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Skala oceny nasilenia samobójstw w Columbia (C-SSRS)  
Globalnie ustandaryzowany proces szkolenia i weryfikacji  

  
  
OPIS: W miarę jak  instrument Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) staje się 
powszechnie akceptowany i używany przez pracowników służby zdrowia i badań klinicznych na 
całym świecie, istnieje potrzeba globalnej harmonizacji i standaryzacji w zakresie prawidłowego 
stosowania C-SSRS w celu poprawy wiarygodności między oceniającymi, zapewnienia ochrony 
ludzi, bezpieczeństwa pacjenta i zapewnienia publicznego zaufania do korzystania z instrumentu.  
 
DEFINICJE:  

1) Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) – instrument naukowy używany przez 
pracowników służby zdrowia do oceny pacjentów w neurobiologii i innych obszarach 
terapeutycznych. 

2) AKTYWNOŚĆ – Pakiet zawierający moduły szkolenia i kursu certyfikacyjnego. 
3) MODUŁ – Kontener, który dostarcza materiały, pytania, odpowiedzi i inne czynności na 

ekrany komputera lub telefonu użytkownika. 
4) KURS – Kontener kontrolujący realizację modułu, w tym działania szkoleniowe i 

certyfikacyjne oraz jego kontrole kompetencji. 
5) CRP – Specjalista ds. Badań Klinicznych 
6) CRA – Pracownik Naukowy ds. Badań Klinicznych 
7) RODO – Ogólne rozporządzenie o ochronie danych, międzynarodowe przepisy 

wprowadzone w celu ochrony danych osobowych (PII) 
8) Konto GDPR/PRIVACY – Konto elektroniczne utworzone i będące własnością HCP, 

CRP lub Rater 
9) GDPR/Privacy Wallet – Lokalizacja, w której uczestnicy przechowują swoje osobiste 

dokumenty i certyfikaty. 
10) PII – Dane osobowe umożliwiające identyfikację 
11) HCP – Pracownik służby zdrowia 
12) UCZESTNIK – Oceniający, pracownik służby zdrowia lub specjalista ds. badań 

klinicznych 
13) PM – Projekt Badań Klinicznych / Kierownik Badań 
14) QA - Zapewnienie jakości  
15) RATER – Pracownik służby zdrowia lub badań klinicznych administrujący wagą. 
16) REDI – Regulacje, Równość, Różnorodność i Integracja 
17) SKALA – Naukowo potwierdzony pacjent, ocena przedmiotu lub instrument 

diagnostyczny.  
 
  
UZASADNIENIE DLA STANDARDU: W miarę jak instrumenty naukowe stają się 
akceptowane na całym świecie, należy opracować mechanizm kontroli zapewnienia jakości 
(QA) w celu zminimalizowania oszustw, marnotrawstwa, nadużyć i nadmiarowości w procesie 
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dokumentowania kompetencji pracowników służby zdrowia i badań klinicznych w 
następujących celach, ale nie wyłącznie:  
 

1) zapewnienie płatników, że pracownicy służby zdrowia zapewniają pacjentom najlepszą 
możliwą opiekę, 

2) Zapewnienie agencjom regulacyjnym kompetencji HCP i CRP, 
3) Zapewnienie sponsorów badań klinicznych i płatników o zharmonizowanych 

kompetencjach ich oceniających badania kliniczne, 
4) Zminimalizuj możliwość wystąpienia odchyleń danych w badaniach klinicznych.  
5) Zminimalizuj możliwość wystąpienia wariancji w ocenie pacjentów w opiece 

zdrowotnej.  
6) Zapewnienie jednostkom rządowym możliwych do skontrolowania i powielenia 

mechanizmów i procesów dostarczania, dystrybucji, wdrażania i śledzenia.  
7) Poprawa globalnego bezpieczeństwa pacjentów, pacjentów i społeczeństwa. 

 
USTANDARYZOWANY PROCES 
 
Program szkoleń i certyfikacji jest kontrolowany przy użyciu następujących znormalizowanych 
metodologii zapewniania jakości (QA), aby pomóc w kontrolowaniu zwolnień, oszustw, 
marnotrawstwa, nadużyć, a także pomóc sponsorom i świadczeniodawcom opieki zdrowotnej 
zminimalizować rozbieżności danych w programach opieki zdrowotnej i badań klinicznych. 
 
Tworzenie konta RODO / Konto prywatności 
 

1) Uczestnik musi utworzyć własne osobiste konto RODO / Konto prywatności, aby 
zachować zgodność z krajowym, międzynarodowym i międzynarodowym procesem 
udostępniania i śledzenia danych osobowych (PII), w tym między innymi: a) 
certyfikatów ukończenia i informacji o profilu u dostawców, dostawców i konsumentów, 
b) w celu identyfikacji użytkowników na różnych platformach, c) w celu standaryzacji 
dokumentów, certyfikatów i danych osobowych użytkownika w celu ograniczenia gier,  
oszustwa, marnotrawstwo, nadużycia i ograniczenie zwolnień między podmiotami 
świadczącymi usługi.  

2) Uczestnik musi podać odpowiednie informacje profilowe zgodnie z międzynarodowymi 
przepisami RODO i systemem opartym na amerykańskich przepisach o ochronie 
prywatności.  

3) Uczestnik jest identyfikowany przez system i umieszczany w lokalnym katalogu RODO, 
gdzie uczestnik może wykonać przypisaną globalnie ustandaryzowaną aktywność. 

 
Metodologia Przypisanie działania 

1) Pracownik służby zdrowia: Działanie może zostać automatycznie zwolnione w 
zależności od tego, jakie działanie uczestnik musi wykonać. 

2) Podmiot opieki zdrowotnej: Działanie może zostać zatwierdzone przez kierownika lub 
lokalną osobę odpowiedzialną za zapewnienie jakości w jednostce lokalnej. 

3) Jednostka zajmująca się badaniami klinicznymi: Aktywność może zostać opublikowana 
przez kierownika ds. badań klinicznych, CRA lub kierownika projektu. 
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Proces szkoleniowy 
1) Wszyscy uczestnicy po raz pierwszy muszą ukończyć moduł szkolenia wstępnego.  
2) Uczestnicy muszą ukończyć 8 studiów przypadku po zapoznaniu się z filmem 

szkoleniowym.  
3) Uczestnicy mogą otrzymywać kolejne certyfikaty szkoleniowe po ukończeniu kolejno 

przypisanych modułów szkoleniowych (2 – 3 – 4 itd.) 
4) Zaświadczenia o odbyciu szkolenia są ważne maksymalnie przez okres do 2 lat. 
5) Uczestnicy mogą poprosić o ponowne szkolenie przed upływem maksymalnie 2 lat, jeśli 

jest to wymagane przez sponsorów lub lokalne kliniki w ramach projektu SOP. 
6) Certyfikaty mogą być udostępniane przez uczestnika interesariuszom z branży opieki 

zdrowotnej i badań klinicznych.   
Proces weryfikacji 
 

1) Posiadając odpowiednie uprawnienia, agencje regulacyjne, a także inni interesariusze z 
branży mogą zweryfikować autentyczność certyfikatów szkoleniowych, łącząc się z 
GDRP / Portfelem Prywatności uczestników. 

2) Sponsorzy, w tym firmy zajmujące się wyrobami medycznymi, farmacją, uniwersytetami 
i innymi interesariuszami z branży, mogą zweryfikować autentyczność certyfikatów 
szkoleniowych, łącząc się z uczestnikami RODO / Privacy Wallet 

 
ZGODNOŚĆ Z REDI: Regulacje, równość, zapobieganie rozbieżnościom danych i integracja. 
Na całym świecie organizacje rządowe wdrożyły przepisy i wytyczne mające na celu 
zwiększenie udziału różnych grup w badaniach klinicznych, jednocześnie koncentrując się na 
zmniejszeniu rozbieżności danych. Aby pomóc w przestrzeganiu tych przepisów, stworzono 
tłumaczenia przysięgłe i dialekty, dzięki czemu pracownicy służby zdrowia, badacze i 
oceniający mogą komunikować się spójnie i skutecznie w różnych regionach. Ta standaryzacja 
ma kluczowe znaczenie dla badań przesiewowych i oceny pacjentów, co ostatecznie poprawia 
bezpieczeństwo publiczne. 
Niezależnie od tego, czy badania są scentralizowane, czy zdecentralizowane, ważne jest, aby 
wziąć pod uwagę takie czynniki, jak lokalizacja, rasa, religia, pochodzenie społeczno-
ekonomiczne i poglądy polityczne. Wszystkie te elementy mają wpływ na udział pacjentów w 
badaniach klinicznych i przestrzeganie zaleceń lekarskich. 
Aby zachować zgodność z tymi zmieniającymi się przepisami i wytycznymi, cały proces został 
przetłumaczony na różne języki i dialekty. Należy również pamiętać, że do wszystkich z nich 
mają zastosowanie te same wymagania dotyczące szkoleń i certyfikacji, przy zachowaniu 
spójności we wszystkich obszarach. 

 

KONKLUZJA 

Autorzy programu, w tym między innymi uniwersytety, rządy i agencje regulacyjne, muszą 
gromadzić wszystkie informacje o badaniach klinicznych / projektach opieki zdrowotnej w 
globalnie ustandaryzowanym formacie, aby poprawić wykorzystanie instrumentu, monitorować 
jego użycie w celu zapobiegania oszustwom, marnotrawstwu i nadużyciom, jednocześnie 
poprawiając bezpieczeństwo pacjentów, uczestników i społeczeństwa. Ustandaryzowany proces 
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w ramach tej SOP pozwala autorom zbierać i analizować dane w ustandaryzowanym formacie, 
rejestrować trendy w celu ulepszenia programu przy jednoczesnym przestrzeganiu wymogów 
regulacyjnych, obecnych i przyszłych przepisów i regulacji oraz poprawić monitorowanie pod 
kątem ogólnych przepisów o ochronie danych (RODO) na całym świecie i wymagań 
dotyczących prywatności w USA. W związku z tym standardy dotyczące sposobu szkolenia i 
certyfikacji interesariuszy z branży opieki zdrowotnej i badań klinicznych "muszą" być 
przestrzegane i odpowiednio monitorowane na szczeblu międzynarodowym. 

ZRZECZENIE SIĘ 

ZRZECZENIE SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA PROGRAM KRAJOWY, 
MIĘDZYNARODOWY I WIELONARODOWY 

Ani doradcze grupy robocze, uniwersytety, ani żadna inna osoba lub podmiot zaangażowany w 
rozwój tego globalnie ustandaryzowanego programu nie ponosi odpowiedzialności za 
jakiekolwiek zobowiązania regulacyjne, dotyczące prywatności, RODO lub prawne, problemy lub 
spory sądowe, które mogą wyniknąć z niewłaściwego korzystania z tego standardu. Każdy, kto 
korzysta z tego programu, w tym między innymi pracownicy służby zdrowia, firmy 
farmaceutyczne, firmy produkujące urządzenia medyczne, sponsorzy, szpitale, ośrodki badawcze, 
rząd i wszystkie inne podmioty opieki zdrowotnej lub badań klinicznych muszą przestrzegać 
odpowiednich standardów programu. Użytkownikom tego globalnie ustandaryzowanego 
programu szkoleń i certyfikacji, korzystającym z tego programu do dokumentowania kompetencji, 
wykonywania, wdrażania, śledzenia wiarygodności między oceniającymi w celu 
zminimalizowania rozbieżności danych, zaleca się prawidłowe przestrzeganie standardów 
stworzonych w niniejszym dokumencie dla tego programu, który pierwotnie miał na celu poprawę 
bezpieczeństwa pacjentów, uczestników i bezpieczeństwa publicznego na całym świecie. 

  
HISTORIA ZMIAN 
  

OPIS DATA AKCJA RECENZOWANY 
PRZEZ 

Pochodzi 12-3-2012 Zakładanie Kelly Posner, Al 
Pacino 

Napisał(a) recenzję 4-3-2016 Utworzenie portfela 
GDPR do 
przechowywania 
certyfikatów 
współdzielonych i 
ochrony prywatności 
danych osobowych  

Ala Pacino 

Napisał(a) recenzję 12-20-2020 Włączenie REDI Ala Pacino 
Napisał(a) recenzję 2-3-2022 Brak aktualizacji Ala Pacino 
Napisał(a) recenzję 2-16-2024 Brak aktualizacji Ala Pacino 
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Aktualizowano 3-28-2025 Zaktualizowane 
podsumowanie REDI 

Al Pacino, Ryan 
Clemons 

  
 


