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www.BlueCloudX.com

Predkos$¢ chodu (GV)
Globalnie ustandaryzowany proces szkolen i certyfikacji

OPIS: W miare jak przyrzad do pomiaru predkosci chodu (GV) staje sie powszechnie
akceptowany i uzywany przez pracownikéw stuzby zdrowia i badan klinicznych na catym swiecie,
istnieje potrzeba globalnej harmonizacji i standaryzacji w zakresie prawidtowego stosowania GV w
celu poprawy niezawodnosci miedzy oceniajgcymi, zapewnienia ochrony ludzi, bezpieczenistwa
pacjenta i zapewnienia zaufania publicznego do korzystania z przyrzadu.

DEFINICJE:

1) Przyrzad naukowy do pomiaru predkosci chodu (GV) uzywany przez pracownikéw stuzby
zdrowia do oceny pacjentow w neurobiologii i innych obszarach terapeutycznych.

2) AKTYWNOSC — Pakiet zawierajacy moduty szkolenia i kursu certyfikacyjnego.

3) MODUL — Kontener, ktory dostarcza materialy, pytania, odpowiedzi i inne czynno$ci na
ekrany komputera lub telefonu uzytkownika.

4) KURS — Kontener kontrolujacy realizacje¢ modutu, w tym dziatania szkoleniowe i
certyfikacyjne oraz jego kontrole kompetencji.

5) CRP — Specjalista ds. Badan Klinicznych

6) CRA — Pracownik Naukowy ds. Badan Klinicznych

7) RODO - Ogélne rozporzadzenie o ochronie danych, migdzynarodowe przepisy
wprowadzone w celu ochrony danych osobowych (PII)

8) Konto GDPR/PRIVACY — Konto elektroniczne utworzone i bedace wiasnoscig HCP,
CRP lub Rater

9) GDPR/Privacy Wallet — Lokalizacja, w ktdrej uczestnicy przechowuja swoje osobiste
dokumenty i certyfikaty.

10) PII — Dane osobowe umozliwiajace identyfikacje

11) HCP — Pracownik stuzby zdrowia

12) UCZESTNIK — Oceniajacy, pracownik stuzby zdrowia lub specjalista ds. badan
klinicznych

13) PM — Projekt Badan Klinicznych / Kierownik Badan

14) QA - Zapewnienie jakos$ci

15) RATER — Pracownik stuzby zdrowia lub badan klinicznych administrujacy waga.

16) REDI — Regulacje, Rownos¢, Réznorodnosé i1 Integracja

17) SKALA — Naukowo potwierdzony pacjent, ocena przedmiotu lub instrument
diagnostyczny.

UZASADNIENIE DLA STANDARDU: W miarg jak instrumenty naukowe stajg si¢
akceptowane na calym $wiecie, nalezy opracowa¢ mechanizm kontroli zapewnienia jakosci
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(QA) w celu zminimalizowania oszustw, marnotrawstwa, naduzy¢ i nadmiarowosci w procesie
dokumentowania kompetencji pracownikow stuzby zdrowia i badan klinicznych w
nastepujacych celach, ale nie wytacznie:

zapewnienie ptatnikow, ze pracownicy stuzby zdrowia zapewniajg pacjentom najlepsza
mozliwg opieke,

Zapewnienie agencjom regulacyjnym kompetencji HCP i CRP,

Zapewnienie sponsoréw badan klinicznych o zharmonizowanych kompetencjach ich
oceniajacych badania kliniczne,

Zminimalizuj mozliwo$¢ wystapienia odchylen danych w badaniach klinicznych.
Zapewnienie jednostkom rzgdowym mozliwych do skontrolowania i powielenia
mechanizmo6w i procesow dostarczania, dystrybucji, wdrazania i $ledzenia.

Poprawa globalnego bezpieczenstwa pacjentow, pacjentow i spoleczenstwa.

USTANDARYZOWANY PROCES

Program szkolen 1 certyfikacji jest kontrolowany przy uzyciu nastepujgcych znormalizowanych
metodologii zapewniania jakosci (QA), aby pomodc w kontrolowaniu zwolnien, oszustw,
marnotrawstwa, naduzy¢, a takze pomoc sponsorom zminimalizowa¢ rozbiezno$ci danych w

programach badan klinicznych.

Tworzenie konta RODQ / Konto prywatnosci

1) Uczestnik musi utworzy¢ wilasne osobiste konto RODO / Konto prywatnos$ci, aby
zachowac zgodnos¢ z krajowym, miedzynarodowym i mi¢dzynarodowym procesem
udostgpniania i §ledzenia danych osobowych (PII), w tym mig¢dzy innymi: a)
certyfikatow ukonczenia i informacji o profilu u dostawcéw, dostawcow 1 konsumentow,
b) w celu identyfikacji uzytkownikéw na réznych platformach, c) w celu standaryzacji
dokumentow, certyfikatow i danych osobowych uzytkownika w celu ograniczenia gier,
oszustwa, marnotrawstwo, naduzycia i ograniczenie zwolnien mi¢dzy podmiotami
$wiadczacymi ustugi.

Uczestnik musi poda¢ odpowiednie informacje profilowe zgodnie z wymogami systemu
opartego na RODO.

Uczestnik jest identyfikowany przez system i umieszczany w lokalnym katalogu RODO,
gdzie uczestnik moze wykonac¢ przypisang globalnie ustandaryzowang aktywnos¢.

Metodologia Przypisanie dziatania
1) Pracownik stuzby zdrowia: Dziatanie moze zosta¢ automatycznie zwolnione w
zaleznos$ci od tego, jakie dziatanie uczestnik musi wykonac.
2) Podmiot opieki zdrowotnej: Dzialanie moze zosta¢ zatwierdzone przez kierownika lub
lokalng osobe odpowiedzialng za zapewnienie jakosci w jednostce lokalne;.
3) Jednostka zajmujaca si¢ badaniami klinicznymi: Aktywno$¢ moze zosta¢ opublikowana
przez kierownika ds. badan klinicznych, CRA lub kierownika projektu.
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Proces szkoleniowy
1) Uczestnicy po raz pierwszy musza ukonczy¢ modul(y) szkoleniowy przed uzyskaniem
dostepu do dziatan certyfikacyjnych.
2) Uczestnicy powinni mie¢ dostep do modutu szkoleniowego nieograniczong liczbg razy.
3) Szkolenie powinno zosta¢ sprawdzone przez pracownikéw stuzby zdrowia przed wstepng
lub przyszta ponowng certyfikacja.
4) Ponowna kwalifikacja musi zosta¢ zakonczona po kazdej nieudanej probie certyfikacji.

Proces certyfikacji

1) Kazde dzialanie certyfikacyjne zawiera modut z serig pytan kompetencyjnych opartych
na szkoleniu wstepnym

2) Po pomys$lnym ukonczeniu modutu, uczestnik otrzymuje elektroniczny certyfikat.

3) Wszyscy uczestnicy musza rozpoczac¢ od pierwszego lub poczatkowego dziatania
certyfikacyjnego.

4) Uczestnikom nigdy nie nalezy przypisywac tego samego modutu certyfikacji, ktory byt
uzywany w przesztosci. Ponowna certyfikacja nie powinna by¢ powtarzana, aby
zminimalizowa¢ gry, oszustwa, marnotrawstwo i naduzycia.

5) Uczestnicy beda mieli 3 mozliwosci, aby pomy$lnie ukonczy¢ dziatanie certyfikacyjne.

6) Po 3 okazjach aktywnos¢ uczestnika zostanie elektronicznie zablokowana, aby zapobiec
graniu w program.

7) Uczestnikowi pojawi si¢ komunikat, ze aktywno$¢ zostata zablokowana i oczekuje na
dalsze instrukcje.

8) Do dziatu obslugi klienta zostanie wystana wiadomos¢, ze aktywno$¢ uczestnika zostata
zablokowana.

9) Biuro obstugi klienta zidentyfikuje powod, dla ktérego modut zostal zablokowany i oceni
rodzaj dziatania, ktére nalezy podjac.

10) Dziat obstugi klienta zidentyfikuje wszelkie trendy procesowe i oceni, czy uczestnik
prawdopodobnie korzysta z systemu, czy tez potrzebuje dodatkowej pomocy i
wskazowek.

11) Do uczestnika zostang wystane dodatkowe instrukcje, w ktorych uczestnik zapozna si¢ z
trendami i w razie potrzeby ukonczy dodatkowe szkolenie.

12) Jesli uczestnik bierze udziat w badaniu klinicznym, dziat wsparcia wysle rowniez do
kierownika projektu powiadomienie e-mailem, ze uczestnik otrzymal dodatkowa prébe
certyfikacji.

13) PM moze réwniez mie¢ kontrole nad wszelkimi dodatkowymi probami i czy uczestnik
moze podjac¢ kolejne proby po powiadomieniu o ostatniej probie, Trial Support Desk
powiadamia oceniajacego i odpowiedniego kierownika dziatu (tj. Sites/Sponsors/CRO) o
dalszych krokach.

14) Wszelkie odstepstwa od powyzszego ustandaryzowanego procesu muszg by¢ wymagane
na pismie od sponsora, a formularz odst¢pstwa musi by¢ wypetniony i udokumentowany.
Biuro obstugi klienta musi zglosi¢ wniosek o zmiang do dyrektora generalnego w celu
zatwierdzenia. Nowe odchylenie SOP musi zosta¢ utworzone specjalnie dla tego wyjatku,
ztozone i udostepnione sponsorowi/PM.
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15) Certyfikat jest wazny maksymalnie przez rok, a wtasciciel portfela GDPR/Privacy Wallet
moze w kazdej chwili uzyska¢ dostgp do szkolenia.

16) Dodatkowe certyfikaty nalezy wypekia¢ w kolejnosci sekwencyjnej 1., 2., 3., 4. itd.

17) Elektroniczna certyfikacja bedzie przechowywana w portfelu uczestnika zgodnym z
RODO/portfelem prywatnosci i bedzie stuzy¢ jako zrodto prawdy wykorzystywane do
celéw przysztego audytu.

18) Kazdy dokument certyfikacyjny jest wazny maksymalnie 1 rok, jesli jest uzywany w
badaniach klinicznych, lub maksymalnie 1 rok, jesli jest uzywany wytacznie do celow
opieki zdrowotne;.

19) Globalnie monitorowane certyfikaty moga by¢ udostgpniane na catym §wiecie mi¢dzy
organizacjami.

ZGODNOSC Z REDI: Regulacje, réwno$é, zapobieganie rozbieznosciom danych i integracja.
Na calym $wiecie organizacje rzgdowe wdrozyly przepisy 1 wytyczne majgce na celu
zwigkszenie udzialu roznych grup w badaniach klinicznych, jednocze$nie koncentrujac si¢ na
zmniejszeniu rozbieznosci danych. Aby pomoc w przestrzeganiu tych przepisow, stworzono
ttumaczenia przysiggle i dialekty, dzigki czemu pracownicy shuzby zdrowia, badacze i
oceniajacy moga komunikowac si¢ spojnie i1 skutecznie w réznych regionach. Ta standaryzacja
ma kluczowe znaczenie dla badan przesiewowych i oceny pacjentdéw, co ostatecznie poprawia
bezpieczenstwo publiczne.

Niezaleznie od tego, czy badania sg scentralizowane, czy zdecentralizowane, wazne jest, aby
wziag¢ pod uwage takie czynniki, jak lokalizacja, rasa, religia, pochodzenie spoteczno-

ekonomiczne i poglady polityczne. Wszystkie te elementy maja wptyw na udzial pacjentow w
badaniach klinicznych i przestrzeganie zalecen lekarskich.

Aby zachowa¢ zgodno$¢ z tymi zmieniajacymi si¢ przepisami i wytycznymi, caly proces zostat
przettumaczony na rézne jezyki i dialekty. Nalezy rowniez pamigtac, ze do wszystkich z nich
majg zastosowanie te same wymagania dotyczace szkolen i certyfikacji, przy zachowaniu
spojnosci we wszystkich obszarach.

KONKLUZJA

Autorzy programu, w tym miedzy innymi uniwersytety, rzady i agencje regulacyjne, musza
gromadzi¢ wszystkie informacje o badaniach klinicznych / projektach opieki zdrowotnej w
globalnie ustandaryzowanym formacie, aby poprawi¢ wykorzystanie instrumentu, monitorowac
jego uzycie w celu zapobiegania oszustwom, marnotrawstwu 1 naduzyciom, jednoczesnie
poprawiajac bezpieczenstwo pacjentdw, uczestnikow i spoteczenstwa. Ustandaryzowany proces
w ramach tej SOP pozwala autorom zbierac i analizowa¢ dane w ustandaryzowanym formacie,
rejestrowac trendy w celu ulepszenia programu przy jednoczesnym przestrzeganiu wymogow
regulacyjnych, obecnych i przysztych przepisow i regulacji oraz poprawi¢ monitorowanie pod
katem ogdlnych przepiséw o ochronie danych (RODO) na catym $wiecie i wymagan
dotyczacych prywatnosci w USA. W zwiazku z tym standardy dotyczace sposobu szkolenia 1
certyfikacji interesariuszy z branzy opieki zdrowotnej i badan klinicznych "musza" by¢
przestrzegane i odpowiednio monitorowane na szczeblu miedzynarodowym.
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ZRZECZENIE SIE

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PROGRAM KRAJOWY,
MIEDZYNARODOWY I WIELONARODOWY

Ani doradcze grupy robocze, uniwersytety, ani zadna inna osoba lub podmiot zaangazowany w
rozw0j tego globalnie ustandaryzowanego programu, nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek zobowigzania regulacyjne, dotyczace prywatnosci, RODO lub prawne, problemy lub
spory sadowe, ktore moga wynikng¢ z niewtasciwego korzystania z tego programu. Kazdy, kto
korzysta z tego programu, w tym miedzy innymi pracownicy stuzby zdrowia, firmy
farmaceutyczne, firmy produkujace urzadzenia medyczne, sponsorzy, szpitale, osrodki badawcze,
rzad lub inne podmioty opieki zdrowotnej lub badan klinicznych, musza przestrzegaé
odpowiednich standardow programu. Uzytkownikom tego globalnie ustandaryzowanego
programu szkolen i certyfikacji, udokumentowania kompetencji, wykonania, wdrozenia, §ledzenia
wiarygodno$ci migedzy oceniajgcymi w celu zminimalizowania rozbieznosci danych, zaleca si¢
prawidtowe przestrzeganie standardow stworzonych w niniejszym dokumencie dla tego programu,
pierwotnie przeznaczonego do poprawy bezpieczenstwa pacjentéw, uczestnikow i bezpieczenstwa
publicznego na catym §wiecie.

HISTORIA ZMIAN

AKCJA RECENZOWANY

PRZEZ

Stevena Cramera,
Ala Pacino, Johna
Hilla

Ala Pacino

OPIS DATA

Pochodzi 09-8-2014 Zakladanie

4-3-2016 Utworzenie portfela
GDPR do
przechowywania
certyfikatow
wspotdzielonych i
ochrony prywatnos$ci
danych osobowych

Napisat(a) recenzje

(Napisal(a) recenzje

12-20-2020

Wiaczenie REDI

Ala Pacino

(Napisal(a) recenzje

2-3-2022

Brak aktualizacji

Ala Pacino

(Napisal(a) recenzje

2-16-2024

Brak aktualizacji

Steven Cramer, Al
Pacino

Aktualizowano

3-28-2025

Zaktualizowane

podsumowanie REDI

Al Pacino, Ryan

Clemons
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