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Sie erfahren in diesem Whitepaper:
Was ist die SAE J2450 und wie macht sie Qualitat messbar?
Wo im Studienablauf sind Ubersetzungsdienstleistungen relevant?

Linguistische Validierung - eine Studie, mehrere Sprachen.

Internationalisierungsstrategie fir CROs — Whitepaper



Sorgfaltig geplant: klinische Studien fUr international aussagekraftige Ergebnisse.
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Ubersetzungen in der klinischen Forschung

Medizinische Behandlungsmethoden gehen einen langen Weg, bevor sie

Patienten international zur Verfligung stehen — angefangen bei der Schmerztablette
bis hin zu aufwendigen Malinahmen zur Lebenserhaltung. Ist alles erforscht und
entwickelt, muss genehmigt und gepruft werden. Die klinische Studie ist eines der
am starksten regulierten Marktsegmente. In Deutschland regelt das Arzneimittel-
gesetz die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Durchfihrung einer klinischen
Prufung. Ziel ist es, Medikamente, Behandlungsformen, medizinische Interventionen

und Medizinprodukte auf Qualitat, Wirksamkeit, Sicherheit und Nutzen zu Gberprtfen.

Viele klinische Studien werden in mehreren Landern durchgefihrt, um maoglichst
viele Menschen weltweit mit innovativen Therapien zu erreichen. Erst die
Ubersetzung macht die Durchfiihrung einer internationalen Studie maglich, denn
Verstehen ist Grundvoraussetzung fur die Sicherheit der Probanden. Hochste Prézision

ist daher essenziell fur die Ubersetzung aller relevanten Unterlagen, darunter:

Studiendokumente
Studiendokumente wie Protokolle, Einwilligungserkldrungen, Fragebdgen und
Patienteninformationsbldtter mussen in verschiedene Sprachen Ubersetzt werden,

um die Teilnahme von Patienten in den jeweiligen Léndern zu ermaoglichen.

Regulatorische Dokumente
Regulatorische Dokumente wie klinische Studienberichte und Zulassungs-
antrage mussen in der Regel in der Sprache des jeweiligen Landes

eingereicht werden, in dem das Medikament zugelassen werden soll.

Kommunikation mit Patienten und Priifarzten
Die Kommunikation mit Patienten und Prifdrzten erfolgt in den jeweiligen
Landessprachen. Im Sinne der Patientensicherheit ist es essenziell sicherzustellen,

dass alle relevanten Informationen verstanden werden.

Schulungsmaterialien
Schulungsmaterialien fUr Prufarzte und Studienmitarbeiter werden mehrsprachig
bendtigt. Nur so ist gewahrleistet, dass alle relevanten Informationen flr jeden

gut verstandlich sind.



Innovative Therapien mitgestalten

Berlin fUhrt mit Abstand

die Reihe der studienstarken
Stadte an. Anders als in
einigen Nachbarlandern
konzentriert sich das
Studien-Engagement in
Deutschland nicht nur auf

wenige Stadte.

Ein professioneller Sprachdienstleister unterstiitzt bei all diesen Aspekten
und tragt mit seiner Expertise zum Erfolg der klinischen Studie bei. Bei der
Qualifikation kommt es nicht nur auf eine hohe Sprachkompetenz an,
sondern auch auf ein fundiertes Verstandnis der klinischen Forschung und

aller regulatorischen Anforderungen.

Mitwirkung an klinischen Studien von
Pharma-Unternehmen, die 2021 begonnen wurden
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Quelle: vfa auf Basis des Studienregisters clinicaltrials.gov
Stand: November 2022
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Ubersetzerqualitat — geprift auf Herz und Nieren

Gerade im Kontext der klinischen Forschung und der Ubersetzung von
Studiendokumenten sind Ubersetzungen rechts- und sicherheitsrelevant.
Bei medax verfolgen wir drei unterschiedliche Ansdtze zur Qualitatsmessung

bei Ubersetzungen:

Urspringlich fir die Automobil- und Luftfahrtindustrie entwickelt, ist
SAE J2450 eine Metrik zur Messung der Ubersetzungsqualitit. Dreimal pro
Jahr bewerten wir unsere Ubersetzer, indem wir das System zur Klassifizierung

und Gewichtung von Ubersetzungsfehlern nutzen. Die Qualititsbewertung

ergibt sich aus der erreichten Punktzahl. Nur Lieferanten, die eine Bewertung
von 98,5 Prozent oder hoher erreichen, werden fur die Ubersetzung klinischer

Studien eingesetzt.

Die ISO 17100 stellt weltweit giltige Anforderungen an qualitativ hochwertige
Ubersetzungsdienstleistungen und hohe Anspriiche nicht nur an Sprache,
Stil und konsistente Terminologie, sondern auch an Informationssicherheit,

standardisierte Prozesse und ein professionelles Projektmanagement. In der

Prozessdefinition ist die eigentliche Ubersetzung nur eine der Phasen, da sie
erst durch die Revision einer zweiten Person Qualitdt garantiert. Dartber
hinaus fordert sie professionelle Kompetenzen von jedem einzelnen Prozess-
teilnehmer. Uber die sprachliche Richtigkeit hinaus legt sie den Fokus auch auf

die Beachtung der jeweiligen Zielgruppe und regionaler Besonderheiten.

Bei medax bekommen Sie medizinische Ubersetzungen mit einem Qualitats-

siegel im 6 Augen-Prinzip”. Dabei gehdren die ersten vier Augen mutter-

sprachlichen Ubersetzern und Lektoren, die fir medizinische Fachtexte
qualifiziert sind — und die letzten beiden Ihrem personlichen Projektmanager,
der abschlieSend noch einmal alles fiir Sie kostenfrei auf Herz und Nieren prift.

Qualitat und Datenschutz garantiert.



Wie wird die Ubersetzungsqualitat gemessen?

Metrik zur Messung der Ubersetzungsqualitiit

Primiére
Fehlerkategorien

Ein Begriff ist definiert als einzelnes Wort oder eine Mehrwortphrase, die

als sprachliche Bedeutungseinheit verwendet wird, einschlie3lich Abkirzungen,
Akronyme, Zahlen, Ziffern und Eigennamen.

~Denn eben, wo Begriffe fehlen, da stellt ein Wort zur rechten Zeit sich ein.”

Zitat aus Goethes Faust

Gegen ein Glossar verstoft.
Gegen den Ublichen Sprach- oder Branchengebrauch versto(3t.
Mit anderen Ubersetzungen desselben Ausgangsterms nicht tbereinstimmt.

Ein anderes Konzept bezeichnet als das vom Ausgangsterm bezeichnete.

Schwerwiegende Fehler verursachen potenziell:
Schaden fiir Benutzer, Bediener, Patienten oder Verbraucher.
Schaden am Produkt oder bei der in Verbindung mit dem Produkt
verwendeten Ausristung.
Schwerwiegende Falschdarstellung der Absichten des Urhebers oder der
Produkte oder Dienstleistungen des Auftraggebers.

Schadigung des Rufs des Auftraggebers.

Numerische 2 sekundére
Gewichtung Kategorien

Ist ein Fehler in eine der priméren

Falscher Begriff (WT
alscher Begriff (WT) WT 5725 Kategorien eingeordnet, wird er
Syntaktischer Fehler (SE) SE 3/1,5 einer sekunddren Kategorie zugeordnet:
Auslassung (OM) oM 3/15 schwerwiegend oder geringfiigig.
Hinzufigung (AD) AD 3/1,5
Wortstruktur und Ubereinstimmungsfehler (SA) SA 3/1,5
Die Bewertung ergibt sich aus der
Rechtschreibfehler (SP) SP1,5/0,75 Summe aller numerischen Gewichtungen
Interpunktionsfehler (PE) PE  1,5/0,7 und der Division durch die Anzahl der
Ausgangsworter. Eine Punktzahl von
Sonstige Fehler (ME) ME 1,5/0,75

98,5 % oder hoher gilt als bestanden.

Ergebnis

medaxt



Wo im Studienablauf sind Sprachservices relevant?

USA 2.747

qotum
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China 1.139

Spanien 682

* UK 615

* Kanada 605

= Deutschland 589

= Frankreich 549
Australien 542

= Siidkorea 506
Italien 504

= Polen 486
Japan 420
Belgien 356

= Niederlande 321

= Russland 253
Brasilien 215

= Siidafrika 121

Indien 106 @
= Thailand 62

= Agypten 16

=
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Bereits vor Studienbeginn sind Studienprotokolle, Einverstandniserkldrungen
der Patienten und andere relevante Dokumente zu Ubersetzen. FachUbersetzer
mit medizinischem Hintergrund gewdhrleisten eine hohe Genauigkeit in der
Ubersetzung. Das Protokoll einer Studie, der Priifplan, mit einem Muster fir
Patienteninformation und Einwilligungserklarung, wird vor Beginn der
Studie der zustdndigen Ethikkommission sowie der zustandigen Bundesober-
behdrde zur Begutachtung und Genehmigung vorgelegt. Patienteninformation
und Einwilligungserklarung fur die Studienteilnehmer im jeweiligen Land
muUssen Inhalt und Ablauf der klinischen Studie prézise darlegen und zugleich
leicht versténdlich sein. Damit dies sprachibergreifend gelingt, setzen Sie nur

Experten ein, die ausschlieSlich in ihre eigene Muttersprache Ubersetzen.

Binden Sie lhren Sprachdienstleister bereits beim Erstellen der
Master-Datei in die Redaktion mit ein. Eine Ubersetzungsgerechte Ausgangs-

textoptimierung bringt Ihnen viele Vorteile:

Mithilfe einer Riickiibersetzung erkennen Sie nicht nur unprazise
Ubersetzungen, sondern auch missverstandliche Formulierungen in der

Master-Datei. Hier erfahren Sie alles zur Backtranslation...


www.medax.de/service/rueckuebersetzung

Praxisnaher

Wissenschaft

=
L

Fachkreise

Fortschritt

Alle genannten Dokumentationen
enthalten medizinische
Fachbegriffe, Abkirzungen und
komplexe Satzstrukturen.

Nur qualifizierte und mit der
Materie bestens vertraute
Ubersetzer haben die
erforderlichen Vorkenntnisse,

um diese zu verstehen — die
wichtigste Grundvoraussetzung

fir eine prazise Ubersetzung.

Qualifizierte Ubersetzer kennen
die medizinischen Fachtermini
und die verwendeten
Abkurzungen und wissen, wie
man diese korrekt Gbersetzt.
Bei Verstandnisfragen halten
sie Rlcksprache mit
medizinischen Experten,

um die Richtigkeit und
Genauigkeit der Ubersetzung

zu gewahrleisten.

Kompetenter

Inhaltliche
Richtigkeit

£ d

U
Datenerhebung

N M 1

Patienten Behorden

_l L _

Verfahrenskonform

Wiahrend des Studienablaufs ist insbesondere die Ubersetzung von
Fragebdgen und Dokumentationsbdgen unerldsslich. Erfahrene Fachtber-
setzer kennen die entsprechende Terminologie und sorgen fUr einheitliche
Ergebnisse. Auch Informationen zur Arzneimittelverabreichung sind so zu

Ubersetzen, dass alle Probanden weltweit die gleichen Informationen erhalten.

Case Report Form, Trial Master File und Investigator Site File sind in der
Regel in die Sprachen derjenigen Lander zu Ubersetzen, in denen die Studie
durchgefthrt wird. So ist sichergestellt, dass alle Beteiligten die Studie und ihre
Anforderungen richtig verstehen. Zudem ist die Ubersetzung in die jeweilige

Landessprache meist Grundvoraussetzung fir die Genehmigung der Studie.

Im Kontext der Pharmakovigilanz mUssen Berichte Uber unerwiinschte
Ereignisse (AE, SAE und SUSAR) bei Probanden in unterschiedlichen Landern
sehr sorgféltig dokumentiert, Ubersetzt und in regelmaélligen Abstanden bei
den zustandigen Behodrden eingereicht werden. Absolute Genauigkeit in der
Ubersetzung hat hier oberste Prioritit. Nur wenn Bedeutung und Kontext dieser
Ereignisse korrekt verstanden werden, kdnnen die Beteiligten entsprechend
reagieren und die Patientensicherheit gewahrleisten. Die Ubersetzten Berichte
sind oft wichtige Grundlage fur eine Anpassung des Studiendesigns — und

darlber hinaus behordlich gefordert.

medaxt



Linguistische Validierung

Insgesamt

fachlich qualifizierte
Linguisten sorgen bei der
linguistischen Validierung

flr absolute Prazision.

Strukturiertes Terminologie-
management verbessert,
Qualitat, Prézision und
Konsistenz der mehrsprachigen
Studiendokumentation — fiir
zuverlassigere Studienergebnisse
und eine hohere Akzeptanz
durch Regulierungsbehdrden
und Fachleute. Hier erfahren

Sie mehr zum Thema

Terminologie...

Clinical Outcome Assessments (COA) erfordern eine besondere Behandlung
bei der Ubersetzung. Sie sind von groRer Relevanz, um festzustellen, ob das
Medikament einen Nutzen fir den Patienten hat und missen daher den Prozess
einer linguistischen Validierung durchlaufen. Dieser Workflow gewahrleistet

Prazision und Zweckmaligkeit des zielsprachlichen Inhalts. Die COA umfassen:

Patient-Reported Outcomes (PRO) Clinician-Reported Outcomes (ClinRO)

Observer-Reported Outcomes (ObsRO) Performance Outcomes (PerfO)

Wird ein Dokument fiir dieselbe Studie in mehrere Sprachen Ubersetzt, stellt
die linguistische Validierung sicher, dass allen international Beteiligten die exakt
gleiche Bedeutung und der exakt gleiche Tonfall vermittelt wird. Die ISPOR-
Prinzipien schreiben zehn Schritte vor, die bei der sprachlichen Validierung

enthalten sein sollten. Vereinfacht dargestellt sieht das so aus:

Zwei oder mehr Ubersetzer iibersetzen das Dokument unabhangig
voneinander in dieselbe Zielsprache.

Die beiden Ergebnisse werden miteinander verglichen und
zusammengefiihrt.

Ein weiterer Ubersetzer tbersetzt den zusammengefiihrten

Zieltext zuriick in die Ausgangssprache.

Ein Reviewer vergleicht Ruckibersetzung und Original, um
Diskrepanzen auszuschliel3en.

Original und Ubersetzung werden an kleinen Zielgruppen getestet,

© ® e 0

um zu prifen, ob sie konzeptionell gleichwertig sind.

@ AbschlieBend priift ein Korrekturleser die finale Ubersetzung.

Im letzten Step bindet medax kundenseitige Ansprechpartner in den Lander-
gesellschaften gern im Rahmen des Review-Prozesses unkompliziert ein.

So stellen wir gemeinsam sicher, dass Sie den Zulassungsbehorden fir sémtliche
Studienzentren sprachlich und kulturell dquivalente Ergebnisse vorlegen

konnen.


www.medax.de/service/terminologie

Gut zy

Bei medax ist die Revision
nach ISO 17100 Teil des
Ubersetzungsprozesses — und

daher fur Sie im Preis inklusive.

Nach Abschluss der Studie

Nach Abschluss der Studie sind alle Dokumente, einschlieSlich der Studien-
berichte, zusammenzuflhren und zu Ubersetzen. Wichtige Aufgabe eines
Sprachdienstleisters ist es dabei, die einheitliche Ubersetzung ber die gesamte
Dokumentation und alle Sprachen hinweg zu gewéhrleisten. Die Ubersetzung
von Studienberichten ist besonders kritisch: Diese werden von Regulierungs-
behorden geprift, um die Wirksamkeit der Behandlungsmethode und die

Patientensicherheit zu garantieren.

Gut zu wissen: Ein professioneller Ubersetzungsdienst verwendet, wann immer
maoglich, ein Translation-Memory-System (TMS). Dies ist ein spezielles Tool
zur Speicherung von Ubersetzungsdaten. Der Vorteil: Die gespeicherten
Ubersetzungseinheiten kdnnen dokumentiibergreifend wiederverwendet
werden. Das gewdhrleistet ein konsistentes Wording und macht das Ubersetzen
schneller, genauer und kosteneffizienter. Hier erfahren Sie mehr zur Verwendung

sogenannter CAT-Tools...

Regulatory Affairs

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens werden die erforderlichen Dokumente
Ubersetzt, um sie bei den entsprechenden Behdrden und Ethikkommissionen
einzureichen. Zuséatzlich zu den Studienunterlagen gehdren dazu auch
Produktkennzeichnungen und -etiketten, Gebrauchsanweisungen, Vertrage und

Vereinbarungen mit Auftragnehmern oder Lieferanten sowie die Korrespondenz

mit Regulierungsbehdrden.

:%
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www.medax.de/service/terminologie
www.medax.de/qualitaet

medax erledigt alle
Behordengange fur Sie. Schnell
und unkompliziert landen die
beglaubigten Dokumente

in Ihrem Postfach — fertig zum

Einreichen.

Bedingt durch die Vielfalt der Unterlagen und Zielgruppen kommt es fast immer
zu Uberschneidungen unterschiedlicher Fachgebiete. So setzt die Ubersetzung
des Schriftverkehrs mit internationalen Behdrden oder der entsprechenden
Ethikkommission neben medizinischer Expertise auch juristische Kenntnisse

der jeweiligen gesetzlichen Vorgaben voraus. Und bei der Ubersetzung eines
Vertrags gilt es nicht nur, den Inhalt korrekt wiederzugeben, sondern auch

die richtige zielsprachliche Formulierung von Vertragsklauseln zu kennen.

Eine Revision ermdglicht die Zusammenarbeit von Experten unterschiedlicher
Fachgebiete. So kann ein juristisch geschulter Lektor die Arbeit eines
medizinischen FachUbersetzers prifen — oder umgekehrt. Hier erfahren Sie

mehr zum Thema Korrekturlesen ...

medax Ubersetzt nicht nur Ihre schriftliche Korrespondenz in 160 Sprachen.
Wir stellen lhnen auch den passenden Dolmetscher zur Seite, um eine
effektive Kommunikation aller Beteiligten zu ermdéglichen — vor Ort oder

Jremote” per Videocall.

Beim Einreichen von Zulassungsdokumenten bei einer Behdrde bedarf es in
aller Regel einer beglaubigten Ubersetzung. Beglaubigte Ubersetzungen
konnen nur von Ubersetzern angefertigt werden, die durch das fir sie
zustandige Landgericht dazu ermdchtigt sind. Sie bestatigen mit Stempel
und Unterschrift, dass die Ubersetzung nach bestem Wissen und Gewissen

korrekt und vollstandig erstellt wurde.

Zur Vorlage bei auslandischen Behérden kann eine Uberbeglaubigung notig
sein. medax reicht Ihre beglaubigte Ubersetzung dann zusatzlich fiir Sie beim
zustandigen Amt oder Gericht ein. Damit ist sie problemlos international aner-

kannt.

Steht in lhrem Unternehmen ein Audit an oder der Sponsor Ihrer Studie verlangt

eine Bescheinigung Uber die Qualitat Ihrer Ubersetzten Texte, dann garantiert


www.medax.de/service/revision

Untersuchen auf Sicherheit.

Ubersetzungen sind wichtiger
Bestandteil im komplexen Gefiige
einer internationalen klinischen

Studie.

Finden der richtigen Dosierung. Wirksamkeit und Sicherheit belegen. Anwenden in der Praxis.

ein Ubersetzungszertifikat, dass die eingesetzten Ubersetzer und
Redigierenden sprachlich und fachlich qualifiziert sind, in ihre Muttersprache
Ubersetzen, sorgféltigst gearbeitet und den Text originalgetreu in die

Zielsprache Ubertragen haben.

Das primare Ziel nach erfolgreicher Zulassung ist die Vermarktung des
Arzneimittels. Die Ergebnisse der klinischen Studie werden dazu tUbersetzt und
in internationalen Fachzeitschriften veroffentlicht. Fir eine Fachpublikation
benstigen die Ubersetzer fundierte Kenntnisse in Statistik und wissenschaft-

lichem Sprachgebrauch.

Auch Ihre Marketingmaterialien, Online-Content und
Schulungsunterlagen gilt es, sprachlich konsistent in Ihrem Corporate Wording
zu lokalisieren. Aus unserem Pool von 5.000 Fachibersetzern weltweit wahlt
medax den richtigen Experten fur Sie aus. Wir betreuen Sie fachtbergreifend in
unseren erfahrenen Kompetenzteams — von SEO Uber Multimedia bis hin zur

App-Lokalisierung.

Studien- und Prifprotokolle / Studien- und Priifplane / Synopsen
SAE-Reports / Case Report Forms (CRF, eCRF) / Datenerhebungsbogen

Fragebdgen / Klinische Protokolle / Probandenversicherung
Einwilligungserklarungen (ICF) / Patientenkarten und Tagebucher

Arzt- und Patientenleitfdden / Ethik- und Behdrdenkorrespondenz
Studien- und Prifarztvertrage / Inspektions-, OP- und Befundberichte

Patientenberichte (PRO) / Schulungsmaterialien / Zulassungsunterlagen
Publikationen / Pressemitteilungen / Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels (SmPC) / Analysezertifikate (COA) / Packungsbeilagen (PIL)
Marketingmaterial / Websites / Apps

medaxt



Ein Blick in die Zukunft

60 Unternehmen aus den Branchen MedTech und Pharma im europdischen Raum gaben Antworten

auf folgende Fragen:

Minimales Onsite-Monitoring durch eCRF-Integration in die elektronische Patientenakte (89 %),

dezentrale oder virtuelle Studien (58 %) und der massive Einsatz von Wearables (47 %) sind die

wichtigsten Trends. AuBBerdem planten mehr als zwei Drittel der Teilnehmer dezentrale Studien.

Als Vorteile dezentraler Studien nannten sie Kosteneinsparungen (75 %), schnellere Studienabschlisse

(70 %) und vereinfachte Patientenrekrutierung (50 %).

Quelle: Climedo Health GmbH / https://climedo.de/blog/klinische-studien-was-laeuft-gut-und-was-koennte-verbessert-werden
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Voller Leidenschaft fiir anspruchsvolle multilinguale Kommunikation Gbersetzen wir in alle Sprachen

weltweit. Wo mdglich, automatisieren wir Ihre Prozesse rund ums Sprachenmanagement individuell - so

haben Sie weniger Aufwand und mehr Zeit.

Fiir Fragen rund ums Thema Ubersetzung steht lhnen Maria Catalina Caicedo gern zur Verfiigung.

Telefon +49 8142 66937-23 oder m.caicedo@medax.de

medaxt
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