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创新与行为规范的平衡：
版权所有者对于在知识产权本地化过程中使用 GenAI 的看法

目标 方法
由于在将生成式人工智能 (GenAI) 应用于临床结果评估 (COA) 知识产权 (IP) 方面缺乏明
确的指导，将 GenAI 整合到临床试验运营时 — 尤其是在 COA 领域 — 遭遇了阻碍。这种不
确定性减缓了 GenAI 在 COA 语言验证和迁移等关键领域的应用，而这些领域对于倾听患者
意见至关重要。 本研究旨在收集并传播 COA 版权所有者对于在这些流程中使用 GenAI 的
看法，以指导未来的部署策略。

结果与解读
1)	 对于在语言验证和迁移过程中使用 AI 的允许度及信心

a.	 结果：有 64% (9/14) 的 COA 版权所有者表示对于在语言验证过程中使用 AI 来翻译
其 COA 衡量标准的做法“完全没有信心”。然而，只有 29% (4/14) 的人表示“完全不可能”
允许在语言验证过程中使用 AI 来翻译其 COA 衡量标准。关于在 eCOA 迁移过程中使用 
AI 的信心与允许度，反馈则较为一致：分别有 29% (4/14) 和 21% (3/14) 的受访者表示“
完全没有信心”和“完全不可能”。

 	  
b.	 解读：虽然版权所有者对 AI 能力的信心因使用场景（语言验证和迁移）而有所差异，但
允许在这两种工作流程中使用 AI 的可能性始终呈积极倾向，只是程度有所不同（“比较有
可能”与“很有可能”），其中允许在语言验证中使用的比例为 50% (7/14)，允许在迁移中
使用的比例为 65% (9/14)。根据对于开放式问题的文本回复，版权所有者对 AI 的整体信
心仍然较低。然而，在通过细致深入的沟通后，大多数受访者表示愿意允许使用 AI。

2)	 认证与信任度
a.	 结果：我们询问了版权所有者以下几项认证和/或文件是否会影响其批准使用 AI 的可能
性：1) 数据安全认证（例如 ISO27001:2022），2) 数据隐私认证（例如 ISO27001:2019），3) 数
据处理信任认证（例如 SOC2 Type 2），以及 4) AI 架构图。不同认证/文件的影响程度不一，
其中对数据隐私认证和数据处理信任认证持怀疑态度的人最多。但对于所有四类文件，都有 
29% (4/14) 的受访者表示在提供相应文件的情况下，“很有可能”会批准使用 AI。
 
b.	 解读：尽管有一些受访者对不同类型的文件（认证/架构图）、数据安全认证、数据隐私
认证以及 AI 引擎的运行方式持怀疑态度，但这些文件确实能使至少 29% 的版权所有人
更倾向于允许在翻译其 IP 时使用 AI。

为实现此目标，我们向 100 位 COA 版权所有者发送了一份包含 15 个问题的电子调查问卷，
问卷涵盖以下三个主题。在为期三周的规定时间内，共有 14 位版权所有者回复了这份匿名
调查问卷：

3)	 当前的 AI 方法
a.	 结果：我们针对此主题提了四个问题。

1) 当被问及在语言验证和迁移中使用 AI 的方法，与以往使用计算机辅助翻译 (CAT) 工
具解决方案的方法有何不同时，多数受访者（36%，5/14）表示“不确定/未决定”。相比之
下，28.5% (4/14) 的受访者表示“有很大不同”。仅有 28.5% (4/14) 的受访者表示与 CAT 
技术相比，这项技术的应用方式“没有不同”或“略有不同”。

2) 43% (6/14) 的受访者认为在临床试验和翻译行业中使用 AI 是一种“有点积极”的趋
势，还有 29% (4/14) 的受访者认为“无所谓消极或积极”。认为“非常消极”和“非常积极”
的比例相同，均为 7% (1/14)，其余 14% (2) 的受访者认为“有点消极”。

3,4) 当被问及是否在公开论坛中主动提供 AI 使用政策时，72% (10/14) 的受访者回答“
否”。此外，86% (12/14) 的受访者尚未修改其许可协议以明确其关于 AI 使用的政策。

b.	 解读：人们对于这项技术相较于过往翻译技术的差异程度，以及如何基于这种差异调整应
用方法，似乎存在一定的不确定性。业内对于 AI 的使用也存在广泛的意见分歧。然而，针对本
主题（甚至可能整个调查中）最突出的发现是：版权所有者没有主动向潜在被许可方告知与使
用其 IP 相关的 AI 政策，即使在许可协议本身中也没有相关说明。不过，根据对于开放式问题
的文本回复，这一状况预计将很快发生变化。因此，本研究小组建议，被许可方在与版权所有
者接洽时，若对方未能提供相关信息，应假定这意味着他们尚未形成明确意见或政策。
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您对 AI 翻译/迁移您的 COA 衡量标准的能力有多大信心？
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您在对 COA 衡量标准进行语言验证或迁移时使用 AI 的
方法与以前使用 CAT 工具解决方案（例如，翻译记忆库/术

语库/机器翻译）的方法是否有所不同？

您认为在临床试验和翻译行业中越来越多的使用 AI 
是一种积极的趋势还是消极的趋势？
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您是否会主动向潜在被许可方提供关于 AI 使用政策的
信息（例如，通过公开政策中的条款）？

您是否调整了许可协议以明确关于 AI 使用的政策？
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总结
与其它利益相关方一样，COA 衡量标准的版权所有者目前所处的行业环境仍缺乏关于在本
地化其 IP 时使用 AI 的明确指导。然而，尽管这些利益相关方对在本地化其 IP 时合理使用 
AI 的信心有待提升，但他们似乎愿意就此开展讨论、制定政策、修订许可协议，以及审查相关
文件以验证其 IP 在与 AI 引擎交互时的安全性。最后需要指出，由于受访者人数有限，本次
研究存在一定的局限性，需要进一步分析来验证这些结果。

认证对允许使用 AI 可能性的影响

完全不可能

数据安全 数据隐私

21%

36%

7%

数据处理信任 架构图

29%
21%

可能性很小

29%

比较有可能

0% 0%

很有可能

29% 29%

不确定/未决定

0%

29%

43%

29%

14%

29% 29%

14%
7% 7%

1) �对于在 COA 翻译（以下称为“语言验证”）与 eCOA 迁移（以下称为“迁移”）过
程中使用人工智能 (AI) 的允许度及信心

2) 认证与信任度
3) 当前的 AI 方法、政策和许可
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评估 GENAI 与人工屏幕截图审查在 ECOA 本地
化中的输出效果：          
GenAI 能否成为提升反馈质量的关键？

背景介绍
一直以来，电子临床结果评估 (eCOA) 的翻译、迁移和屏幕截图审查严重依赖人工操作，部分原因在
于屏幕内容不可编辑。在屏幕截图审查 (SSR) 流程中，需将目标语言的屏幕报告与源语言主屏幕报
告和原始内容（即原始纸质问卷，如果有）进行比对。

Lionbridge 执行的屏幕截图审查分为两种类型：简单审查和复杂审查。复杂 SSR 与简单 SSR 的区别
在于，前者需要逐行检查所有目标原始内容。Lionbridge 认识到生成式人工智能 (GenAI) 和光学字符
识别 (OCR) 技术有潜力补充传统屏幕截图审查方法、降低成本和缩短时间（即减少审查轮次）、提高质
量并最终改善患者治疗效果，并对这种潜力进行了测试。本研究利用了 Lionbridge 专有的 Aurora AI 
Clinical Outcomes™ 工具中的简单与复杂屏幕截图审查功能。

方法
Lionbridge 利用安全的 GenAI 引擎，针对 5 份面向患者的电子临床结果评估 (eCOA) 的目标语言
屏幕截图报告生成质量保证反馈。这些 eCOA 在长度和复杂度上各有不同，并且特意加入了 11 种
类型的错误以进行测试：内容缺失、内容未翻译、翻译错误、缺少 eCOA 编辑记录、版本号不匹配、格
式问题、词形问题、标签问题、换行符问题、大小写问题以及量表锚点问题。测试共涵盖 16 种目标语
言，涉及多种字母体系与语系：保加利亚语（保加利亚）、波兰语（波兰）、罗马尼亚语（罗马尼亚）、希腊
语（希腊）、西班牙语（阿根廷、墨西哥、美国）、法语（比利时、法国）、葡萄牙语（巴西、葡萄牙）、匈牙利语

（匈牙利）、土耳其语（土耳其）、韩语（韩国）、繁体中文（台湾）及泰语（泰国）。我们根据最新的 eCOA 
行业标准和既定实践，对提示进行了定制，直至获得合适的输出。同时，我们将相同的 eCOA 屏幕报
告发送给 Lionbridge 认可的语言专家进行人工审查。之后，我们安排一位公正的审校人员来验证这
两种输出（AI 和人工审查），并对准确性和完整性进行评分。

提示设计演进过程：
研究的第一阶段采用了 GenAI 的简单屏幕截图审查提示，该提示非常适合在翻译工作流程（翻译/
编辑或正向翻译/反向翻译）后比较源语言屏幕报告和目标语言屏幕报告。该工具的这一功能完成
后，我们便转向开发和测试更细致的复杂屏幕截图审查 GenAI 功能，该功能更适合已迁移的内容，
因为它比简单功能更进一步。除了将目标语言屏幕内容与源语言主屏幕报告进行对比外，复杂功能
还会将目标语言屏幕内容与目标原始内容进行对比。

简单屏幕截图
审查界面：

复杂屏幕截图
审查界面：

结果与解读
对简单 SSR GenAI 功能的质量保证反馈分析表明，该功能是一项非常实用的质量保证 (QA) 检查
工具，可在翻译和迁移项目中与人工反馈协同使用。简单审查功能特别适合支持语言专家处理无需
交叉核对原始内容的翻译/屏幕截图审查项目。利用此功能，Aurora AI Clinical Outcomes 工具成
功捕捉到了目标语言屏幕中反映出的全部 11 种错误类型的多个实例。但该功能在某些情况下也存
在局限性，那就是无法核对原始内容。

尽管复杂 SSR GenAI 功能目前仍在开发中（预计将于 2026 年第一季度完成部署），但阶段性结果显
示，它不仅能识别出简单 SSR 工具所识别的所有问题（甚至更多），提供的反馈也更细致。复杂 SSR 
功能可以交叉核对原始内容，这将消除当前简单 SSR 工具产生的部分误报，具体如下表所示。

总结
我们的研究表明，在翻译和迁移 eCOA 的过程中，将 GenAI 与人工审查相结合是进行屏幕截图审
查最有效的策略。 
提示会不断完善，以便随着时间的推移检测出越来越多的问题。然而，对于此类高度敏感的内容，目
前仍建议在屏幕截图审查过程中保留人工参与，以确保最佳质量。GenAI 可以识别初步错误，从而
显著提高速度、效率和准确性，而人类的专业知识对于进行细致的决策和识别 AI 可能遗漏的问题仍
然至关重要。这种“人机协作”方法能够通过减少所需的审查轮次来简化流程，通过节省语言专家进
行质量检查的时间来降低成本，最重要的是，它能够增强我们更精准、更高质量地捕捉患者心声的能
力，从而确保提供更可靠、以患者为中心的服务体验。

人机对比：
•	 在评估目标语言屏幕内容时，GenAI 的速度比人类快得多，它可在数秒内针对指定量表的所有目标语言屏幕生成反馈。
•	 Lionbridge 的质量保证专家指出，GenAI 流程显著缩短了时间、提高了效率，因为 Aurora Clinical Outcomes 工具的 SSR 界面使他们能够轻松地同时访

问原始文件、主屏幕报告和目标语言屏幕报告。
•	 GenAI 发现了人工审校人员遗漏的几个问题，特别是换行符、大小写、翻译错误（包括重复文本）和量表锚点问题。GenAI 更容易发现这些问题，因为该工

具使用了光学字符识别 (OCR) 技术来解析不可编辑图像内容中的文本差异，而这些差异人眼很容易忽略。
•	 GenAI SSR 在不同语言间的错误检测有时会存在不一致。例如，虽然 GenAI 在大多数语言中都发现了未翻译“items”的问题，但在西班牙语中却未能发

现。这可能是因为两者之间的唯一区别在于一个重音符号（“ítems”）。
•	 人工审校人员不太可能错误地标记与上下文相关的问题（例如，女性患者群体、故意的版本号差异、故意保留英文的版权声明文本等）。

“The statement ‘[scale name] is subject to [copyright holder]’s Terms of 
Use.’ is present in the source but missing in the target. All content should 
be retained and translated.”

Portuguese (Portugal)

“The line ‘[scale name] - items H17, BP1, N6, GE6’ remains in English in the 
Bulgarian screen. This should be translated or localized for Bulgarian users 
unless these are standardized item codes that should remain in English. If 
these are not standard codes, provide a Bulgarian translation.”

Bulgarian (Bulgaria)

Portuguese (Portugal)

Portuguese (Portugal)

Korean (Republic of Korea)

Portuguese (Portugal)

错误类型

 
简单 SSR GENAI 功能：

备注及局限性
复杂 SSR GENAI 功能：

备注及局限性 示例

内容缺失 可以标记目标内容是否缺失 可以确认目标文本是否故意缺
失，因为在原始内容中不存在

内容未翻译 
可以标记保留英文的文本，并提
示这可能是故意为之（例如，版
权声明文本）

可以确认文本是否故意保 
留英文

翻译错误 可以识别与源文的偏差 可以识别偏离原始内容的错误
译文，即使它们与源文相符

缺少 eCOA 编辑记录 简单功能和复杂功能的功能性应相同

版本号不匹配
可以标记源语言与目标语言版
本号不匹配的问题，但需要注意
的是，这些差异可能是故意为之

可以通过检查原始内容来确认
版本号差异是否是故意为之

格式问题 可以标记不同于源语言主屏幕
报告的格式

可以根据原始内容确认与源语
言的格式差异是否是故意为之

词形问题

可以检测形容词中意外的性别
形态，但需要注意的是，这可能
是故意为之（例如，由于患者群
体全部为女性，所有形容词都可
能采用阴性形式）

可以通过与原始内容进行比对，
提供有关预期性别形态的更多
背景信息

标签问题 简单功能和复杂功能的功能性应相同

换行符问题 简单功能和复杂功能的功能性应相同

大小写问题
可以标记与源语言不符的意外
大小写模式，但需要注意的是，
这些差异可能是故意为之

可以确认目标语言屏幕上的意
外大小写是否与原始内容一致

量表锚点问题 简单功能和复杂功能的功能性应相同

Spanish (United States)

Thai (Thailand)

French (France)

Hungarian (Hungary)

Portuguese (Portugal)


