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Fugl-Meyer skalé¢ (FMS)
Pasauliniu mastu standartizuotas mokymo ir sertifikavimo procesas

APRASYMAS: Kadangi Fugl-Meyer skalés (FMS) instrumentas tampa pladiai pripazintas ir
naudojamas sveikatos priezifiros ir klinikiniy tyrimy specialisty tarptautiniu mastu, reikia
pasauliniu mastu suderinti ir standartizuoti tinkamg FMS naudojima, kad biity padidintas
tarpratinis patikimumas, uztikrinta Zmoniy apsauga, pacienty saugumas ir uztikrintas visuomeneés
pasitikéjimas priemonés naudojimu.

APIBREZTYS:

1)

2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

9)

Fugl-Meyer skalé (FMS)Mokslinis instrumentas, kurj sveikatos priezitiros specialistai
naudoja pacientams jvertinti neurologijos ir kitose terapinése srityse.

VEIKLA — paketas, kuriame yra mokymo ir sertifikavimo kursy moduliai.

MODULIS — konteineris, pristatantis medziagas, klausimus, atsakymus ir kitas veiklas j
vartotojo kompiuterio ar telefono ekranus.

KURSAS - konteineris, kontroliuojantis modulio pristatyma, jskaitant mokymo ir
sertifikavimo veikla bei kompetencijy kontrolg.

CRP - klinikiniy tyrimy specialistas

CRA - klinikiniy tyrimy partneris

BDAR - Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas, tarptautiniai jstatymai, priimti
siekiant apsaugoti zmoniy asmens identifikavimo informacija (AIl)

GDPR / PRIVACY paskyra — elektroniné paskyra, sukurta ir priklausanti HCP, CRP arba
Rater

GDPR / privatumo piniginé — vieta, kurioje dalyviai saugo savo asmeninius dokumentus
ir sertifikatus.

10) AIl — asmen; identifikuojanti informacija

11) HCP - sveikatos prieziliros specialistas

12) DALY VIS - Rateris, sveikatos priezitiros ar klinikiniy tyrimy specialistas

13) PM - klinikiniy tyrimy projektas / tyrimy vadovas

14) QA - kokybes uztikrinimas

15) RATER - Sveikatos priezitiros ar klinikiniy tyrimy specialistas, administruojantis skalg.
16) REDI - reguliavimas, teisingumas, jvairove ir jtrauktis

17) SCALE — moksliskai patvirtintas pacientas, tiriamojo vertinimas arba diagnostinis

instrumentas.
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STANDARTO PAGRINDIMAS: Kadangi moksliniai instrumentai tampa pripazinti
tarptautiniu mastu, turi biiti sukurtas kokybés uztikrinimo (QA) kontrolés mechanizmas, siekiant
sumazinti suk¢iavima, §vaistyma, piktnaudziavimg ir atleidimg i$ darbo sveikatos priezitiros ir
klinikiniy tyrimy specialisty kompetencijy dokumentavimo procese §iais tikslais, bet
neapsiribojant:

1)

2)
3)

4)
5)

6)

patikinti mokétojus, kad sveikatos prieziiiros specialistai pacientams teikia geriausig
jmanoma prieziiirg,

Reguliavimo agentiiry patikinimas dél HCP ir CRP kompetencijos,

Klinikiniy tyrimy réméjy patikinimas dél suderinty jy klinikiniy tyrimy vertintojy
kompetencijy,

Sumazinkite duomeny dispersijos galimybe klinikiniy tyrimy metu.

Teikti valdzios subjektams audituojamus ir dubliuojamus pristatymo, paskirstymo,
igyvendinimo ir sekimo mechanizmus ir procesus.

Pagerinti pasaulinj pacienty, tirilamyjy asmeny ir visuomenés sauguma.

STANDARTIZUOTAS PROCESAS

Mokymo ir sertifikavimo programa kontroliuojama naudojant Sias standartizuotas kokybeés
uztikrinimo (QA) metodikas, padedancias kontroliuoti atleidimus, suk¢iavimo §vaistyma,
piktnaudziavima, taip pat padéti réméjams sumazinti duomeny skirtumus klinikiniy tyrimy
programose.

BDAR / privatumo paskyros sukiirimas

D

2)

3)

Dalyvis turi susikurti savo asmening GDPR / privatumo paskyra, kad atitikty nacionalinj,
tarptautinj ir tarptautinj asmens identifikavimo informacijos (AII) bendrinimo ir sekimo
procesa, iskaitant, bet neapsiribojant, a) uzbaigimo sertifikatus ir profilio informacija tarp
pardavéjy, paslaugy teikéjy ir vartotojy, b)identifikuoti naudotojus jvairiose platformose,
¢) standartizuoti vartotojo dokumentus, sertifikatus ir All, kad sumazéty zaidimy,
sukéiavimas, Svaistymas, piktnaudziavimas ir atleidimy i§ visy veiklos teikéjy
mazinimas.

Dalyvis turi pateikti tinkama profilio informacija, kaip reikalaujama BDAR pagristoje
sistemoje.

Dalyvj identifikuoja sistema ir jis jtraukiamas j vietinj BDAR kataloga, kuriame dalyvis
gali atlikti priskirtg visuotinai standartizuota veiklg.

Veiklos priskyrimo metodika

1)
2)

3)

Sveikatos priezitros specialistas: Veikla gali biiti automatiskai isleista atsizvelgiant | tai,
kokig veiklg dalyvis turi atlikti.

Sveikatos priezitros jstaiga: veikla gali paskelbti vadovas arba vietinis kokybés
uztikrinimo asmuo vietiniame subjekte.

Klinikiniy tyrimy subjektas: Veikla gali i8leisti klinikiniy tyrimy vadovas, KRA arba PM.
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Mokymo procesas

1) FMT mokymo programa suskirstyta j 2 atskiras ir atskiras veiklas. FMS RANKOS IR
FMS KOJOS

2) Pirma kartg dalyviai turi baigti mokymo modulj (-ius) prie§ pradédami sertifikavimo
veikla.

3) Dalyviai turéty turéti galimybe¢ naudotis mokymo moduliu neribotg skaiciy karty.

4) Sveikatos priezitros specialistai turéty perzitréti mokyma pries pradedant pirminj ar
biisimg pakartotinj atestavima.

5) Pakartotinis mokymas turi biiti baigtas po kiekvieno nesékmingo sertifikavimo bandymo.

Sertifikavimo procesas

1) FMS kompetencijy programa suskirstyta j 2 atskiras ir atskiras sertifikavimo veiklas.
FMS RANKOS IR FMS KOJOS

2) Kiekviena sertifikavimo veiklg sudaro 2 atskiri moduliai, kuriy kiekviename yra paciento
atvejis.

3) 1-asis pradinis modulis turi biiti sékmingai uzbaigtas su ne daugiau kaip 3 neteisingais
elementais prie§ pasiekiant 2-gjj antraji modulj vykdant veikla.

4) 2-asis antrasis modulis taip pat turi biiti sékmingai baigtas, kai ne daugiau kaip 3
elementai yra neteisingi.

5) Sékmingai uzbaigus 2-3jj modulj, dalyviui pateikiamas elektroninis sertifikatas.

6) Visi dalyviai turi pradéti nuo 1-osios arba pradinés sertifikavimo veiklos.

7) Dalyviams niekada neturéty biiti priskiriamas tas pats sertifikavimo modulis, kuris buvo
naudojamas anksciau. Pakartotinis sertifikavimas neturéty biiti kartojamas, kad biity kuo
maziau zaidimy, suk¢iavimo, §vaistymo ir piktnaudziavimo.

8) Dalyviai turés 3 galimybes sékmingai uzbaigti sertifikavimo veikla.

9) Pasinaudojus 3-igja galimybe, dalyvio veikla bus uzrakinta elektroniniu biidu, kad biity
iSvengta programos zaidimuy.

10) Dalyviui pasirodys pranesimas, kad veikla uzrakinta ir laukiama tolesniy nurodymy.

11) Klienty aptarnavimo tarnybai bus i$siystas pranesimas, kad dalyvio veikla uzrakinta.

12) Klienty aptarnavimo tarnyba nustatys priezasti, kodél modulis buvo uzrakintas, ir
jvertins, kokiy veiksmy reikia imtis.

13) Klienty aptarnavimo tarnyba nustatys bet kokias proceso tendencijas ir jvertins, ar dalyvis
galbut zaidzia sistema, ar jam reikia papildomos pagalbos ir patarimy.

14) Dalyviui bus iSsiystos papildomos instrukcijos, informuojancios dalyvj apie tendencijas
ir, jei reikia, baigiancios papildomus mokymus.

15) Jei dalyvis dalyvauja klinikiniame tyrime, palaikymo tarnyba taip pat i§siys PM el. pasto
pranesima, kad dalyviui buvo suteiktas papildomas bandymas patvirtinti.

16) Pm taip pat gali kontroliuoti bet kokius papildomus bandymus ir tai, ar dalyviui leidziama
ar neleidziama ateityje bandyti po paskutinio bandymo prane$imo, bandomojo palaikymo
tarnyba pranesa vertintojui ir atitinkamam skyriaus vadovui (t. y. svetainéms / réméjams /
CRO) apie tolesnius veiksmus.

17) Bet kokie nukrypimai nuo pirmiau minéto standartizuoto proceso turi biiti rastu paprasyti
réméjo, o nukrypimo forma turi bati uzpildyta ir dokumentuota. Klienty aptarnavimo
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tarnyba turi pranesti apie pakeitimo uzklausg generaliniam direktoriui, kad jis ja
patvirtinty. Naujas SOP nuokrypis turi baiti sukurtas specialiai Siai i§imciai, pateiktas ir
bendrinamas su réméju / PM.

18) Sertifikatas galioja ne ilgiau kaip vienerius metus, o mokymas gali biiti prieinamas
GDPR / privatumo piniginés savininkui bet kuriuo metu.

19) Papildomi sertifikatai turi biiti pildomi eilés tvarka 1, 2, 3, 4 ir kt.

20) Elektroninis sertifikatas bus iSlaikytas dalyvio BDAR / privatumo piniginéje ir veiks kaip
tiesos Saltinis, naudojamas biisimiems audito tikslams.

21) Kiekvienas sertifikavimo dokumentas galioja ne ilgiau kaip 1 metus, kai naudojamas
klinikiniuose tyrimuose, arba ne ilgiau kaip 1 metus, kai naudojamas tik sveikatos
prieziiiros tikslais.

22) Visame pasaulyje stebimus sertifikatus organizacijos gali bendrinti tarptautiniu mastu.

SUDERINIMAS SU REDI: reguliavimo, nuosavybés, duomeny dispersijos prevencijos ir
jtraukties.

Visame pasaulyje vyriausybinés organizacijos jgyvendino jstatymus ir gaires, kad padidinty
jvairiy grupiy dalyvavima klinikiniuose tyrimuose, kartu sutelkdamos démesj j duomeny
skirtumy mazinima. Siekiant padéti laikytis $iy taisykliy, buvo sukurti sertifikuoti kalby vertimai
ir tarmés, uztikrinant, kad sveikatos prieziliros specialistai, mokslininkai ir vertintojai galéty
nuosekliai ir veiksmingai bendrauti jvairiuose regionuose. Si standartizacija yra labai svarbi
tikrinant ir vertinant pacientus, o tai galiausiai pagerina visuomenés sauguma.

Nesvarbu, ar tyrimai yra centralizuoti, ar decentralizuoti, labai svarbu atsizvelgti i tokius
veiksnius kaip vieta, rasé, religija, socialiné ir ekonominé aplinka bei politinés paziiiros. Visi Sie
elementai turi jtakos pacienty dalyvavimui ir jy laikymuisi klinikiniuose tyrimuose.

Siekiant laikytis $iy besikeiCianciy jstatymy ir gairiy, visas procesas buvo iSverstas | jvairias
kalbas ir tarmes. Ir svarbu pazymeéti, kad visiems jiems taikomi tie patys mokymo ir
sertifikavimo reikalavimai, i§laikant nuosekluma visose srityse.

ISVADA

Programos autoriai, jskaitant, bet neapsiribojant universitetais, vyriausybémis ir reguliavimo
agentiiromis, turi rinkti visa klinikiniy tyrimy tyrimy / sveikatos prieziiiros projekty informacija
pasauliniu mastu standartizuotu formatu, kad pagerinty priemonés naudojima, stebéty jos
naudojima, kad biity iSvengta suk¢iavimo, Svaistymo ir piktnaudziavimo, kartu gerinant pacienty,
subjekty ir visuomenés sauguma. Standartizuotas Sio SOP procesas leidZia autoriams rinkti ir
nagrinéti duomenis standartizuotu formatu, jraSyti tendencijas, siekiant patobulinti programa,
laikantis norminiy reikalavimy, dabartiniy ir biisimy jstatymy bei reglamenty ir pagerinti
Bendryjy duomeny apsaugos reglamenty (BDAR) stebésena visame pasaulyje ir privatumo
reikalavimus JAV. Todél turi biiti laikomasi standarty, kaip sveikatos priezitiros ir klinikiniy
tyrimy pramonés suinteresuotosios Salys moko ir sertifikuoja, ir atitinkamai stebimos tarptautiniu
mastu.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

© HealthCarePoint.com (PBC) - visuomenei naudinga korporacija
V-3-28-2025




NACIONALINES, TARPTAUTINES IR TARPTAUTINES PROGRAMOS ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS

Nei patariamosios darbo grupés, nei universitetai, nei bet kuris kitas asmuo ar subjektas,
dalyvaujantis kuriant §ia pasauliniu mastu standartizuota programa, néra atsakingi uz jokius
reguliavimo, privatumo, BDAR ar teisinius jsipareigojimus, problemas ar gincus, kurie gali kilti
del netinkamo S$ios programos naudojimo. Visi, kurie naudojasi §ia programa, jskaitant, bet
neapsiribojant, sveikatos priezifiros specialistus, farmacijos jmones, medicinos prietaisy jmones,
réméjus, ligonines, tyrimy vietas, vyriausybe ar bet kuriuos kitus sveikatos priezitiros ar klinikiniy
tyrimy subjektus, turi atitinkamai laikytis programos standarty. Sios visame pasaulyje
standartizuotos mokymo ir sertifikavimo programos, dokumenty kompetencijy, vykdymo,
igyvendinimo, tarpratinio patikimumo sekimo, siekiant sumazinti duomeny skirtumus,
vartotojams patariama tinkamai laikytis standarty, sukurty §iai programai, kuri i§ pradziy buvo
skirta pacienty, dalyky ir visuomenés saugumui gerinti visame pasaulyje.

KEITIMU ISTORIJA
APIBUDINIMAS DATA VEIKSMAS PERZIUREJO
Kiles 09-8-2014 Imonés Stevenas Krameris,
Alas Pacino, Johnas
Hillas
Perzitiréjo 4-3-2016 GDPR piniginés, Al Pacino
skirtos bendrinamy
sertifikaty saugojimui ir|
Al privatumo
apsaugai, suklirimas
Perzitiréjo 12-20-2020 REDI jtraukimas Al Pacino
Perzitiréjo 2-3-2022 INéra atnaujinimy Al Pacino
Perzitiréjo 2-16-2024 INéra atnaujinimy Stevenas Krameris,
|Alas Pacino
Atnaujinta 3-28-2025 |Atnaujinta REDI )Alas Pacino, Ryanas
santrauka Clemonsas
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