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Vlastni Fizeni — samotest (SMST)
Globailné standardizovany proces Skoleni a certifikace

POPIS: Vzhledem k tomu, Ze nastroj Self-Manage — Self-Test (SMST) se stava Siroce
pfijimanym a pouzivanym zdravotnickymi pracovniky a odborniky v klinickém vyzkumu na
mezinarodni urovni, existuje potieba globalni harmonizace a standardizace spravného pouzivani
SMST , aby se zlepsila spolehlivost mezi hodnotiteli, aby byla zajisténa ochrana lidského
subjektu, bezpecnost pacientl a zajisténa diivéra vetfejnosti v pouzivani tohoto nastroje.
DEFINICE:
1) Self-Manage - Self-Test (SMST): Védecky nastroj pouzivany zdravotnickymi pracovniky k
hodnoceni pacientl v oblasti dusevniho zdravi.
2) AKTIVITA — Balicek obsahujici moduly Skoleni a certifikac¢nich kurz.
3) MODUL — Kontejner, ktery dorucuje materialy, otazky, odpovédi a dalsi aktivity na
obrazovky pocitace nebo telefonu uzivatele.
4) KURZ - Kontejner, ktery fidi 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 ochran€ osobnich udajli, mezinarodni zakony zavedené na
ochranu osobnich udaj (PII) lidi
8) Utet GDPR/PRIVACY — Elektronicky Gidet vytvofeny a vlastnény zdravotnickym
odbornikem, CRP nebo hodnotitelem
9) GDPR/Privacy Wallet — Misto, kde si G¢astnici uchovavaji své vlastni osobni doklady a
certifikaty.
10) PII — osobni identifikovatelné informace
11) HCP — zdravotnicky pracovnik
12) UCASTNIK — Odbornik na vyzkum, 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¢:

1) Ujisténi platct, Ze zdravotnicti odbornici poskytuji pacientim tu nejlep$i moznou péci,
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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.

VEDECKE DOPORUCENI: Self-Management Self-Test (SMST) byl validovan podle
nasledujicich méritek

e Maslach Burnout Inventory (MBI-GS)

e Screeningova skala pro chronicky stres (SSCS) - ptivodni némecka verze
e Multidimenziondlni inavovy inventar (MFI-20)

e Dotaznik o zdravi pacienta (PHQ)

« Vizualni analogova stupnice pro stres (VAS)

https://www.mindme.net/validation-studies

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 tdajt,
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) Ugastnici / uzivatelé: Aktivitu lze automaticky uvolnit na zakladé toho, jakou aktivitu
musi ucastnik dokoncit.
2) Zdravotnicky subjekt: Aktivitu mize zvetejnit manazer nebo mistni osoba zajist'ujici
kvalitu v mistnim subjektu.
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3) Subjekt klinického vyzkumu: Aktivitu miize zvetejnit manazer klinického vyzkumu,
agentura CRA nebo PM.

Tréninkovy proces
1) Utastnici, ktefi se t¢astni poprvé, musi pred piistupem k certifikaénim aktivitam
absolvovat Skolici modul(y).
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 netspéSném pokusu o certifikaci je tieba dokoncit pieskoleni.

Proces certifikace

1) Kazda certifikacni aktivita obsahuje modul s 10 kompeten¢nimi otdzkami, 5 otazkami
zaloZzenymi na individudlnich odpovédich a 5 otdzkami zalozenymi na skupinovych
odpovédich.

2) Po tspésném absolvovani modulu je ucastnikovi pfedan elektronicky certifikat.

3) Vsichni G¢astnici musi zacit s 1. nebo pocatecni certifikacni aktivitou.

4) Utastnikiim by nikdy nemél byt ptidélen stejny certifika¢ni modul, ktery byl pouZivan v
minulosti. Opakované certifikace by se nemély opakovat pomoci stejnych modulii, aby se
minimalizovalo hrani, podvody, plytvani a zneuzivani.

Ugastnici budou mit 3 piileZitosti k usp&nému dokonéeni certifikaéni aktivity.

Po 3. ptilezitosti bude aktivita Gicastnika elektronicky uzamcena, aby se zabranilo hrani
programu.

Utastnikovi se zobrazi zprava, e aktivita byla uzaméena a Ze ma ¢ekat na dalsi pokyny.
Na zakaznickou podporu bude odeslana zprava, ze aktivita i¢astnika byla uzamcena.
Zakaznicka podpora identifikuje divod, pro¢ byl modul zablokovan, a posoudi typ akce,
kterou je tfeba provést.

10) Zakaznicka podpora identifikuje jakékoli procesni trendy a posoudi, zda ucastnik
pfipadné nehraje se systémem nebo potiebuje dalsi pomoc a vedeni.

11) Uéastnikovi budou zaslany dal3i pokyny, které ho seznami s trendy a v ptipadé potieby
absolvuji jakékoli dalsi Skoleni.

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

13) 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.

14) O jakékoli odchylky od vyse uvedeného standardizovaného procesu je nutné pisemné
pozéadat zadavatele a vyplnit a zdokumentovat formulai odchylky. Zakaznicka podpora
musi pozadavek na zménu nahlasit vy$Simu vedeni ke schvaleni. Novéa odchylka SOP
musi byt vytvofena specidlné pro tuto vyjimku, podéna a sdilena se sponzorem /
projektovym manazerem.

15) Certifikace je platna po dobu maximalné¢ jednoho roku a ke Skoleni mtize mit majitel
GDPR/Privacy Wallet kdykoli ptistup.
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16) Dalsi certifikace je tieba absolvovat v postupném potadi 1., 2., 3., 4. atd.

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

18) Kazdy certifikacni dokument je platny maximalné 1 rok, pokud se pouZziva v klinickych
hodnocenich, nebo maximalné 1 rok, pokud se pouziva pouze pro zdravotnické ucely,
nebo maximalné 1 rok, pokud se pouziva pro ucely PEER.

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

SOULAD S REDI: Regulace, rovnost, prevence odchylek dat a inkluze.

Vladni organizace po celém svété zavedly zakony a pokyny, aby zvySily ucast riiznych skupin v
klinickych hodnocenich a zaroven se zaméfily na snizeni rozptylu dat. Aby bylo mozné tyto
ptedpisy splnit, byly vytvofeny certifikované jazykové preklady a dialekty, které zajist'uji, ze
zdravotniCti pracovnici, vyzkumni pracovnici a hodnotitelé mohou konzistentné¢ a efektivné
komunikovat v rtiznych regionech. Tato standardizace je klicova pro screening a hodnoceni
pacientl, coz v kone¢ném diisledku zlepsuje vefejnou bezpecnost.

At uz je vyzkum centralizovany nebo decentralizovany, je dilezité vzit v ivahu faktory, jako je
lokalita, rasa, nabozenstvi, socioekonomické zazemi a politické nazory. VSechny tyto prvky
ovliviluji Gi€ast pacientil a jejich dodrzovani v klinickych studiich.

Aby bylo mozné ztistat v souladu s témito vyvijejicimi se zdkony a pokyny, byl cely proces
ptelozen do riznych jazyki a dialektt. A je diilezité 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 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 ochran¢ osobnich tdaji (GDPR) po celém svété a pozadavkl na ochranu
osobnich tdaji v USA. Proto "musi" byt dodrzovany a monitorovany standardy toho, jak
zucCastneéné 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 globdlné standardizovanych programi nejsou zodpovédné za jakékoli regulacni
zévazky, zavazky tykajici se ochrany osobnich udaji, GDPR nebo pravni zdvazky, problémy nebo
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soudni spory, které mohou vzniknout v disledku nespravného pouziti tohoto programu. Kazdy,
kdo tento program pouzivd, mimo jiné¢ vcetn¢ zdravotnickych pracovnikili, 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
doporucuje, aby fadn€¢ dodrzovali standardy zde vytvofené pro tento program ptivodné urceny ke
zlepseni bezpec€nosti pacientll, subjektl a vetejnosti na celém svete.
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