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Toimintatutkimuksen késivarren testi (ARAT)

Maailmanlaajuisesti standardoitu koulutus- ja sertifiointiprosessi

KUVAUS: Kun Action Research Arm Test (ARAT) -instrumentti hyvaksytaan laajalti ja sita kaytetaan
terveydenhuollon ja kliinisen tutkimuksen ammattilaisten keskuudessa kansainvalisesti, ARAT:n
oikeassa kaytossa tarvitaan maailmanlaajuista yhdenmukaistamista ja standardointia, jotta
voidaan parantaa arvioijien valista luotettavuutta, tarjota ihmisten suojelua, potilasturvallisuutta ja
varmistaa yleisdn luottamus laitteen kayttoon.

MAARITELMAT:

1) Action Research Arm Test (ARAT) Tieteellinen instrumentti, jota terveydenhuollon
ammattilaiset kayttavat neurotieteen ja muiden terapeuttisten alojen potilaiden
arvioimiseen.

2) AKTIVITEETTI — Paketti, joka sisdltdd koulutus- ja sertifiointikurssin moduulit.

3) MODUULI - Siilid, joka toimittaa materiaaleja, kysymyksid, vastauksia ja muita
toimintoja kdyttdjan tietokoneen tai puhelimen néytaille.

KURSSI — Kontti, joka ohjaa moduulin toimitusta, mukaan lukien koulutus- ja
sertifiointitoimet sekd sen osaamisen valvonta.

CRP — Kliinisen tutkimuksen ammattilainen

CRA —Kliinisen tutkimuksen apulainen

GDPR - Yleinen tietosuoja-asetus, kansainviliset lait, jotka on otettu kayttoon ihmisten
tunnistetietojen suojaamiseksi

GDPR/PRIVACY-tili — HCP:n, CRP:n tai arvioijan luoma ja omistama sdhkdinen tili

9) GDPR/Privacy Wallet — Paikka, jossa osallistujat sdilyttdvit omia henkilokohtaisia
asiakirjojaan ja todistuksiaan.

10) PII — Henkil6kohtaiset tunnistetiedot

11) HCP — Terveydenhuollon ammattilainen

12) OSALLISTUJA — Arvioija, terveydenhuollon tai kliinisen tutkimuksen ammattilainen

13) PM — Kliininen tutkimusprojekti / tutkimuspaallikko

14) QA - Laadunvarmistus

15) RATER — Asteikkoa hallinnoiva terveydenhuollon tai kliinisen tutkimuksen
ammattilainen.

16) REDI — Sdintely, tasa-arvo, monimuotoisuus ja osallisuus

17) SCALE — Tieteellisesti validoitu potilaan, kohteen arviointi tai diagnostinen instrumentti.

RATIONAALINEN STANDARDI: Kun tieteelliset vilineet tulevat kansainvilisesti
hyviksytyiksi, on kehitettdva laadunvarmistuksen (QA) valvontamekanismi, jotta voidaan
minimoida petokset, tuhlaukset, vaarinkdytokset ja paéllekkaisyydet terveydenhuollon ja
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kliinisen tutkimuksen ammattilaisten patevyyden dokumentointiprosessissa seuraaviin
tarkoituksiin, mutta ei rajoittuen:

1) vakuuttamalla maksajille siité, ettd terveydenhuollon ammattilaiset tarjoavat potilaille
parasta mahdollista hoitoa,

2) Séantelyvirastojen vakuuttaminen terveydenhuollon ammattilaisten ja CRP:n
patevyydesta,

3) Kliinisten tutkimusten rahoittajien vakuuttaminen kliinisten tutkimusten arvioijien
yhdenmukaisesta péatevyydesta,

4) Minimoi tietojen varianssin mahdollisuus kliinisissd tutkimuksissa.

5) Tarjoa julkishallinnon yksikdille tarkastettavia ja padllekkaisid toimitus-, jakelu-,
toteutus- ja seurantamekanismeja ja -prosesseja.

6) Paranna maailmanlaajuista potilaiden, tutkittavien ja yleisen turvallisuuden turvallisuutta.

STANDARDOITU PROSESSI

Koulutus- ja sertifiointiohjelmaa ohjataan seuraavilla standardoiduilla
laadunvarmistusmenetelmilld (QA), jotka auttavat hallitsemaan pééllekkéisyyksid, petosten
tuhlausta ja vadrinkaytoksid sekd auttavat sponsoreita minimoimaan tietojen vaihtelun kliinisissé

tutkimusohjelmissa.

GDPR / tietosuojatilin luominen

1) Osallistujan on luotava oma henkilokohtainen GDPR / tietosuojatili noudattaakseen
kansallista, kansainvalistd ja monikansallista prosessia henkilokohtaisten tunnistetietojen
jakamiseksi ja seuraamiseksi, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, a) suoritustodistukset ja
profiilitiedot myyjien, palveluntarjoajien ja kuluttajien vélilld, b) kédyttdjien tunnistaminen
eri alustoilla, ¢) kdyttdjadokumenttien, sertifikaattien ja henkilGtietojen standardointi
pelaamisen vihentdmiseksi, petoksia, tuhlausta, vadrinkdytoksié ja rajoittaa
paéllekkdisyyksid toiminnan tarjoajien vélilla.

Osallistujan on annettava GDPR-pohjaisen jdrjestelmén edellyttimit profiilitiedot.
Jérjestelmd tunnistaa osallistujan ja sijoittaa hdnet paikalliseen GDPR-hakemistoon, jossa
osallistuja voi suorittaa méédratyn maailmanlaajuisesti standardoidun toiminnon.

Menetelmét Toiminnon jako
1) Terveydenhuollon ammattilainen: Aktiviteetti voidaan vapauttaa automaattisesti sen
mukaan, mité aktiviteettia osallistujan on suoritettava.
2) Terveydenhuoltoyksikko: Paikallisen yksikon johtaja tai paikallinen
laadunvarmistushenkil6 voi vapauttaa toiminnon.
3) Kliininen tutkimuskokonaisuus: Toiminnan voi vapauttaa kliinisen tutkimuksen johtaja,
CRA tai PM.

Koulutusprosessi
1) Ensikertalaisten on suoritettava koulutusmoduuli(t) ennen sertifiointitoimintaan
osallistumista.
2) Osallistujien olisi voitava kdyttdd koulutusmoduulia rajoittamattoman mééran kertoja.
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3) Terveydenhuollon ammattilaisten tulee tarkistaa koulutus ennen ensimmaista tai tulevaa
uudelleensertifiointia.
4) Uudelleenkoulutus on suoritettava jokaisen epdonnistuneen sertifiointiyrityksen jilkeen.

Sertifiointiprosessi

1) Jokainen sertifiointitoiminta sisiltdd moduulin, jossa on 3 erillistd tutkimusta, joista
jokainen sisdltdd potilastapauksen.

2) Kun moduuli on suoritettu onnistuneesti, osallistujalle toimitetaan sahkdinen todistus.

3) Kaikkien osallistujien on aloitettava 1. tai ensimmadiselld sertifiointitoiminnolla.

4) Osallistujille ei pitdisi koskaan antaa samaa sertifiointimoduulia, jota on kdytetty
aiemmin. Uudelleensertifiointeja ei tule toistaa pelaamisen, petosten, tuhlauksen ja
véadrinkdytosten minimoimiseksi.

5) Osallistujilla on 3 mahdollisuutta suorittaa sertifiointitoiminta onnistuneesti.

6) 3. tilaisuuden jilkeen osallistujan toiminta lukitaan sdhkoisesti ohjelman pelaamisen
estdmiseksi.

7) Osallistujalle tulee viesti, ettd aktiviteetti on lukittu ja odottaa lisdohjeita.

8) Asiakastukeen ldhetetddn viesti, ettd osallistujien toiminta on lukittu.

9) Asiakastuki tunnistaa syyn, miksi moduuli lukittiin, ja arvioi suoritettavan toimenpiteen.

10) Asiakastuki tunnistaa mahdolliset prosessitrendit ja arvioi, pelaako osallistuja
mahdollisesti jarjestelmii vai tarvitseeko hén lisdapua ja ohjausta.

11) Osallistujalle 1dhetetdén lisdohjeita, joissa osallistuja kertoo trendeistd ja suorittaa
tarvittaessa mahdolliset lisdkoulutukset.

12) Jos osallistuja on osa kliinistd tutkimusta, tukipalvelu lahettdd PM:lle my0s sdhkoposti-
ilmoituksen, ettd osallistujalle on annettu lisdyritys sertifioida.

13) Projektipééllikko voi myds hallita mahdollisia lisdyrityksid ja sité, sallitaanko
osallistujalle tulevia yrityksid vai ei viimeisen yritysilmoituksen jélkeen, kokeilun
tukiosasto ilmoittaa arvioijalle ja asianomaiselle osastopdillikolle (eli
sivustoille/sponsoreille/CRO:lle) seuraavista vaiheista.

14) Kaikki poikkeamat edelld mainitusta standardoidusta prosessista on pyydettiva
kirjallisesti toimeksiantajalta, ja poikkeamalomake on taytettivé ja dokumentoitava.
Asiakastuen tulee ilmoittaa muutospyynndsti toimitusjohtajalle hyvéksyttdvaksi. Uusi
SOP-poikkeama on luotava nimenomaan kyseistd poikkeusta varten, arkistoitava ja
jaettava sponsorin / PM:n kanssa.

15) Sertifiointi on voimassa enintdéin vuoden, ja GDPR/Privacy Walletin omistaja voi saada
koulutusta milloin tahansa.

16) Lisdtodistukset on suoritettava perdkkdisessa jarjestyksessd 1., 2., 3., 4. jne.

17) Séhkoinen sertifiointi sdilytetddn osallistujan GDPR/Privacy Walletissa, ja se toimii
totuuden ldhteend, jota kdytetddn tulevia auditointitarkoituksia varten.

18) Kukin sertifiointiasiakirja on voimassa enintddn 1 vuoden, kun sitd kdytetddn kliinisissa
tutkimuksissa, tai enintdén 1 vuoden, kun sitd kdytetdén vain
terveydenhuoltotarkoituksiin.

19) Globaalisti valvotut varmenteet voivat olla kansainvélisesti jaettavissa organisaatioiden
valilla.
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YHDENMUKAISUUS REDI:N KANSSA: Siintely, tasa-arvo, tietojen varianssin estdminen
ja osallistaminen.

Eri puolilla maailmaa valtion organisaatiot ovat ottaneet kiyttoon lakeja ja ohjeita lisitdkseen eri
ryhmien osallistumista kliinisiin tutkimuksiin ja keskittyneet samalla vdhentdmééan tietojen
varianssia. Ndiden méérdysten noudattamisen helpottamiseksi on luotu sertifioituja
kielikddanndksid ja murteita, jotka varmistavat, ettd terveydenhuollon ammattilaiset, tutkijat ja
arvioijat voivat kommunikoida johdonmukaisesti ja tehokkaasti eri alueilla. Tdma standardointi
on avainasemassa potilaiden seulonnassa ja arvioinnissa, mikd viime kddessa parantaa yleista
turvallisuutta.

Olipa tutkimus keskitettya tai hajautettua, on tarkedé ottaa huomioon sellaiset tekijat kuin
sijainti, rotu, uskonto, sosioekonominen tausta ja poliittiset ndkemykset. Kaikki ndma tekijat
vaikuttavat potilaiden osallistumiseen ja sitoutumiseen kliinisiin tutkimuksiin.

Naéiden kehittyvien lakien ja ohjeiden noudattamiseksi koko prosessi on kddnnetty eri kielille ja
murteille. Ja on tdrkedd huomata, ettd niihin kaikkiin sovelletaan samoja koulutus- ja
sertifiointivaatimuksia, jotka sdilyttdvat johdonmukaisuuden kautta linjan.

JOHTOPAATOS

Ohjelman tekijéiden, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, yliopistojen, hallitusten ja
sadntelyvirastojen on keréttidva kaikki kliinisten tutkimusten / terveydenhuollon projektien tiedot
maailmanlaajuisesti standardoidussa muodossa parantaakseen laitteen kéyttod, seuratakseen sen
kayttod petosten, tuhlauksen ja vidrinkdytosten estdmiseksi sekd parantaakseen potilaiden,
tutkittavien ja yleisen turvallisuuden. Tdmén SOP:n standardoidun prosessin avulla kirjoittajat
voivat keritd ja tutkia tietoja standardoidussa muodossa, tallentaa trendejé ohjelman
parantamiseksi noudattaen samalla sddntelyvaatimuksia, nykyisié ja tulevia lakeja ja méaarayksia
sekd parantaa yleisten tietosuoja-asetusten (GDPR) valvontaa maailmanlaajuisesti ja
tietosuojavaatimuksia Yhdysvalloissa. Siksi terveydenhuollon ja kliinisen tutkimuksen
sidosryhmien koulutusta ja sertifiointia koskevia standardeja "on" noudatettava ja seurattava
kansainvilisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

KANSALLISEN, KANSAINVALISEN JA MONIKANSALLISEN OHJELMAN
VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Neuvoa-antavat tyoryhmit, yliopistot tai muut ndiden maailmanlaajuisesti standardoitujen
ohjelmien kehittdmiseen osallistuvat henkil6t tai yhteisot eivét ole vastuussa mistddn sdéntelyyn,
yksityisyyteen, GDPR:ddn tai oikeudellisiin vastuisiin, ongelmiin tai oikeudenkdynteihin, jotka
voivat johtua tdmén ohjelman epédasianmukaisesta kdytostd. Kaikkien tétd ohjelmaa kéyttidvien,
mukaan lukien muun muassa terveydenhuollon ammattilaiset, lddkeyritykset, lddkinnallisid
laitteita valmistavat yritykset, sponsorit, sairaalat, tutkimuspaikat, hallitus tai muut
terveydenhuollon tai kliiniset tutkimusyksikot, on noudatettava ohjelman standardeja vastaavasti.
Tamén maailmanlaajuisesti standardoidun koulutus- ja sertifiointiohjelman,
dokumentointiosaamisen, arvioijien vélisen luotettavuuden toteuttamisen, toteutuksen,
toteutuksen ja seurannan kayttéjid kehotetaan noudattamaan asianmukaisesti téssd tdtd ohjelmaa
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varten luotuja standardeja, jotka on alun perin tarkoitettu parantamaan potilaiden, tutkittavien ja
yleisen turvallisuuden turvallisuutta maailmanlaajuisesti.
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