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INNEHALL

@ ﬂ FDA om handlingsplaner for 6kad mangfald

Skapande av innehall (Pearson)
@2 » Definiera bias och rattvisa

» Motverka bias vid utveckling av tester
« Utveckling av internationella tester
+ Exempel

@ Lokalisering av innehall (Lionbridge)

* Motverka bias vid lokalisering genom lingvistisk
validering for att anpassa innehall till ett kulturellt
sammanhang

» Bibehalla olika roster vid kognitiv debriefing
» Bibehalla mangfald vid rekrytering av
rattighetsinnehavare

@4 Fragor och svar



FDA OM HANDLINGSPLANER FOR OKAD MANGFAL
| FDA:s dokumentutkast fran juni 2024 star det att handlingsplaner for dkad |
mangfald kravs for vissa kliniska studier som inbegriper lakemedel, biologiska _ .

produkter och medicintekniska produkter.

SYFTEN KRAV

FORBATTRINGAR GALLANDE INNEHALL | HANDLINGSPLANER

FOR OKAD MANGFALD
Representationen av olika grupper

Mal fér deltagande

Snabb tillgang till medicinska

upptackter Argument for deltagande
Mojligheter att uppna generella Atgéarder for att uppna deltagandemal
resultat

Kunskap om sjukdomar/produkter

Information om saker och effektiv

\_  anvandning av produkter ~/ \_ /

LIONBRIDGE | (@) Pearson



OM LIONBRIDGE

Flera decenniers erfarenhet av stod under hela
livscykeln for lakemedel med storskalig expertis
och teknik

COA-/eCOA-losningar

- Overséattning och lingvistisk validering

» E-tjanster for kliniska utfallsbedomningar (eCOA)
» Stod for upphovsratt och licensiering

» Utbildning av bedomare
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LIONBRIDGE

FORSKNING och UTVECKLING
Forklinisk utveckling
Klinisk lakemedelsutveckling FAS 1-3 (CTA/IND)
Kliniska utfallsbedémningar (COA)
IMP-markning
Rapportering (t.ex. allmansprakliga sammanfattningar)

UTOKAD qarknadsintrg - ANSOKAN OM NYTT
PORTFOLJ C LAKEMEDEL/
Kompletterande ANSOKAN INFOR
produkter GODKANNANDE FOR

FORSALJNING
Vanlig teknisk
dokumentation (CTD)
Slutlig markning
(spraklig granskning)

BEHALLA MARKNADSPOSITION MARKNADSINTRODUKTION

Produktvarianter Regulatoriska godkannanden
Marknadsféring av fornyade Godkand markning
produkter/ombedémningar Produktmarknadsféring

Eftermarknadsévervakning
Kliniska FAS 4-studier efter
marknadsintroduktion
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@ OM PEARSON Pearson

Over 80 ars erfarenhet
av bedomningsomradet.

| —

Omfattande portfélj med .
forskningsbaserade y ]
bedomningsinstrument som v

ar lampliga, tillforlitliga och

av hogsta tekniska kvalitet. 4 .

| ~e—

Stor internationell narvaro.
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FYRA TYPER AV KLINISKA UTFALLSBEDOMNINGAR -L
| KLINISKA PROVNINGAR

—

FDA:s definition av kliniska utfallsbedomningar (COA):

ett instrument som anvands for att beskriva eller reflektera 6ver hur en person mar och fungerar
samt personens bverlevnadsférmaga och kan rapporteras av en vardgivare, patient eller icke-klinisk
observator (exempelvis en forélder) eller genom att personen far utfbra aktiviteter eller uppqifter.

O

N ®
Patientrapporterade Observatorsrappo Lakarrapporterade Prestationsrelaterade
utfallsmatt (PRO) rterade utfallsmatt utfallsmatt utfallsmatt (PerfO)
(ObsRO) (ClinRO)
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VIKTEN AV ATT VALJA RATT KLINISKA

UTFALLSBEDOMNINGAR

Under arbetet med att ta
fram protokoll bor utvalda
kliniska utfallsbedomningar
valideras i olika

befolkningsgrupper.
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Otillracklig mangfald

| provningar kan
resultera i begransade
behandlingsalternativ for
underrepresenterade
befolkningsgrupper.

Anvandningen av
olampliga kognitiva

skalor har namnts som

en viktig forklaring till att
98 procent av alla kliniska
fas 2- och fas 3-provningar
for Alzheimers sjukdom
har misslyckats.

(Nelson, 2023; Kim, et al., 2022)




DEFINIERA BIAS

Testbias

Systematisk favorisering
eller nackdel i

beddmningsprocessen.
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Bias i konstruktionsvaliditet

Huruvida ett test korrekt mater
det som det ar tankt att mata.

Testmomentsbias

Nar egenskaperna hos ett
testmoment far deltagare
pa samma funktionsniva
att prestera olika pa
grund av att de tillhor
olika grupper.




MOTVERKA TESTBIAS
VID UTVECKLING
AV TESTER Ak
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PLANERA TESTMOMENT

HUDTON

REGION

HAR-/OGONFARG

FORHALLANDEN

HARSTRUKTUR/FRISYR

FUNKTIONSVARIATION

KON (MAN, KVINNA,
KONSNEUTRAL)

STEREOTYPISKA
"ROLLER”
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KONSNEUTRALITET

Anvanda ett konsneutralt sprak.

Bedomningsriktlinjer for barn som inte anvander binara
konspronomen.

| manga av dagens bedomningar genereras elektroniska
rapporter som inte innehaller kdnspronomen.
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BIASKONTROLL AV EXPERTPANEL

Granska delar av tester (t.ex. stimuleringsbocker och formular for meritforteckningar)
for att upptacka olampliga delar och eventuella biaser mot:

@ KON > @ DIALEKTER >
@ ETNISK BAKGRUND > @ SAMHALLSSTATUS >
@ KULTURELL BAKGRUND > @ UTBILDNINGSNIVA >
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VIKTIGA MAL:
INTERNATIONELLA PUBLIKATIONER

N\ [
Tillhandahalla bra Bibehalla Vara lyhord for Ta fram
oversattningar teoretiska det kulturella psykometriskt
och anpassningar konstruktioner sammanhanget lampliga
resultatmatt
(S 2N AN 2N J
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UTVECKLING AV INTERNATIONELLA TESTER

B Nl %
HEE P s AN

N\ [ 7

psl

"Testanpassning ar en benamning pa alla insatser som gors, till exempel att bestamma
om ett test pa en persons andrasprak och i hens sekundara kultur kan mata samma

konstruktion som motsvarande test pa personens forstasprak ... e e T B ey S
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ITC (INTERNATIONAL TEST
COMMISSION)

ITC ger de mest betydelsefulla och
heltackande rekommendationerna
for kulturell anpassning av tester.

—O www.intestcom.org

INTERNATIONAL

TEST
WU w COMMISSION
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STEG FOR ANPASSNING AV
j INTERNATIONELLA TESTER

@ FORUTSATTNINGAR

UTVECKLING AV TEST/TESTMOMENT

BEKRAFTELSE (EMPIRISKA ANALYSER)

ADMINISTRERING

BEDOMNINGSSKALOR OCH TOLKNING

DOKUMENTATION

FORMELL GRANSKNING AV LOKALA
MYNDIGHETER

NP AN N
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EXEMPEL: WMS-V
(UNDER UTVECKLING)

« Wechsler Memory Scale, 5:e utgavan

« Genomgar for narvarande
standardisering i USA

 Utfor en internationell granskning under
utvecklingsprocessen i USA for att
sakerstalla att testmomenten aven lampar
sig for anvandning internationelit.
/




/
EXEMPEL: RAVENS

PROGRESSIVA MATRISER

* Icke-verbala med ett fatal muntliga
instruktioner

« Matt pa allman intelligens eller ”g”

 Innehallet anses vara "kulturfritt”

« Europeiska normer formulerade
av sex EU-lander

e Lampliga for anvandning i
diversifierade regioner

\
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TESTUTVECKLING:
PROCEDURER FOR ATT UPPTACKA
OCH UNDVIKA BIAS

Utveckling i linje med APA:s och AERA:
s riktlinjer for utveckling av rattvisa tester

Expertgranskning for att upptacka bias

DIF-analys med IRT:s och Mantel-Haenszes
metoder

Analys av konstanta matt

Demonstration, undervisning och exempel
pa testmoment

Analys av svarsprocess
Bedomningsstudier for muntliga delprov

Normativa urval slumpvis grupperade
enligt folkrakningsdata
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LINGVISTISK VALIDERING:

INNEHALL TILL ETT KULTURELLT SAMMANHANG

2 \
MOTVERKA BIAS VID LOKALISERING OCH ANPASSA ﬁriif 1l
i a% 8

i

Lingvistisk validering:

En i branschen erkand metod for lokalisering
av kliniska utfallsbedomningar (COA)
som utgar fran oversattning
och kulturell anpassning

Grundlaggande mal for den
sprakliga valideringsprocessen:
Ska motsvara det ursprungliga mattet

Ska enkelt kunna tolkas och forstas
av avsedda deltagargrupper

Ska kunna jamforas mellan olika
sprak och kulturer

LIONBRIDGE | (@) Pearson




LINGVISTISK VALIDERING

BEDOMNING AV BESKRIVNING GRANSKNING AV ~ DUBBEL KONSEKVENSGRANSKNING
OVERSATTNINGSBARHET AV KONCEPT FORFATTARE OVERSATTNING
FORMATKONTROLL KLINISK LOSNING GENOM JAMFORANDE BLIND (DUBBEL)
OCH GRANSKNING OVERSATTNING/ GRANSKNING TILLBAKAOVERSATTNING
KORREKTURLASNING TILLBAKAOVERSATTNING
REKRYTERING AV INTERVJUER MED SAMMANSTALLNING IMPLEMENTERING CERTIFIERING

SVARSPERSONER SVARSPERSONER AV RAPPORT




BIBEHALLA OLIKAROSTER VID

This material contains information that is proprietary and confidential to Lionbridge. It cannot be shared with third parties without Lionbridge written consent. DO NOT COPY. DO NOT DISTRIBUTE.

LIONBRIDGE

Interview Age Profession or Year of

G Ethnicit E tional level Di
Participant# (full years) Sex Sndse nictty gucationatieve employment eSS ET-OLETE]

Participant#1
Participant#2
Participant#3
Participant#4
Participant#5

The categories below are available as drop-down lists for "Sex" and "Educational Level". The rest of the categories are free text.
"Sex" refers to the biological/physiclogical characteristics, whereas "Gender" refers to socially constructed characteristics (internal sense of self, identity

Male No formal
Female Primary
Secondary

Third Level




REKRYTERING AV RATTIGHETSINNEHAVARE:

BIBEHALLA MANGFALD

Lionbridges globala community
har hela 500 000 medlemmar.

LIONBRIDGE | (@) Pearson

| var Life Sciences-community uppger
over 40 procent att de bidrar till
mangfalden i sin region
eller sitt land.

Det ar viktigt att en mangfasetterad
community ar involverad i Lionbridges
alla lokaliseringsaktiviteter for att
se till att innehallet som skapas
blir andamalsenligt och l[ampligt

for den avsedda malgruppen.

- )




REKRYTERING AV RATTIGHETSINNEHAVARE:

BIBEHALLA MANGFALD

Global rackvidd
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Lionbridges brokiga
Life Sciences-
community

Lokalisering med
malet for dgonen
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Lynsey Psimas, Ph.D. | Pearson
lynsey.psimas@pearson.com

Melinda Johnson | Lionbridge

Pia Windelov | Lionbridge

melinda.johnson@lionbridge.com pia.windelov@lionbridge.com
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