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Modificeta Rankin skala (mRS)
Globali standartizeéts apmacibas un sertifikacijas process

APRAKSTS: Ta ka modificetas rankina skalas (mRS) instruments klst plasi pienemts un
izmantots veselibas apriipes un klinisko petijumu specialistu starptautiskd meroga, ir
nepiecieSama globala saskanos$ana un standartizacija pareiza mRS izmantoSana, lai uzlabotu
starpvertétaju uzticamibu, nodrosinatu cilvéku aizsardzibu, pacientu droSibu un nomierinatu
sabiedribas uztic€Sanos instrumenta izmantoSanai.

DEFINICIJAS:

1) Modificéta Rankina skala (mRS) — zinatnisks instruments, ko izmanto veselibas apriipes
specialisti, lai noveértetu pacientus neirozinatnes un citas terapeitiskajas jomas.

2) AKTIVITATE - Pakete, kas satur apmacibas un sertifikacijas kursa modulus.

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

4) KURSS - konteiners, kas kontrolé modula piegadi, ieskaitot apmacibas un sertifikacijas
pasakumus un kompetencu kontroli.

5) CRP - klinisko pétijumu profesionalis

6) CRA - klinisko pétijumu lidzstradnieks

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

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

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

10) PII — personu identific€josa informacija

11) Veselibas apriipes specialists

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

13) PM - klinisko pétijumu 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 noveértjums vai diagnostikas
instruments.

RACIONALS STANDARTAM: T ka zinatniskie instrumenti klist 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)

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

Nodrosinot regulativo agentiiru par HCP un CRP kompetenci,

Nodrosinot kltnisko pétijumu sponsorus par to klinisko p&tijumu vertétaju saskanotajam
kompetencém,

Samazinat datu dispersijas iesp&jamibu kliniskajos p&tijumos.

Nodrosiniet valsts iestadém revidéjamus un dubléjamus piegades, izplatiSanas, ievieSanas
un izsekosanas mehanismus un procesus.

Uzlabot globalo pacientu, subjektu un sabiedribas drosibu.

STANDARTIZETAIS PROCESS

Apmacibas un sertifikacijas programma tiek kontrol&ta, izmantojot Sadas standartiz&tas kvalitates
nodrosinasanas (QA) metodes, lai palidzetu kontrol&t atlaiSanu, krapSanas izskeérdésanu,
launpratigu izmantoSanu, ka ar palidz&t sponsoriem samazinat datu atskiribas klinisko petijumu
programmas.

VDAR / konfidencialitates konta izveide

1)

Dalibniekam ir jaizveido savs personigais GDPR / Privatuma konts, lai atbilstu
nacionalajam, starptautiskajam un starptautiskam personas identific€jamas informacijas
(PII) kopigoSanas un izsekoSanas procesam, tostarp, bet ne tikai, a) aizpildiSanas
sertifikati un profila informacija starp piegadatajiem, pakalpojumu sniedz€jiem un

patérétajiem, b) lai identificetu lietotajus dazadas platformas, c) lai standartizetu lietotaju
dokumentus, sertifikatus un PII, lai samazinatu sp&lus, krapsana, izSkérdesana,
launpratiga izmantoSana un atlaiSanas ierobezoSana starp darbibu sniedzgjiem.
Dalibniekam ir jasniedz atbilstoSa profila informacija, ka to pieprasa VDAR balstita
sisteéma.

Dalibnieku identific€ sist€éma un ievieto viet€ja VDAR direktorija, kur dalibnieks var
veikt pieskirto globali standartiz&to darbibu.

Pasakuma metodologijas pieSkir§ana

1)
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
nodro§inasanas persona vietgja struktiira.

Kliniska p&tniecibas vieniba: Darbibu var izlaist klinisko petijumu vaditajs, CRA vai PM.

Apmacibas process

1y

2)
3)

4)

Pirmo reizi dalibniekiem ir japabeidz apmacibas modulis pirms piekluves sertifikacijas
modulim.

Dalibniekiem jabiit iesp&jai piekliit apmacibas modulim neierobeZotu reizu skaitu.
Apmaciba veselibas apripes specialistiem japarskata pirms sakotngjas vai turpmakas
resertifikacijas.

Atkartota apmaciba ir japabeidz péc katra neveiksmiga sertifikacijas méginajuma.
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Sertifikacijas process

1) Dalibniekiem sertifikacijas modulis bus jaaizpilda ar 100 % minimalo nokarto$anas
punktu.

2) Visiem dalibniekiem jasak ar 1. vai sakotngjo sertifikacijas kursa moduli.

3) Dalibniekiem nekad nevajadzetu pieskirt to paSu sertifikacijas moduli, kas izmantots
ieprieks. Atkartotu sertifikaciju nevajadzetu atkartot, lai samazinatu spéles, krapsanu,
izSkérdeésanu un launpratigu izmantosanu.

4) Dalibniekiem biis 3 iespgjas veiksmigi pabeigt sertifikacijas moduli.

5) Peéc 3. iesp€jas dalibnieka modulis tiks elektroniski blok&ts, lai novérstu programmas
spelésanu.

Dalibniekam paradisies zinojums, ka modulis ir blok&ts, un gaidis turpmakus
noradijumus.

Klientu atbalsta dienestam tiks nosiitits zinojums, ka dalibnieka modulis ir bloke&ts.
Klientu atbalsta dienests noteiks modulis blok&to iemeslu un noveértés veicamo darbibu
veidu.

Klientu atbalsta dienests identific€s visas procesa tendences un novértes, vai dalibnieks,
iespejams, spele sistemu vai vinam ir nepiecieSama papildu palidziba un noradijumi.

10) Dalibniekam tiks nosutiti papildu noradijumi, informgjot dalibnieku par tendencém un, ja
nepiecieSams, pabeidzot papildu apmacibu.

11) Ja dalibnieks piedalas kliniskaja petijuma, atbalsta dienests ar1 nosiitis PM e-pasta
pazinojumu, ka dalibniekam ir dots papildu méginajums sertificét.

12) PM var ar1 kontrol&t jebkadus papildu méginajumus un to, vai dalibniekam ir atlauts vai
nav atlauts turpmak méginat péc pédéja méginajuma pazinojuma, izméginajuma atbalsta
dienests pazino verteétajam un attiecigajam departamenta vaditajam (t.i.,
vietnes/sponsori/CRO) par turpmakajiem soliem.

13) Jebkuras novirzes no iepriek§ minéta standartiz&ta procesa rakstiski japieprasa sponsoram
un jaaizpilda un jadokument€ novirzes veidlapa. Klientu atbalsta dienestam ir jazino par
izmainu pieprasijumu izpilddirektoram apstiprinasanai. Jauna SOP novirze ir jaizveido
1pasi Sim izn€mumam, jaiesniedz un jakopigo ar sponsoru / PM.

14) Sertifikacija ir deriga ne ilgak ka vienu gadu, un apmaciba var biit pieejama
GDPR/Privacy Wallet 1ipasniekam jebkura laika.

15) Papildu sertifikati jaaizpilda secigi 1., 2., 3., 4. u.c. seciba.

16) Elektroniska sertifikacija tiks saglabata dalibnieka GDPR/Privatuma maka un darbosies
ka patiesibas avots, kas tiks izmantots turpmakiem audita meérkiem.

17) Katrs sertifikacijas dokuments ir derigs ne ilgak ka 1 gadu, ja to izmanto kliniskajos
pétijumos, vai ne ilgak ka 2 gadus, ja to izmanto tikai veselibas apriipes noliikos.

18) Globali uzraudzitos sertifikatus var starptautiski koplietot starp organizacijam.

AKREDITACIJA - Apmacibas un sertifikacijas procesu kops 2006. gada ir parbaudijusi un
akreditejusi Amerikas CME akadéemija (AACME) un turpina tikt akreditéta ik péc 3 gadiem

(2006-20206)

https://www.gla.ac.uk/search/?query=M-Appendix-M-0108
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https://www.gla.ac.uk/media/Media_1064519_smxx.pdf

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

Visa pasaulé valdibas organizacijas ir ieviesusas likumus un vadlinijas, lai veicinatu dazadu
grupu Iidzdalibu kliniskajos petijumos, vienlaikus koncentrgjoties ari uz datu dispersijas
samazinaSanu. Lai palidz&tu ieverot Sos noteikumus, ir izveidoti sertific€ti valodu tulkojumi un
dialekti, nodroS$inot, ka veselibas apriipes specialisti, pétnieki 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 petijumi ir centraliz€ti vai decentraliz&ti, ir svarigi nemt vera tadus faktorus
ka atrasanas vieta, rase, religija, socialekonomiska izcelsme un politiskie uzskati. Visi §ie
elementi ietekm€ pacientu Iidzdalibu un ievéroSanu kliniskajos p&tijumos.

Lai ievérotu 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 agentiiram,

ir jaapkopo visa klinisko petijumu / veselibas apriipes projektu informacija globali standartizéta
formata, lai uzlabotu instrumenta izmantosanu, uzraudzitu ta izmantosanu, lai noveérstu krapsanu,
iz8kérdeSanu un launpratigu izmantoSanu, vienlaikus uzlabojot pacientu, subjektu un sabiedribas
drosibu. Standartizetais process $aja SOP lauj autoriem apkopot un parbaudit datus standartizeta
formata, registrét tendences, lai uzlabotu programmu, vienlaikus ievérojot normativas prasibas,
pasreizgjos un turpmakos likumus un noteikumus, ka art uzlabot Visparigo datu aizsardzibas
noteikumu (VDAR) uzraudzibu visa pasaulé un privatuma prasibas ASV. Tapéc starptautiski
jaievero un jauzrauga standarti par to, ka veselibas aprtipes un klinisko p&tijumu nozares
ieinteres€tas personas apmaca un sertifice.

ATRUNA

NACIONALAS, STARPTAUTISKAS UN STARPTAUTISKAS PROGRAMMAS ATRUNA

Ne konsultativas darba grupas, ne universitates, ne jebkura cita fiziska vai juridiska persona, kas
iesaistita So globali standartiz&to programmu izstrad€, nav atbildiga par jebkadam regulativam,
privatuma, VDAR vai juridiskam saisttbam, jautajumiem vai tiesvedibam, kas var rasties Sis
programmas nepareizas izmantoSanas rezultata. Ikvienam, kas izmanto So programmu, tostarp, bet
ne tikai, veselibas apripes specialistiem, farmacijas uzn@mumiem, medicinas ieri¢u uznp€émumiem,
sponsoriem, slimnicam, p&tniecibas vietam, valdibai vai citam veselibas apripes vai kliniskas
pétniecibas struktiiram, ir attiecigi jaievéro programmas standarti. Sis globali standartizétas
apmacibas un sertifikacijas programmas lietotajiem, dokumentu kompetences, starpveértetaju
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uzticamibas izpilde, ievieSana, izsekoSana, lai samazinatu datu dispersiju, ieteicams pareizi ieverot
Seit noteiktos standartus, kas sakotn€ji paredz&ti pacientu, subjektu un sabiedribas droSibas

uzlaboSanai visa pasaulé.
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