
LÖSNING FÖR ALLMÄNSPRÅKLIGA  
SAMMANFATTNINGAR AV GLOBALA  
KLINISKA PRÖVNINGAR

Öka insynen och förtroendet med korrekta 
allmänspråkliga sammanfattningar som 
uppfyller aktuella krav
Tydlig, patientfokuserad kommunikation är viktigt för att kliniska prövningar ska kunna 
genomföras på ett säkert, effektivt och etiskt lämpligt sätt. Dessutom hålls deltagarna i 
prövningen informerade och engagerade under prövningens gång med information som är riktad 
till just dem, och som bekräftar att de gör en insats för forskningen och den allmänna hälsan.

Allmänspråkliga sammanfattningar av kliniska prövningsresultat är en god praxis, 
som nu även är lagstadgad. Enligt den nya EU-förordningen (EU CTR-nr 536/2014) är 
sammanfattningar av resultat på allmänspråk ett lagstadgat krav för kliniska prövningar 
inom EU. Prövningssponsorer måste publicera sina resultat i en offentligt tillgänglig databas 
som European Medicines Agency (EMA) ansvarar för. Med ett ökat fokus på allmänspråklig 
kommunikation av kliniska prövningsresultat från både reglerande organ och patientföreningar 
har experter i både EU och USA tagit fram riktlinjer om hur allmänspråkliga sammanfattningar 
ska skrivas, baserat på principer om hälsokompetens. 

Även med de här riktlinjerna behövs det en unik kombination av språklig och vetenskaplig 
kompetens när effektiva allmänspråkliga sammanfattningar som uppfyller lagkraven ska tas 
fram. Sammanfattningarna måste kunna förstås av lekmän, vara objektiva i både språk och 
syfte och bevara den vetenskapliga validiteten hos prövningsresultaten. Dessutom måste 
originalsammanfattningarna översättas till lokala språk och hålla samma kvalitetsnivå på 
respektive målspråk. 

Då finns vi här. Våra språkliga och vetenskapliga experter har erfarenhet av alla delar av 
material från globala kliniska prövningar, inklusive information för forskare och allmänheten, 
samt översättning till lokala språk. Vår lösning för allmänspråkliga sammanfattningar uppfyller 
kraven i EU-förordningen och aktuella riktlinjer i EU och USA. Tack vare vår storlek kan vi även 
hantera globala kliniska utvecklingsprogram. 

ÄR NI REDO?

Allmänspråkliga 
sammanfattningar, 
som även kallas 
sammanfattningar 
för lekmän, är 
sammanställningar av 
information från kliniska 
prövningar utan tekniskt 
och reklammässigt fokus 
för prövningens deltagare 
och allmänheten.

När den nya EU-
förordningen (EU CTR- 
nr 536/2014) träder 
i kraft (för närvarande 
planerat till 2019) 
kommer dessa 
sammanfattningar 
att krävas vid alla 
interventionsstudier 
som genomförs i EU:s 
medlemsländer.

Ta del av den språkliga 
och vetenskapliga 
kompetens som 
säkerställer både kvalitet 
och efterlevnad, med 
Lionbridges lösning 
för allmänspråkliga 
sammanfattningar 
för globala kliniska 
prövningar. 



Patientfokus på alla språk

Det är en resurskrävande och tidskritisk process att ta fram allmänspråkliga sammanfattningar, 
som kan påverka den viktiga strategin negativt om den inte sköts rätt. Vi kan hjälpa dig att 
ha kontroll över det här nya kravet och leverera tydlig, målgruppsspecifik information som 
återspeglar resultaten från de kliniska prövningarna korrekt och uppfyller kraven i EU:s 
förordningar. 

Vi förstår att det är en mycket känslig process att offentliggöra kliniska prövningsresultat, och 
hur viktigt det är att ge otvetydig, konsekvent och objektiv information på alla språk. Oavsett 
om ni behöver en helhetslösning för hela processen eller översätta originalsammanfattningarna, 
så ser vi till att du når ut på ett tydligt och lagenligt sätt i alla länder. 

Vår lösning för allmänspråkliga sammanfattningar av globala kliniska 
prövningar kan anpassas utifrån dina behov: 

Referenser för globala 
allmänspråkliga 
sammanfattningar

Få reda på mer om allmänspråkliga 
sammanfattningar, principer för 
hälsokompetens och särskilda 
riktlinjer för att ta fram 
patientfokuserade och lagenliga 
sammanfattningar för dina  
kliniska prövningar:

•	 EU: rekommendationerna 
i Summaries of Clinical Trial 
Results for Laypersons  
från arbetsgruppen bakom 
CTR 536/2014

•	 USA: riktlinjerna 
i dokumentet MRCT Center 
Return of Aggregate Results 
to Participants

20 års erfarenhet av 
kliniska prövningar på 
allmänspråk

•	 Material för 
patientrekrytering och 
uppgiftslagring

•	 Formulär för informerat 
samtycke och 
patientinformation

•	 Patientdagböcker
•	 Nyhetsbrev
•	 Utbildningsmaterial för 

patienter och klinisk 
personal

•	 Förpackningar och 
märkning

•	 Läsbarhetstestning
•	 Patientrepresentativa 

paneler

Kom i gång

Kontakta oss i dag för  
att prata med en expert och 
höra hur Lionbridge kan ta fram 
en process för lagenliga och 
patientinriktade allmänspråkliga 
sammanfattningar för ditt 
företag.

LIONBRIDGE.COM/SV-SE

FRAMTAGNING AV 
ORIGINALSAMMANFATTNING  
PÅ ENGELSKA

•	 Förutsättningar och krav: Fastställa 
omfattning, mallar, läsbarhetstester, 
granskning, tidsramar och instruktioner

•	 Framtagning av original på engelska: 
Ta fram en originalsammanfattning på 
engelska baserat på hälsokompetens och 
språkliga principer samt kundens CSR-/
referensmaterial

•	 Tillvalstjänster: Läsbarhetstestning 
i pilotgrupper med målgruppen eller 
representanter för allmänheten

ÖVERSÄTTNING AV 
ORIGINALSAMMANFATTNING

•	 Enbart översättning: Neutral, konsekvent 
och kulturellt anpassad översättning av det 
engelska originalet till målspråk, utifrån 
Lionbridges beprövade översättningsprocess 
för Life Sciences-projekt

•	 Tillvalstjänster: Bakåtöversättning, 
jämförelse- och konsekvensgranskning,  
samt fackgranskning 

En pålitlig global partner

När ni väljer Lionbridge får ni en oberoende partner utan vare sig kopplingar till eller 
kommersiella intressen i er bransch. Vi har 20 års erfarenhet av att tillhandahålla 
språkkompetens, validering och kvalitetsöversättningar till läkemedels-, bioteknik- och 
medicinteknikbranschen och till fristående forskningsorganisationer i alla storlekar. 

Vi står för efterlevnad, snabbhet och kvalitet i en global skala med: 

•	 Centraliserade översättningslösningar för alla delar av verksamheten: kliniska och 
regulatoriska krav, QA/QC, CMC, utbildning, administration och marknadsföring

•	 Kompetens på nio specialiserade Life Sciences-center med team på 46 produktionscenter 
i 26 länder

•	 En global pool med ämnesexperter inom Life Sciences med omfattande expertis inom 
olika sjukdomsfaser

•	 Ett nätverk med 10 000 erfarna översättare som tillsammans täcker in fler än 350 språk

•	 Omfattande erfarenhet av kliniska prövningar med 5 000 deltagare i över 10 länder

•	 Skalbara infrastrukturer med stor kunskap om lokala marknader och mätbara 
kvalitetsstandarder

•	 Egna molnbaserade teknikplattformar, tillgång till vår lokaliseringsplattform alla dagar 
dygnet runt, metoder certifierade av FDA/EMA och ISPOR/ISOQOL

•	 ISO 9001:2015, ISO 13485: 2016, ISO 17100: 2015, Six Sigma-metodik 

•	 96 % av våra kundrelationer förnyas varje år, och över 99 % av projekten slutförs i tid

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://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://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2017/12/2017-12-07-MRCT-Return-of-Aggregate-Results-Toolkit-3.1.pdf
https://www.lionbridge.com/sv-se/

