE UN NUEVO
FLUJO DE TRABAJO

Con ayuda de Lionbridge, el cliente tradujo al espaiol los materiales redactados en inglés (ambas lenguas en su
variante estadounidense) para un estudio de segunda fase en el que se evaluaba la eficacia y la seguridad de un
medicamento administrado por via oral e indicado como monoterapia en adultos con dermatitis atopica entre
moderada y grave. El alcance del proyecto incluia multiples archivos, entre otros cuestionarios, materiales de
formacién y pantallas de meni.

Para llevar el proyecto a buen puerto, Lionbridge desempeiio los siguientes servicios de traduccién
y migracion de las evaluaciones electréonicas de resultados clinicos (eCOA):

 Traduccion directa » Migracion y control de calidad

« Actualizacién y puesta a prueba
de la plataforma

» Traduccibén inversa

» Estudio comparativo

- Maquetacién » Revision de capturas de pantalla

« Introduccién de capturas de pantalla

» Mapeo de la migracion ” .
y garantia de calidad

Muchos de estos servicios son habituales en los proyectos de eCOA, sin embargo, el equipo de Lionbridge disefi6 un nuevo
flujo de trabajo que le permitié ocuparse de las actualizaciones introducidas en la plataforma y de su puesta a prueba.
Cabe destacar que no todos los prestadores de servicios lingiiisticos tienen capacidad suficiente para ofrecer esta solucion.
Sin embargo, los profesionales de Lionbridge trabajaron desde la propia plataforma del cliente para ocuparse de las
actualizaciones de la plataforma y realizar las pruebas.

Este procedimiento ha sustituido al proceso tradicional de eCOA, en el cual el proveedor de servicios lingliisticos debia informar
de los problemas detectados a los clientes para que estos se encargasen de su implementacion.
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TRADUCCION DE MULTIPLES
TIPOS DE MATERIALES
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El cliente es una multinacional lider en el sector
biomédico con varias décadas de experiencia que
posee una gran base internacional de clientes.
En todo el mundo, miles de organizaciones
recurren a esta gran empresa para que les ayude
a acelerar el desarrollo de farmacos, a garantizar
la calidad y la seguridad de los productos,

a mejorar su eficacia comercial, a obtener
tratamientos 6ptimos para los pacientes y a
mejorar el acceso a la atencion sanitaria y la
prestacion de este servicio.
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METODOLOGI A

PLANIFICACION

» Alcance del proyecto y criterios de éxito Este proyecto planteaba una serie de retos. En primer lugar, se trataba de

 Reunién inicial un proyecto piloto para un nuevo cliente, por tanto, a lo largo de todo el

Funciones y responsabilidades proceso surgieron diversas preguntas, entre otras, algunas relacionadas
. J T d d

con la funcionalidad de la plataforma del cliente. Lionbridge tuvo que

» Programay plan de comunicacion detallados lidiar con la resolucién de estas dudas sin introducir alteraciones que

- Temas especificos pudieran retrasar la prestacion del servicio de traduccion.

« Sesion informativa tras la finalizacion )
En segundo lugar, el proyecto constituia una prueba para un nuevo

tipo de flujo de trabajo que exigia una asistencia integral y de alto nivel.

EQUIPO MULTIDISCIPLINAR Normalmente, en los proyectos de migracién suele ser imprescindible
- 1 director/a global de COA que exista una gran colaboracion por parte del cliente, ya que algunos

de los pasos escapan al control del prestador de servicios lingtiisticos.
» 1 gestor/a global del programa

* 1 gestor/a sénior del proyecto Estos pasos son los siguientes:

» 1 coordinador/a lingiiistico estratégico sénior

o Actualizacion de la plataforma del cliente tras la migracion y antes
- 1 gestor/a de proyecto auxiliar -
de la revision de capturas de pantalla
- 1ingeniero/a ., .

Generacidén de informes de pantalla

Aplicacion de modificaciones

COMUNICACION

» Llamada de incorporacion dos veces a la semana

Importacion y exportacion de archivos durante todo el proceso

+ Informes de estado
Estas tareas requieren mucho tiempo y, ademas, pueden comprometer

» Correos electronicos y llamadas especificos para la el calendario global del proyecto en caso de que se produjese un retraso

resoluciéon roblem: N i .
esolucion de problemas en la finalizacion de los pasos que son responsabilidad del cliente.
« Centralizacién de la informaciéon

- Transparencia y atencion a los puntos criticos

Propiciar resultados del paciente positivos




CASO PRACTICO DE PROVEEDORES DE eCOA

La solucidn

Con la ayuda de Lionbridge, que asumi6 algunos de los
pasos que tradicionalmente correspondian al cliente

y que exigian mucho tiempo, este proveedor de eCOA
logré reducir de manera dréstica su carga administrativa.
Lionbridge recibi6 acceso a la plataforma propia del
cliente y aprendio a utilizarla gracias a los materiales de
formacion facilitados por el cliente. Asimismo, también
se encarg6 de resolver algunos problemas técnicos que

afectaban a la ejecucion del proyecto.

Tras comprender cobmo debiamos movernos por la
plataforma y sus funcionalidades, disefiamos un flujo

de trabajo con el menor nimero posible de puntos de
contacto con el cliente. Con nuestro acceso, asumimos
con gran éxito muchas de las tareas que tradicionalmente
correspondian al cliente, incluida la actualizacion de la
plataforma durante la revision de las capturas de pantalla,
la generacion de informes de pantalla y la importacion

y exportacion de archivos durante todo el proceso.

Los resultados

Al desarrollar y emplear un nuevo flujo de trabajo,
Lionbridge abord6 uno de los principales puntos
débiles del cliente y del que numerosos prestadores
de servicios lingiiisticos actualmente no se ocupan.
Al asumir multitud de tareas que tradicionalmente
correspondian al cliente, logramos reducir
drasticamente la carga administrativa y de trabajo
de este proveedor de eCOA. Gracias a esto, dicho
proveedor tuvo mas tiempo para centrarse en otras
tareas importantes.

La segunda de las ventajas es que, gracias a
nuestro nuevo flujo de trabajo, el cliente obtuvo
un considerable ahorro de tiempo durante todo
el proyecto.

Nuestro nuevo flujo de trabajo redujo los tiempos
del proyecto en un 33 % en su conjunto, una ventaja
crucial a la hora de camplir los plazos ajustados

que caracterizan a los ensayos clinicos. Gracias a su
asistencia integral de alto nivel, Lionbridge logr6o
reducir el tiempo que se podria haber perdido en
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la comunicacién adicional entre su equipo y el del
cliente. Adem4s, esta nueva metodologia también
garantiza la finalizacién de cada uno de los pasos

inmediatamente después del anterior.

La tercera ventaja fue que las traducciones
necesarias se entregaron antes de lo previsto.
Al emplear el nuevo flujo de trabajo y una
planificacion adecuada, Lionbridge fue capaz
de enviar sus traducciones al cliente antes de
tiempo, incluso a pesar de haberse introducido
varias actualizaciones en el documento original

y cambios de alcance en el proyecto.

Lionbridge ha documentado de manera proactiva
y metddica este flujo de trabajo, lo que supone una
ventaja para el futuro. Gracias a la documentacion,
podremos seguir obteniendo las tres primeras
ventajas tanto en el caso de este cliente como

en el de otros proveedores de eCOA y, ademas,
podremos mejorar la experiencia del cliente,

al garantizar un proceso mas fluido y mejorado.

MAS INFORMACION EN

LIONBRIDGE.COM


http://www.lionbridge.com

