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Kolumbijas pasnavibu smaguma vertesanas
skala (C-SSRS)
Globali standartizets apmacibas un
verifikacijas process

Merkis
Datu dispersijas samazinasana
uzlabot pacientu, subjektu, sabiedribas
uzticésanos un drosibu

© HealthCarePoint.com (PBC) - sabiedriska labuma korporacija
V-3-28-2025




www.BlueCloudX.com

Kolumbijas pasnavibu smaguma vertésanas skala (C-SSRS)
Globali standartizets apmacibas un verifikacijas process

APRAKSTS: Ta ka Kolumbijas pasnavibu smaguma vértésanas skalas (C-SSRS) instruments
klast plasi pienemts un izmantots veselibas apriipes un klinisko p€tijumu specialistu starptautiska
meéroga, ir nepiecieSama globala saskanoSana un standartizacija C-SSRS pareiza izmantoSana, lai
uzlabotu savstarp€jo vertetaju uzticamibu, nodroSinatu cilvéku aizsardzibu, pacientu drosibu un
nomierinatu sabiedribas uzticésanos instrumenta lietoSanai.

DEFINICIJAS:

1) Kolumbijas pasnavibu smaguma vértésanas skala (C-SSRS) - zinatnisks instruments, ko
izmanto veselibas apripes specialisti, lai novertétu pacientus neirozinatn€s un citas
terapeitiskajas jomas.

2) AKTIVITATE — Pakete, kas satur apmacibas un sertifikdcijas kursa modulus.

3) MODULIS - konteiners, kas piegada materialus, jautajumus, atbildes un citas darbibas uz
lietotaja datora vai talruna ekraniem.

KURSS — konteiners, kas kontrolé modula piegadi, ieskaitot apmacibas un sertifikacijas
pasakumus un kompetencu kontroli.

CRP - klinisko pétijumu profesionalis

CRA - klinisko pétijumu Iidzstradnieks

VDAR — Vispariga datu aizsardzibas regula, starptautiskie tiesibu akti, kas ieviesti, lai
aizsargatu personu personu identific€jamo informaciju (PII)

GDPR/PRIVACY konts - elektroniskais konts, kas izveidots un pieder HCP, CRP vai
vertétajam

GDPR/Privacy Wallet - vieta, kur dalibnieki glaba savus personas dokumentus un
sertifikatus.

10) PII — personu identificgjosa informacija

11) Veselibas apriipes specialists

12) DALIBNIEKS — Rater, veselibas apriipes vai klinisko pétijumu specialists

13) PM - klinisko pétfjumu projektu / petijumu vaditajs

14) QA - kvalitates nodrosinasana

15) RATER - veselibas apriipes vai klinisko pétijumu specialists, kas administré skalu.

16) REDI - Regulativie, vienlidziba, daudzveidiba un ieklausana

17) SCALE - zinatniski apstiprinats pacients, subjekta noveért§jums vai diagnostikas
instruments.

RACIONALS STANDARTAM: T ka zinatniskie instrumenti kliist starptautiski atziti, ir
jaizstrada kvalitates nodrosinasanas (QA) kontroles mehanisms, lai samazinatu krapsanu,
iz8kérdesanu, launpratigu izmantoSanu un atlaiSanu veselibas apripes un kliisko pétijumu
specialistu kompetencu dokument€Sanas procesa sadiem mérkiem, bet ne tikai:
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1)

2)
3)

4)
5)
6)

7)

Parliecinosi maksataji, ka veselibas apriipes specialisti sniedz pacientiem vislabako
iesp&jamo apripi,

Nodrosinot regulativo agentiiru par HCP un CRP kompetenci,

Nodrosinot kltnisko pétijumu sponsorus un maksatajus par to klinisko p&tijumu veértétaju
saskanotajam kompetencém,

Samazinat datu dispersijas iesp&jamibu kliniskajos p&tijumos.

Samaziniet dispersijas iesp&ju pacientu novertésana veselibas apripe.

NodroSiniet valsts iestadém revidéjamus un dubl&jamus piegades, izplatiSanas, ievieSanas
un izsekoSanas mehanismus un procesus.

Uzlabot globalo pacientu, subjektu un sabiedribas droSibu.

STANDARTIZETAIS PROCESS

Apmacibas un sertifikacijas programma tiek kontroléta, izmantojot $adas standartizétas kvalitates
nodroSinasanas (QA) metodes, lai palidz&tu kontrolét atlaiSanu, krapsanas izSkérdésanu,
launpratigu izmantoSanu, ka art palidz&t sponsoriem un veselibas apriipes sniedzgjiem samazinat
datu atSkiribas veselibas apriupes un klinisko p&tijumu programmas.

VDAR / konfidencialitates konta izveide

1)

Dalibniekam ir jaizveido savs personigais GDPR / privatuma konts, lai atbilstu
nacionalajam, starptautiskam un starptautiskam personas identific€jamas informacijas
(PIT) kopigosanas un izsekoSanas procesam, tostarp, bet ne tikai, a) aizpildiSanas
sertifikati un profila informacija starp pardevéjiem, pakalpojumu sniedzgjiem un
patérétajiem, b) lai identific€tu lietotajus dazadas platformas, c¢) lai standartizétu lietotaju
dokumentus, sertifikatus un PII, lai samazinatu sp&lus, krapSana, izSkérdesana,
launpratiga izmantoSana un atlaiSanas ierobezoSana starp darbibu sniedz&jiem.
Dalibniekam ir jasniedz atbilstosa profila informacija, ka to pieprasa starptautiskie
VDAR likumi un ASV privatuma likumi.

Dalibnieku identific€ sistéma un ievieto vietéja VDAR direktorija, kur dalibnieks var
veikt pieskirto globali standartizéto darbibu.

Pasakuma metodologijas pieSkir§ana

1y
2)

3)

Veselibas apriipes specialists: Aktivitati var automatiski atbrivot, pamatojoties uz to, kada
aktivitate dalibniekam ir japabeidz.

Veselibas apriipes iestade: Darbibu var atbrivot vaditajs vai vietgja kvalitates
nodroS§inaSanas persona vietgja struktiira.

Kliiska petniecibas vieniba: Darbibu var izlaist klinisko p&tijumu vaditajs, CRA vai PM.

Apmacibas process

1)
2)
3)

4)

Visiem pirmreizgjiem dalibniekiem ir jaapgist sakotn€jas apmacibas modulis.
Dalibniekiem ir jaaizpilda 8 gadijumu izpéte p&c apmacibas video parskatiSanas.
Dalibnieki var sanemt turpmakos apmacibas sertifikatus, apgtstot velak pieskirtos
apmacibas modulus (2 — 3. — 4. un ta talak)

Apmacibas sertifikati ir derigi ne ilgak ka 2 gadus.
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5) Dalibnieki var pieprasit parkvalifikaciju agrak par 2 gadiem, ja to pieprasa sponsori vai
vietgjas klinikas projekta specifiskas SOP.
6) Dalibnieki var dalities ar sertifikatiem ar veselibas aprupes un klinisko p&tijumu nozares
ieinteres€tajam personam.
Parbaudes process

1) Ar atbilstoSam atlaujam regulativas agenturas, ka ari citas nozares ieinteresétas puses var
parbaudit apmacibas sertifikatu autentiskumu, pieslédzoties dalibnieku GDRP /
privatuma makam.

2) Sponsori, tostarp medicinas ierices, farmacija, universitates un citas nozares ieinteresétas
puses, var parbaudit apmacibas sertifikatu autentiskumu, savienojoties ar dalibniekiem
GDPR / Privacy Wallet

SASKANOSANA AR REDI: Regulativie, vienlidziba, datu dispersijas novérsana un
ieklauSana.

Visa pasaulé valdibas organizacijas ir ieviesuSas likumus un vadlinijas, lai veicinatu dazadu
grupu lidzdalibu kliniskajos pétijumos, vienlaikus koncentréjoties ar1 uz datu dispersijas
samazinasanu. Lai palidz&tu ievérot Sos noteikumus, ir izveidoti sertificéti valodu tulkojumi un
dialekti, nodrosinot, ka veselibas apriipes specialisti, p&tnieki un vertétaji var konsekventi un
efektivi sazinaties dazados regionos. ST standartizacija ir svariga pacientu skriningam un
novertésanai, kas galu gala uzlabo sabiedribas drosibu.

Neatkarigi no ta, vai pétijumi ir centraliz&ti vai decentraliz€ti, ir svarigi nemt véra tadus faktorus
ka atrasanas vieta, rase, religija, socialekonomiska izcelsme un politiskie uzskati. Visi §ie
elementi ietekmé pacientu lidzdalibu un ievéroSanu kliniskajos petijumos.

Lai iev€rotu Sos mainigos likumus un vadlinijas, viss process ir tulkots dazadas valodas un
dialektos. Un ir svarigi atzimét, ka uz tam visam attiecas vienadas apmacibas un sertifikacijas
prasibas, saglabajot konsekvenci visas jomas.

SECINAJUMS

Programmas autoriem, tostarp, bet ne tikai, universitatém, valdibam un regulativajam agenttiram,
ir jaapkopo visa klinisko pétijumu / veselibas apriipes projektu informacija globali standartizéta
formata, lai uzlabotu instrumenta izmantoSanu, uzraudzitu ta izmantosanu, lai noverstu krapsanu,
iz8keérdeéSanu un launpratigu izmantoSanu, vienlaikus uzlabojot pacientu, subjektu un sabiedribas
dro§ibu. Standartiz@tais process $aja SOP lauj autoriem apkopot un parbaudit datus standartizéta
formata, registrét tendences, lai uzlabotu programmu, vienlaikus ievérojot normativas prasibas,
pasreiz€jos un turpmakos likumus un noteikumus, ka ari uzlabot Visparigo datu aizsardzibas
noteikumu (VDAR) uzraudzibu visa pasaul€ un privatuma prasibas ASV. Tapéc starptautiski
jaievero un jauzrauga standarti par to, ka veselibas apripes un klinisko p&tijumu nozares
ieinteres€tas personas apmaca un sertifice.

ATRUNA

NACIONALAS, STARPTAUTISKAS UN STARPTAUTISKAS PROGRAMMAS ATRUNA
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Ne konsultativas darba grupas, ne universitates, ne jebkura cita fiziska vai juridiska persona, kas
iesaistita §1s globali standartiz&tas programmas izstrade, nav atbildigas par jebkadam regulativam,
privatuma, VDAR vai juridiskam saistibam, jautdjumiem vai tiesvedibam, kas var rasties S$1
standarta nepareizas izmantoSanas dgl. Ikvienam, kas izmanto $o programmu, tostarp, bet ne tikai,
veselibas apriipes specialistiem, farmacijas uznémumiem, medicinas iericu uzn€mumiem,
sponsoriem, slimnicam, p&tniecibas vietam, valdibai un visam citam veselibas apriipes vai
kliniskas pétniecibas struktiram, ir attiecigi jaievéro programmas standarti. Sis globali
standartizetas apmacibas un sertifikacijas programmas lietotajiem, izmantojot So programmu, lai
dokumentetu kompetences, starpveértétdju uzticamibas izpildi, ievieSanu, izsekoSanu, lai
samazinatu datu dispersiju, ieteicams pienacigi ieverot Seit noteiktos standartus, kas sakotngji bija
paredzeti pacientu, subjektu un sabiedribas droSibas uzlaboSanai visa pasaulé.

IZMAINU VESTURE

APRAKSTS DATUMS DARBIBA PARSKATIJA

[zcelsme 12-3-2012 [zveidi Kellija Posnere, Al
Pacino

Parskata 4-3-2016 GDPR maka izveide  [Al Pacino
koplietojamu sertifikatu
glabasanai un PII
privatuma aizsardzibai

Parskata 12-20-2020 REDI ieklauSana Al Pacino
Parskata 2-3-2022 Nav atjauninajumu Al Pacino
Parskata 2-16-2024 Nav atjauninajumu Al Pacino

Atjauninats 3-28-2025 Atjauninats REDI Al Pacino, Raiens
kopsavilkums Klemonss
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