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www.BlueCloudX.com

Modifikovana Rankinova skala (mRS)
Globailné standardizovany proces Skoleni a certifikace

POPIS: Vzhledem k tomu, Ze nastroj Modified Rankin Scale (mRS) se stava Siroce
pfijimanym a pouzivanym zdravotnickymi pracovniky a odborniky v klinickém vyzkumu na
mezinarodni Urovni, existuje potieba globalni harmonizace a standardizace pti spravném
pouzivani mRS, aby se zlepsila spolehlivost mezi hodnotiteli, aby se zajistila ochrana lidskych
subjektil, bezpecnost pacientl a zajistila ditvéra vefejnosti v pouzivani tohoto nastroje.

DEFINICE:

1) Modifikovana Rankinova $kala (mRS) — Védecky nastroj pouzivany zdravotnickymi
pracovniky k hodnoceni pacientl v neurovédach a dalSich terapeutickych oblastech.

2) AKTIVITA — Balicek obsahujici moduly Skoleni a certifika¢nich kurz.

3) MODUL — Kontejner, ktery dorucuje materialy, otazky, odpovédi a dalsi aktivity na
obrazovky pocitace nebo telefonu uzivatele.

4) KURZ - Kontejner, ktery tidi dodavku modulu, véetné Skolicich a certifikacnich aktivit a
jeho kontroly kompetenci.

5) CRP — Odbornik v klinickém vyzkumu

6) CRA — Spolupracovnik klinického vyzkumu

7) GDPR — Obecné natizeni o ochrané osobnich udaji, mezinarodni zakony zavedené na
ochranu osobnich tdajt (PII) lidi

8) Ucet GDPR/PRIVACY - Elektronicky uéet vytvoreny a vlastnény zdravotnickym
odbornikem, CRP. nebo hodnotitelem

9) GDPR/Privacy Wallet — Misto, kde si ucastnici uchovavaji své vlastni osobni doklady a
certifikaty.

10) PII — osobni identifikovatelné informace

11) HCP — zdravotnicky pracovnik

12) UCASTNIK — Odbornik na rater, zdravotnictvi nebo klinicky vyzkum

13) PM — Manazer klinického vyzkumného projektu / studie

14) QA - Zajisténi kvality

15) RATER — Zdravotnicky pracovnik nebo odbornik v klinickém vyzkumu spravujici vahu.

16) REDI — regulace, rovnost, rozmanitost a inkluze

17) SCALE — Védecky ovéfeny pacient, hodnoceni subjektu nebo diagnosticky nastroj.

RACIONALITA PRO STANDARD: S tim, jak se védecké piistroje stavaji mezinarodné
uznavanymi, musi byt vyvinut kontrolni mechanismus zajisténi kvality (QA), aby se
minimalizovaly podvody, plytvani, zneuzivani a nadbytecnost v procesu dokumentovani
kompetenci zdravotnickych pracovnikli a odbornikii v klinickém vyzkumu pro nasledujici ucely,
ale nikoli vyhradné:
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Ujisténi platct, ze zdravotnicti odbornici poskytuji pacientiim tu nejlepsi moznou péci,
Ujisténi regulacnich agentur o kompetencich HCP a CRP,

Ujistovani sponzoru klinického vyzkumu o harmonizovanych kompetencich jejich
hodnotiteld klinickych hodnocenti,

Minimalizujte moznost odchylek dat v klinickych studiich.

Poskytnéte vladnim subjektim auditovatelné a duplikovatelné mechanismy a procesy
dodavky, distribuce, implementace a sledovani.

Zlepsit globalni bezpecnost pacientll, subjektii a vefejnosti.

STANDARDIZOVANY PROCES

Skolici a certifikaéni program je fizen pomoci nasledujicich standardizovanych metodik zajisténi
kvality (QA), které poméhaji kontrolovat nadbytecnost, plytvani podvody, zneuzivani a také
pomahaji sponzorim minimalizovat odchylky v datech v programech klinického vyzkumu.

Vytvoreni uctu GDPR / ochrany osobnich idaju

1) Utastnik si musi vytvofit sviij vlastni osobni uéet podle GDPR / ochrany osobnich udajd,
aby vyhovél narodnimu, mezinarodnimu a nadnarodnimu procesu sdileni a sledovani
osobnich identifikovatelnych informaci (PII), mimo jiné v¢etné a) certifikatii o vyplnéni a
profilovych informaci naptic¢ prodejci, poskytovateli a spotiebiteli, b) identifikace
uzivateli napfi¢ platformami, c) standardizace uzivatelskych dokumentt, certifikati a PII
za ucelem omezeni hrani, podvodi, plytvani, zneuzivani a omezeni propousténi naptic
poskytovateli aktivit.

Ugastnik musi poskytnout spravné profilové informace pozadované systémem zalozenym
na GDPR.

Ugastnik je systémem identifikovan a umistén do lokalniho GDPR adresafe, kde mize
provést ptidélenou globalné standardizovanou aktivitu.

Metodické zadani Cinnosti
1) Zdravotnicky pracovnik: Aktivitu Ize automaticky uvolnit na zéklad¢ toho, jakou aktivitu
musi ucastnik dokoncit.
2) Zdravotnicky subjekt: Aktivitu mize zveiejnit manazer nebo mistni osoba zajistujici
kvalitu v mistnim subjektu.
3) Subjekt klinického vyzkumu: Aktivitu miize zvetejnit manazer klinického vyzkumu,
agentura CRA nebo PM.

Tréninkovy proces
1) Utastnici, ktefi se poprvé ucastni, musi pred p¥istupem k certifikaénimu modulu
absolvovat Skolici modul.
2) Utastnici by méli mit piistup ke $kolicimu modulu neomezené &asto.
3) Skoleni by mélo byt pied pocateéni nebo budouci recertifikaci piezkoumano
zdravotnickymi pracovniky.
4) Po kazdém netspé$ném pokusu o certifikaci je tieba dokoncit pieskoleni.
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Proces certifikace

1) Ugastnici budou muset dokondit certifikaéni modul s minimalnim poétem 100 %
uspesnosti.

2) Vsichni ucastnici musi zacit s 1. nebo pocatecnim modulem certifika¢niho kurzu.

3) Ucastnikiim by nikdy nemél byt pridélen stejny certifikaéni modul, ktery byl pouzivan v
minulosti. Opakované certifikace by se nemély opakovat, aby se minimalizovalo hrani,
podvody, plytvani a zneuzivani.

4) Utastnici budou mit 3 piileZitosti k usp&$nému absolvovani certifikaéniho modulu.

5) Po 3. prilezitosti bude modul u¢astnika elektronicky uzamcen, aby se zabranilo hrani
programu.

6) Ucastnikovi se zobrazi zprava, ze modul byl uzaméen a miize Eekat na dalsi pokyny.

7) Na zakaznickou podporu bude odesléna zprava, ze modul ucastnika byl uzamcen.

8) Zakaznicka podpora identifikuje diivod, pro¢ byl modul zablokovan, a posoudi typ akce,
kterou je tfeba provést.

9) Zakaznicka podpora identifikuje jakékoli trendy procesu a posoudi, zda ucastnik piipadné
nehraje systém, nebo potiebuje dalsi pomoc a vedeni.

10) Ugastnikovi budou zaslany dalsi pokyny, které ho seznami s trendy a v piipadé potieby
absolvuji jakékoli dalsi Skoleni.

11) Pokud je ucastnik soucasti klinického vyzkumného hodnoceni, Support desk také zasle
PM e-mailové oznameni, Ze ucastnikovi byl poskytnut dalsi pokus o certifikaci.

12) PM miiZe mit také kontrolu nad vSemi dal§imi pokusy a bez ohledu na to, zda ucastnikovi
budou nebo nebudou povoleny dalsi pokusy po oznameni o poslednim pokusu, oddéleni
podpory studie upozorni hodnotitele a ptislusného vedouciho oddélenti (tj.
Sites/Sponsors/CRO) o dalsich krocich.

13) Jakékoli odchylky od vyse uvedeného standardizovaného procesu musi byt pisemné
vyzadany od sponzora a musi byt vyplnén a zdokumentovan formulai odchylky.
Zakaznicka podpora musi pozadavek na zménu nahlésit generalnimu fediteli ke
schvaleni. Nova odchylka SOP musi byt vytvofena specialné pro tuto vyjimku, podana a
sdilena se sponzorem / PM.

14) Certifikace je platna po dobu maximalné jednoho roku a ke Skoleni miize mit majitel
GDPR/Privacy Wallet kdykoli pfistup.

15) Dalsi certifikace je tieba absolvovat v postupném potadi 1., 2., 3., 4. atd.

16) Elektronicka certifikace bude uchovavana v penézence GDPR/Privacy Wallet ti€astnika a
bude slouzit jako zdroj pravdy pouzivany pro budouci ucely auditu.

17) Kazdy certifikacni dokument je platny maximalné 1 rok, pokud se pouZzivé v klinickych
hodnocenich, nebo maximalné 2 roky, pokud se pouziva pouze pro zdravotnické ucely.

18) Globalné monitorované certifikaty 1ze mezinarodné sdilet mezi organizacemi.

AKREDITACE — Proces Skoleni a certifikace je od roku 2006 ovéren a akreditovin Americkou
akademii CME (AACME) a nadale je akreditovan kazdé 3 roky (2006-2026)

https://www.gla.ac.uk/search/?query=M-Appendix-M-0108

https://www.gla.ac.uk/media/Media_1064519_smxx.pdf
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SOULAD S REDI: Regulace, rovnost, prevence odchylek dat a inkluze.

Vladni organizace po celém svéte zavedly zakony a pokyny, aby zvysily Gcast riznych skupin v
klinickych hodnocenich a zaroven se zaméfily na sniZeni rozptylu dat. Aby bylo mozné tyto
predpisy splnit, byly vytvoteny certifikované jazykové pieklady a dialekty, které zajistuji, ze
zdravotnicti pracovnici, vyzkumni pracovnici a hodnotitelé mohou konzistentné¢ a efektivné
komunikovat v riznych regionech. Tato standardizace je kli¢ova pro screening a hodnoceni
pacientll, coz v kone¢ném dusledku zlepsSuje vetejnou bezpecnost.

At uz je vyzkum centralizovany nebo decentralizovany, je dilezité vzit v ivahu faktory, jako je
lokalita, rasa, nabozenstvi, socioekonomické zazemi a politické ndzory. VSechny tyto prvky
ovliviiuji tcast pacientt a jejich dodrzovani v klinickych studiich.

Aby bylo mozné zustat v souladu s témito vyvijejicimi se zakony a pokyny, byl cely proces
pielozen do riznych jazyku a dialektl. A je dulezité si uvédomit, Ze na vSechny se vztahuji
stejné pozadavky na Skoleni a certifikaci, coz udrzuje konzistenci ve vSech oblastech.

ZAVER

Autofi programu, mimo jiné v¢etn¢ univerzit, vlad a regulacnich agentur, musi shromazd’ovat
vSechny informace o klinickych vyzkumnych studiich / zdravotnickych projektech v globalné
standardizovaném formatu, aby zlep$ili pouzivani nastroje, sledovali jeho pouZzivani, aby se
zabranilo podvodim, plytvani a zneuzivani a zaroven zlepsili bezpecnost pacientti, subjektii a
vefejnosti. Standardizovany proces tohoto SOP umoznuje autoriim shromazd’ovat a zkoumat data
ve standardizovaném formatu, zaznamenavat trendy pro zlepSeni programu pii dodrzovani
regulacnich pozadavk, soucasnych a budoucich zékonti a piedpist a zlepSit monitorovani
obecnych natizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR) po celém svéte a pozadavkli na ochranu
osobnich udaji v USA. Proto "musi" byt dodrzovany a monitorovany standardy toho, jak
zucCastnéné strany v odvétvi zdravotnictvi a klinického vyzkumu skoli a certifikuji.

ZREKNUTI SE

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI ZA NARODNI{, MEZINARODNI A NADNARODN{
PROGRAM

Ani poradni pracovni skupiny, univerzity ani zadny jiny jednotlivec nebo subjekt zapojeny do
vyvoje téchto globdlné standardizovanych programii nejsou zodpovédné za jakékoli regulacni
zavazky, zavazky tykajici se ochrany osobnich udajii, GDPR nebo pravni zavazky, problémy nebo
soudni spory, které mohou vzniknout v disledku nespravného pouziti tohoto programu. Kazdy,
kdo tento program pouzivd, mimo jiné¢ vcetn¢ zdravotnickych pracovnikli, farmaceutickych
spolecnosti, spole¢nosti vyrabéjicich zdravotnické prosttedky, sponzorti, nemocnic, vyzkumnych
pracovist, vlady nebo jinych subjektli v oblasti zdravotni péce nebo klinického vyzkumu, musi
odpovidajicim zpisobem dodrzovat standardy programu. Uzivatelim tohoto globalné
standardizovaného Skoliciho a certifikaéniho programu, dokumentovani kompetenci, provadéni,
implementace, sledovani spolehlivosti mezi hodnotiteli za ucelem minimalizace odchylek dat, se
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doporucuje, aby fadn¢€ dodrzovali standardy zde vytvoiené pro tento program ptivodné urceny ke
zlepSeni bezpecnosti pacientll, subjektil a vefejnosti na celém svete.
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