www.BlueCloudX.com

National Institutes of Health Stroke Scale
(NIHSS)
Globalneé standardizovany proces skoleni a
certifikace

2024

Ucel
Minimalizace odchylek dat
Zlepsit duvéru a bezpecnost pacientu, subjektd,
verejnosti

© HealthCarePoint.com (PBC) — vefejné prospésna spoleénost
V-3-28-2025




www.BlueCloudX.com

National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)
Globailné standardizovany proces Skoleni a certifikace

POPIS: Vzhledem k tomu, Ze se nastroj National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)
stava Siroce piijimanym a pouzivanym zdravotnickymi a klinickymi vyzkumnymi profesiondly
na mezinarodni irovni, existuje potifeba globalni harmonizace a standardizace pii spravném
pouzivani NIHSS, aby se zlepsila spolehlivost mezi hodnotiteli, aby se zajistila ochrana lidského
subjektu, bezpecnost pacientl a zajistila diivéra vefejnosti v pouzivani nastroje.

DEFINICE:

1) National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) Védecky néstroj pouzivany
zdravotnickymi pracovniky k hodnoceni pacient 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.

KURZ — Kontejner, ktery fidi dodavku modulu, véetné skolicich a certifikacnich aktivit a
jeho kontroly kompetenci.

CRP — Odbornik v klinickém vyzkumu

CRA — Spolupracovnik klinického vyzkumu

GDPR — Obecné natizeni o ochrané osobnich tdaji, mezindrodni zdkony zavedené na
ochranu osobnich udajt (PIT) lidi

Utet GDPR/PRIVACY — Elektronicky téet vytvoieny a vlastnény zdravotnickym
odbornikem, CRP nebo hodnotitelem

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 ovéteny pacient, hodnoceni subjektu nebo diagnosticky nastroj.

RACIONALITA PRO STANDARD: S tim, jak se védecké pfistroje stavaji mezinarodné
uznavanymi, musi byt vyvinut kontrolni mechanismus zajisténi kvality (QA), aby se
minimalizovaly podvody, plytvani, zneuzivani a nadbytecnost v procesu dokumentovani
kompetenci zdravotnickych pracovnikii a odborniki v klinickém vyzkumu pro nasledujici tcely,
ale nikoli vyhradné¢:
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Ujisténi platct, ze zdravotnicti odbornici poskytuji pacientim tu nejlep$i moznou péci,
Ujisténi regulacnich agentur o kompetencich HCP a CRP,

Ujistovani sponzori klinického vyzkumu o harmonizovanych kompetencich jejich
hodnotitelt 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 pacienttl, subjektl a vefejnosti.

STANDARDIZOVANY PROCES
Skolici a certifikaéni program je fizen pomoci nasledujicich standardizovanych metodik zajiténi
kvality (QA), které pomahaji kontrolovat nadbytecnost, plytvani podvody, zneuzivani a také

pomahaji sponzorim minimalizovat odchylky v datech v programech klinického vyzkumu.

Vytvoreni uétu GDPR / ochrany osobnich tdaju

1) Utastnik si musi vytvofit sviij vlastni osobni uéet podle GDPR / ochrany osobnich tdaji,
aby vyhovél narodnimu, mezinarodnimu a nadnarodnimu procesu sdileni a sledovani
osobnich identifikovatelnych informaci (PII), mimo jiné vCetn¢ a) certifikati o vyplnéni a
profilovych informaci napti¢ prodejci, poskytovateli a spotiebiteli, b) identifikace
uzivatelll napfic platformami, ¢) standardizace uzivatelskych dokumenti, certifikata a PII

za ucelem omezeni hrani, podvodd, plytvani, zneuzivani a omezeni propousténi napfic
poskytovateli aktivit.

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

Ugastnik je systémem identifikovan a umistén do lokalniho GDPR adresaie, kde mize
provést piidélenou globalné¢ standardizovanou aktivitu.

Metodické zadani ¢innosti
1) Zdravotnicky pracovnik: Aktivitu lze automaticky uvolnit na zéklad¢ toho, jakou aktivitu
musi Uc€astnik dokoncit.
2) Zdravotnicky subjekt: Aktivitu mize zvetejnit manazer nebo mistni osoba zajist'ujici
kvalitu v mistnim subjektu.
3) Subjekt klinického vyzkumu: Aktivitu mize zvetejnit manaZzer klinického vyzkumu,
agentura CRA nebo PM.

Tréninkovy proces
1) Ucastnici, ktefi se poprvé i¢astni, musi pied piistupem k certifikaénimu modulu
absolvovat Skolici modul.
2) Utastnici by méli mit ptistup ke $kolicimu modulu neomezené &asto.
3) Skoleni by mélo byt pted pocateéni nebo budouci recertifikaci ptezkoumano
zdravotnickymi pracovniky.
4) Po kazdém neuspésném pokusu o certifikaci je tfeba dokoncit preskoleni.
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Proces certifikace

1) Ucastnici budou muset dokonéit certifikaéni modul s 84 z 90 spravnych polozek jako
minimalnim skore pro uspésné absolvovani.

2) VSichni Gcastnici musi zacit s 1. nebo pocatecnim modulem certifika¢niho kurzu.

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

Ugastnici budou mit 5 piileZitosti k Gsp&$nému absolvovani certifikaéniho modulu.

Po 5. ptilezitosti bude modul Gcastnika elektronicky uzamcen, aby se zabranilo hrani
programu.

Utastnikovi se zobrazi zprava, e modul byl uzaméen a mize ¢ekat na dalsi pokyny.

Na zakaznickou podporu bude odeslana zprava, ze modul ucastnika byl uzamcen.
Zakaznicka podpora identifikuje divod, pro¢ byl modul zablokovan, a posoudi typ akce,
kterou je tfeba provést.

Zakaznické podpora identifikuje jakékoli trendy procesu a posoudi, zda ucastnik ptripadné
nehraje systém, nebo potiebuje dal§i pomoc a vedeni.

10) Uéastnikovi budou zaslany dalii pokyny, které ho seznami s trendy a v ptipadé potieby
absolvuji jakékoli dalsi Skoleni.

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

12) PM muzZe mit také kontrolu nad vSemi dalSimi pokusy a bez ohledu na to, zda tiCastnikovi
budou nebo nebudou povoleny dalsi pokusy po oznameni o poslednim pokusu, oddéleni
podpory studie upozorni hodnotitele a ptislusného vedouciho odd€leni (tj.
Sites/Sponsors/CRO) o dal$ich krocich.

13) Jakékoli odchylky od vyse uvedeného standardizovaného procesu musi byt pisemné
vyzadany od sponzora a musi byt vyplnén a zdokumentovan formulat odchylky.
Zakaznicka podpora musi pozadavek na zménu nahlasit generalnimu fediteli ke
schvaleni. Nova odchylka SOP musi byt vytvofena specidlné pro tuto vyjimku, podéna a
sdilena se sponzorem / projektovym manazerem.

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

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

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

17) Kazdy certifikacni dokument je platny maximaln¢ 1 rok, pokud se pouziva 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 akreditovan Americkou
akademii CME (AACME) a naddle je akreditovan kazdé 3 roky (2006-2026)
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%200ccur%201%20year,t0%203%20years
%20between%20recertifications

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 zlepsuje 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 ucast pacientt a jejich dodrzovani v klinickych studiich.

Aby bylo mozné zlstat 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 zlepsili pouzivani nastroje, sledovali jeho pouzivani, aby se
zabranilo podvodim, plytvani a zneuzivani a zaroven zlepsili bezpecnost pacientti, subjektti a
vetejnosti. Standardizovany proces tohoto SOP umoziiuje autorim shromazd’ovat a zkoumat data
ve standardizovaném formatu, zaznamenavat trendy pro zlepSeni programu pii dodrzovani
regulacnich pozadavki, souc¢asnych a budoucich zakont a pfedpisi a zlepSit monitorovani
obecnych nafizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR) po celém svété a pozadavkl na ochranu
osobnich tdaji v USA. Proto "musi" byt dodrzovany a monitorovany standardy toho, jak
zucCastnéné strany v odveétvi zdravotnictvi a klinického vyzkumu Skoli a certifikuji.

ZREKNUTI SE

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

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

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%200ccur%201%20year,t0%203%20years
%20between%20recertifications

HISTORIE ZMEN

POPIS RANDE AKCE HODNOTIL

Zrozeny 12-3-2008 Zalozeni Patrick Lyden, Al
Pacino, John Hill

Zhodnotil 4-3-2016 Vytvoreni GDPR Al Pacino
penézenky pro sdileni
ulozisté certifikati a
ochranu soukromi PII
Zhodnotil 12-20-2020 Inkluze REDI Al Pacino
Zhodnotil 2-3-2022 74dné aktualizace Al Pacino
Zhodnotil 2-16-2024 74dné aktualizace John Hill, Al Pacino

Aktualizovany 3-28-2025 Aktualizovany souhrn |Al Pacino, Ryan
REDI Clemons

© HealthCarePoint.com (PBC) — vefejné prospésna spoleénost
V-3-28-2025




