
글로벌 임상 시험에 대한 일반 언어 요약본 솔루션

정확하고 규제에 부합하는 일반 언어 요약본으로 투명성과 
신뢰성 촉진

안전하고 효율적이며 윤리적인 임상 시험을 실행하기 위해서는 명확한 환자 중심의 커뮤니케이션이 

중요합니다. 특히 임상 시험 참가자에 대한 커뮤니케이션을 통해 임상 시험 전 단계에 걸쳐 참가자에게 

지속적으로 정보를 제공하고 관계를 유지함으로써 과학 및 공중 보건에 대한 임상 시험 참가자들의 
기여를 인정할 필요가 있습니다.

임상 시험 결과의 일반 언어 요약본은 이제 규제에 의해 의무화된 커뮤니케이션의 모범 사례입니다. 

새 EU 규정(EU CTR No. 536/2014)에서는 EU 내에서 수행되는 임상 시험에 대해 종합 결과 

요약본을 일반 언어로 작성할 것을 법적 요건으로 규정하고 있습니다. 임상 시험 후원자는 시험 결과를 

유럽의약청(European Medicines Agency, EMA)이 관리하는 공개 접근이 가능한 데이터베이스에 

게시해야 합니다. 임상 시험 결과를 일반 언어를 사용하여 알리는 것에 대한 규제 기관 및 환자 권익 

보호 단체의 요구가 증가함에 따라 EU와 미국의 전문가들은 건강 정보 이해력 원칙을 바탕으로 일반 

언어 요약본을 생성하는 방법에 관한 지침을 개발해 왔습니다. 

지침이 있다 하더라도 효과적이고 규제에 부합하는 일반 언어 요약본을 만들기 위해서는 언어적 및 

과학적 전문성을 복합적으로 갖추고 있어야 합니다. 임상 시험 요약본은 비전문가가 이해할 수 있고, 

언어 및 구성에 있어 편향적이지 않고, 임상 시험 결과의 과학적 유효성을 보존해야 합니다. 이에 더해, 

요약본 원본은 현지 언어로 번역해야 하며, 각 대상 언어에 있어서도 요약본이 동일한 품질 기준을 

충족해야 합니다. 

이 모든 것을 Lionbridge가 도와 드리겠습니다. Lionbridge의 언어 및 과학 전문가들은 전 세계 임상 

시험 내용(과학적 및 비전문적 내용 포함)에 대한 이해와 이를 통한 현지 언어로의 번역에 풍부한 

경험을 갖추고 있습니다. Lionbridge의 일반 언어 요약본 솔루션은 EU 규정과 EU 및 미국의 현행 

지침을 준수하며 글로벌 임상 시험 개발 프로그램을 광범위하게 지원합니다. 

지금 바로 문의하세요!

비전문 언어 
요약본이라고도 하는 
일반 언어 요약본은 임상 
시험 참가자 및 일반 
이해관계자에게 제공되는 
비기술적이고 비홍보적인 
임상 시험 개요입니다.

새 EU 규정(EU CTR No. 
536/2014)이 발효되면
(현재 2019년으로 예상), 
EU 회원국 내에서 
수행되는 모든 중재적 
임상 시험에 대해 이와 
같은 요약본 작성이 
의무화될 것입니다.

글로벌 임상 시험을 위한 
Lionbridge의 일반 언어 
요약본 솔루션으로 품질 
및 규제 준수를 모두 
보장하는 언어 및 과학 
전문성을 확보하십시오. 



모든 언어에 있어 환자 중심 원칙 유지

일반 언어 요약본 작성은 적절히 관리하지 못할 경우 주요 절차에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 
자원 집약적이고 시간이 많이 소요되는 프로세스입니다. 이러한 새로운 요건을 관리하고, 임상 
시험 결과를 정확히 반영하면서 EU 규정에도 부합하는 사용자 위주의 명료한 정보를 전달해야 
하는 과제를 Lionbridge가 도와 드리겠습니다. 

Lionbridge는 임상 연구 결과 공개의 높은 민감성과 명료하고 일관적이며 편향적이지 않은 
결과를 모든 언어로 전달해야 하는 과제의 중요성을 잘 이해하고 있습니다. 완벽한 요약본 원본 
작성이 필요하든 작성된 원본의 번역만 필요하든 Lionbridge는 고객이 모든 국가에서 명료성과 
규제 준수를 달성할 수 있도록 보장합니다. 

Lionbridge의 글로벌 임상 시험 일반 언어 요약본 솔루션 은 다음과 같은 고객의 요구 사항을 
유연하게 충족합니다. 

글로벌 일반 언어 요약본 
참조 자료

임상 시험에 대한 일반 언어 요약본, 
건강 정보 원칙, 규제에 부합하는 
환자 중심의 요약본 개발을 위한 세부 
지침에 대해 자세히 알아보십시오.

• EU: CTR 536/2014 전문 
실무진의 비전문인을 위한 임상 
시험 결과 요약본에 관한 권고

• 미국: MRCT Center 
Return of Aggregate 
Results to Participants 
지침서

20년에 걸쳐 축적된 임상 
시험 일반 언어 전문성

• 환자 모집 및 보유 자료

• 사전 동의서 양식(ICF) 및 환자 
정보 시트(PIS)

• 환자 일지

• 뉴스레터

• 환자와 임상의 교육 자료

• 패키징 및 라벨링

• 가독성 테스트

• 환자 대표 패널

시작하기

지금 바로 문의하여 전문가와 
상담하고 Lionbridge가 고객을 
위해 규제에 부합하는 환자 중심의 
일반 언어 요약본 프로세스를 
개발하는 방법을 알아보십시오.

LIONBRIDGE.COM

영어 요약본 원본(종합) 작성

• 요구 사항 개발: 범위, 템플릿, 가독성 테스트, 

검토, 일정 및 지침 결정
• 영어 원본 개발: 건강 정보 이해력 및 언어적 

원칙과 고객의 CSR/참조 자료를 바탕으로 영어 
요약본 원본 작성

• 선택적 서비스: 대상 환자 또는 일반 사용자로 
구성된 파일럿 그룹에 대한 가독성 테스트

요약본 원본(종합) 번역

• 번역 솔루션: Lionbridge의 입증된 LS 
임상 번역 프로세스에 따라 영어 원본을 
대상 언어로 중립적이고 일관적이고 
문화적으로 적절하게 번역

• 선택적 서비스: 역번역, 비교 검토 및 조정, 
임상의 검토 

고객이 신뢰할 수 있는 글로벌 파트너

Lionbridge를 선택하면 업계와 연관성이나 이해 관계가 없는 독립 파트너를 확보하는 것입니다. 
당사는 20년 동안 언어 전문성, 유효성 검증 및 양질의 번역 서비스를 모든 규모의 제약, 
바이오테크 및 의료 공학 업체와 임상 시험기관(CRO)에 제공해 온 성공적이고 유구한 이력을 
보유하고 있습니다. 

Lionbridge는 다음과 같은 규제에 부합하고 신속한 양질의 서비스를 글로벌 차원에서 
제공합니다. 

• 전사적인 중앙 집중식 번역 솔루션: 임상, 규제 준수, 비임상 서비스, QA/QC, CMC, 교육, 
기업, 마케팅

• 26개국 46개 프로덕션 센터의 생명 과학 센터 9곳에서 전담 팀을 통해 제공하는 탁월한 
서비스

• 광범위한 질병 상태 전문 지식을 갖춘 생명 과학 분야의 글로벌 실무 전문가 집단

• 350개 이상의 언어를 지원하는 10,000명의 번역사로 구성된 철저히 검증된 네트워크

• 10개가 넘는 국가에서 5천 명의 참가자를 보유한 광범위한 임상 시험 지원 체계

• 광범위한 현지 경험과 측정 가능한 품질 표준을 갖춘 확장 가능한 인프라

• 클라우드 기반 독점 기술 플랫폼, 24/7 번역 지원 플랫폼 액세스, FDA/EMA 및 ISPOR/
ISOQOL 인증 방법론

• ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, ISO 17100:2015, 6 시그마 방법론 

• 고객 중 96%가 매년 계약을 갱신하고 프로젝트 중 99%가 기한 내에 완료

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of_ct_results_for_laypersons.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of_ct_results_for_laypersons.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://www.lionbridge.com/

