
全球临床试验通俗语言摘要解决方案

使用准确无误、符合规范的通俗语言摘要提升透明度和信 
任度

清晰、以患者为中心的沟通对于安全、有效且合乎道德规范地实施临床试验至关重要。更重要的是，
这样的沟通能让试验参与者在整个试验过程中了解情况并感觉受到关注，这也是对他们为科学与
公共卫生事业所做贡献的认可。

分享临床试验结果的通俗语言摘要可谓最佳沟通实践，而如今，它也成了一项法规要求。随着新
的欧盟法规 (EU CTR No. 536/2014) 生效，用通俗语言编写综合结果摘要成为欧盟临床试验的法
律要求。试验申办者必须将此类摘要发布到由欧洲药品管理局 (EMA) 管理且对公众开放的数据
库中。随着监管机构和患者倡导组织对以通俗语言就临床研究结果进行沟通的关注与日俱增，欧
盟和美国的专家基于健康素养原则制定了关于如何制作通俗语言摘要的指南。

即使有了这些指南，创建有效且合规的通俗语言摘要也需要语言和科学专业知识的独特融合。 
非专业人士必须能够理解您的试验摘要，不会因语言和框架的影响而发生偏差，且对试验结果的
理解在科学上保持正确。此外，您的母版摘要必须翻译成多种当地语言，并且每种目标语言翻译
都符合相同的质量标准。

我们可以为您提供帮助：我们的语言和科学专家在全球临床试验内容（包括科学和非专业内容）
制作及本地化方面有着丰富的经验；我们的通俗语言摘要解决方案符合欧盟的法规以及欧盟和美
国的现行指南；而且，我们的规模足以为全球的临床开发计划提供支持。

准备好了吗？

通俗语言摘要亦称为非
专业语言摘要，是向试
验参与人员和公共利益
干系人提供的非技术性、
非宣传性临床试验概述。

随着新的欧盟法规 (EU 
CTR No. 536/2014) 生效
（目前预计在 2019 年），
在欧盟成员国进行的所
有介入性试验都需要提
供这些摘要。

借助 Lionbridge 全球临
床试验通俗语言摘要解
决方案，您将依托我们
的语言和科学专业知识，
确保此类摘要的质量和
合规性。



每种语言都以患者为中心

制作通俗语言摘要是一项具有时间限制的资源密集型工作，若管理不当，会对您的其他关键
事务产生负面影响。我们将协助您满足这一新的要求，提供以受众为中心的清晰沟通信息，
以准确反映您的临床试验结果并符合欧盟的法规。

我们理解您对临床研究结果公开披露的高度敏感性，以及以所有语言提供明确、一致和无偏
差结果的重要性。无论您是需要完整的制作解决方案还是母版摘要的翻译，我们都能确保您
在清晰度和合规性方面在每个国家 /地区都能取得成功。

我们的全球临床试验通俗语言摘要解决方案可灵活满足您的需求：

全球通俗语言摘要参考

请点击以下链接，进一步了解通俗
语言摘要、健康素养原则，以及如
何为您的临床试验制作以患者为中
心且符合规范的摘要的具体指南：

• 欧盟：《针对非专业人士的临床
试验结果摘要》(Summaries 
of Clinical Trial Results 
for Laypersons) - CTR 
536/2014 专家工作组的建议

• 美国：国际多中心临床试验 
(MRCT) 中心《将综合结果
返回给参与者》(Return of 
Aggregate Results to 
Participants) 指导文件

20 年临床试验通俗语言专
业知识

• 患者招募和留用材料

• 知情同意书 (ICF) 和患者信息
表 (PIS)

• 患者日志

• 新闻通讯

• 患者和临床医师培训材料

• 包装和标签

• 可读性测试

• 患者代表小组

立即行动

立即联系我们，与专家交流，了解 
Lionbridge 如何为您的组织开发符
合规范、以患者为中心的通俗语言
摘要流程。

LIONBRIDGE.COM

编写英语母版摘要（综合）

• 明确要求：确定范围、模板、可读性测试、 
审查、时间表和说明

• 英语母版摘要编写：根据健康素养原则和语言
学原则以及客户的企业社会责任 /参考资料制
作英语母版摘要

• 可选服务：试点小组的可读性测试，包括目标
患者或公众代表

翻译母版摘要（综合）

• 仅限翻译的解决方案：以中立、一致并
且契合当地文化的语言，将英语母版摘
要翻译成目标语言，遵循经过验证的 
Lionbridge LS 临床翻译流程

• 可选服务：译文回译，比较审核和对照，
以及临床医师审核

您值得信赖的全球合作伙伴

选择 Lionbridge，您将拥有一个没有行业关系或商业利益的独立合作伙伴。我们有着 20 年
的成功记录，为制药、生物技术和医疗技术行业以及各种规模的委托研究机构 (CRO) 提供
语言专业知识、验证及高质量的翻译服务。

我们通过以下方式在全球范围内提供合规、高效、高质量的服务：

• 跨企业的集中翻译解决方案：临床、监管、非临床、质量保证 /控制、化学成分生产和
控制 (CMC)、培训、企业内容和市场营销

• 九个专门的生命科学卓越中心提供卓越的服务，服务团队覆盖 26 个国家 /地区，拥有 
46 个生产中心

• 精通生命科学领域的全球主题专家团队，拥有丰富的病症相关专业知识

• 由 1 万名精挑细选的翻译人员组成的高端人才网络，可提供超过 350 种语言的翻译 
服务

• 丰富的临床试验经验，多达 5 千名参与人员，覆盖 10 多个国家 /地区

• 可扩展的基础架构，具有丰富全面的本地经验和可衡量的质量标准

• 基于云的专有技术平台，提供针对翻译支持平台的 24/7 全天候访问以及经 FDA/EMA 
和 ISPOR/ISOQOL 认证的方法

• 符合多种规范要求，包括 ISO 9001:2015、ISO 13485: 2016、ISO 17100: 2015 和六西
格玛 (Six Sigma) 管理方法

• 每年有 96% 的客户选择继续与我们合作，超过 99% 的项目按时完成
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