www.BlueCloudX.com

Scala de evaluare a severitatii sinuciderilor
Columbia (C-SSRS)
Proces de formare si verificare standardizat la
nivel global

Scop
Minimizati variatia datelor
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Scala de evaluare a severitatii sinuciderilor Columbia (C-SSRS)
Proces de formare si verificare standardizat la nivel global

DESCRIERE: Pe misura ce instrumentul Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS)
devine acceptat pe scard larga si utilizat de profesionistii din domeniul sanatatii si cercetarii
clinice la nivel international, este nevoie de armonizare si standardizare globala 1n utilizarea
corecta a C-SSRS pentru a imbunatati fiabilitatea intre evaluatori, pentru a oferi protectie
subiectilor umani, siguranta pacientilor si pentru a asigura increderea publicului in utilizarea
instrumentului.

DEFINITII:

1) Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) — Instrument stiintific utilizat de
profesionistii din domeniul sdnatatii pentru a evalua pacientii din neurostiinte si alte
domenii terapeutice.

2) ACTIVITATE — Pachet care contine modulele cursului de formare si certificare.

3) MODUL - Container care livreaza materiale, Intrebari, raspunsuri si alte activitati pe
ecranele computerului sau telefonului utilizatorului.

CURS — Container care controleaza livrarea modulului, inclusiv activitatile de formare si
certificare si controalele sale de competente.

CRP - Profesionist in cercetare clinica

CRA — Asociat de cercetare clinica

GDPR — Regulamentul general privind protectia datelor, legi internationale puse in
aplicare pentru a proteja informatiile de identificare personald (PII) ale oamenilor

Cont GDPR/PRIVACY - Cont electronic creat si detinut de HCP, CRP sau Rater

9) GDPR/Privacy Wallet — Locatia in care participantii 1si pastreaza propriile documente si
certificate personale.

10) PII — Informatii de identificare personala

11) HCP — Profesionist din domeniul sanatatii

12) PARTICIPANT - Evaluator, profesionist in domeniul sandtétii sau in cercetare clinica

13) PM — Proiect de cercetare clinica / Manager de studiu

14) QA - Asigurarea calitatii

15) RATER — Profesionist In domeniul sanatatii sau al cercetrii clinice care administreaza
cantarul.

16) REDI — Reglementare, echitate, diversitate si incluziune

17) SCALE — Un pacient validat stiintific, o evaluare a subiectului sau un instrument de
diagnosticare.

RATIONAL PENTRU STANDARD: Pe masura ce instrumentele stiintifice devin acceptate la
nivel international, trebuie dezvoltat un mecanism de control al asigurarii calitatii (QA) pentru a
minimiza frauda, risipa, abuzul si redundantele in procesul de documentare a competentelor
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profesionistilor din domeniul sanatatii si cercetarii clinice in urmatoarele scopuri, dar fara a se
limita la:

Asigurarea platitorilor ca furnizorii de servicii medicale ofera pacientilor cea mai buna
ingrijire posibila,

Asigurarea agentiilor de reglementare cu privire la competentele HCP si CRP,
Asigurarea sponsorilor si a platitorilor de cercetari clinice cu privire la competentele
armonizate ale evaluatorilor lor de studii clinice;

Minimizati posibilitatea de variatie a datelor in studiile clinice.

Minimizati posibilitatea de variatie in evaluarea pacientilor din domeniul sanatatii.

Sa ofere entitatilor guvernamentale mecanisme si procese de livrare, distributie,
implementare si urmarire auditabile si duplicabile.

Imbunititirea sigurantei globale a pacientilor, a subiectilor si a publicului.

PROCESUL STANDARDIZAT

Programul de formare si certificare este controlat folosind urmatoarele metodologii standardizate
de asigurare a calitatii (QA) pentru a ajuta la controlul redundantelor, pierderii de frauda,
abuzului, precum si pentru a ajuta sponsorii si furnizorii de servicii medicale sa minimizeze
variatia datelor in programele de asistentd medicala si cercetare clinica.

Crearea unui cont GDPR / Confidentialitate

1) Participantul trebuie sa-si creeze propriul cont personal GDPR / Confidentialitate pentru
a respecta procesul national, international si multinational de partajare si urmarire a
informatiilor de identificare personald (PII), inclusiv, dar fara a se limita la, a) certificate
de finalizare si informatii de profil intre furnizori, furnizori si consumatori, b) pentru a
identifica utilizatorii pe platforme, ¢) pentru a standardiza documentele utilizatorilor,
certificatele si PII pentru a reduce jocurile, frauda, risipa, abuz si limiteaza redundantele
intre furnizorii de activitati.

Participantul trebuie sa furnizeze informatii de profil adecvate, asa cum este solicitat de
legile internationale GDPR si de sistemul bazat pe legile de confidentialitate din SUA.
Participantul este identificat de sistem si plasat intr-un director local GDPR unde
participantul poate efectua activitatea standardizatd global.

Metodologia de atribuire a activitatii
1) Profesionist din domeniul sanatatii: Activitatea poate fi lansatd automat in functie de
activitatea pe care participantul trebuie sa o finalizeze.
2) Entitate medicala: Activitatea poate fi eliberatd de un manager sau de o persoana locala
de asigurare a calitatii la entitatea locala.
3) Entitate de cercetare clinica: Activitatea poate fi lansata de un manager de cercetare
clinica, CRA sau PM.

Procesul de formare
1) Toti participantii pentru prima datd trebuie sa finalizeze modulul de formare initiala.
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2) Participantii trebuie sa completeze cele 8 studii de caz dupa revizuirea videoclipului de
instruire.

3) Participantii pot primi certificate de formare ulterioara prin completarea modulelor de
formare atribuite ulterior (2 — 3 — 4 si asa mai departe)

4) Certificatele de formare sunt valabile pentru maximum 2 ani.

5) Participantii pot solicita recalificarea mai devreme de maximum 2 ani, atunci cand
sponsorii sau clinicile locale solicita SOP-urile specifice proiectului.

6) Certificatele pot fi partajate de participanti intre partile interesate din industria sanatatii si
cercetarii clinice.

Procesul de verificare

1) Cu permisiunile adecvate, agentiile de reglementare, precum si alte parti interesate din
industrie pot verifica autenticitatea certificatelor de instruire conectandu-se la GDRP /
Privacy Wallet al participantilor.

2) Sponsorii, inclusiv dispozitivele medicale, farmaceutice, universitatile si alte parti
interesate din industrie pot verifica autenticitatea certificatelor de formare conectandu-se
la GDPR / Privacy Wallet participantilor

ALINIEREA CU REDI: Reglementare, echitate, prevenirea variantei datelor si incluziune.

In intreaga lume, organizatiile guvernamentale au implementat legi si linii directoare pentru a
stimula participarea diferitelor grupuri la studiile clinice, concentrandu-se in acelasi timp pe
reducerea variatiei datelor. Pentru a ajuta la respectarea acestor reglementdri, au fost create
traduceri si dialecte autorizate, asigurandu-se ca profesionistii din domeniul sanatatii, cercetatorii
si evaluatorii pot comunica In mod consecvent si eficient in diferite regiuni. Aceasta
standardizare este esentiala pentru screeningul si evaluarea pacientilor, ceea ce Tmbunatateste in
cele din urma siguranta publica.

Indiferent daca cercetarea este centralizata sau descentralizata, este esential sa luati in
considerare factori precum locatia, rasa, religia, mediul socio-economic si opiniile politice. Toate
aceste elemente au un impact asupra participarii pacientilor si a aderentei la studiile clinice.
Pentru a rimane 1n conformitate cu aceste legi si linii directoare in evolutie, intregul proces a fost
tradus 1n diferite limbi si dialecte. Si este important de retinut ca aceleasi cerinte de formare si
certificare se aplica tuturor, mentindnd consecventa in toate domeniile.

CONCLUZIE

Autorii programului, inclusiv, dar fara a se limita la universitati, guverne si agentii de
reglementare, trebuie sd colecteze toate informatiile despre studiile de cercetare clinica /
proiectele de asistentd medicala Intr-un format standardizat la nivel global pentru a imbunatati
utilizarea instrumentului, pentru a monitoriza utilizarea acestuia pentru a preveni frauda, risipa si
abuzul, imbunatatind in acelasi timp siguranta pacientilor, a subiectului si a publicului. Procesul
standardizat al acestui SOP permite autorilor sa colecteze si sa examineze datele in format
standardizat, sa Inregistreze tendintele pentru a imbunatéti programul in timp ce respecta
cerintele de reglementare, legile si reglementarile actuale si viitoare si sd imbunatateasca
monitorizarea Reglementarilor generale privind protectia datelor (GDPR) la nivel global si a
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cerintelor de confidentialitate din SUA. Prin urmare, standardele privind modul in care partile
interesate din industria sanatatii si cercetarii clinice instruiesc si certifica "trebuie" sa fie
respectate si monitorizate la nivel international in consecinta.

DISCLAIMER

DECLINAREA RESPONSABILITATII PRIVIND PROGRAMUL NATIONAL,
INTERNATIONAL SI MULTINATIONAL

Nici grupurile de lucru consultative, nici universitdtile, nici orice altd persoana sau entitate
implicatd in dezvoltarea acestor programe standardizate la nivel global, nu sunt responsabile pentru
orice raspunderi de reglementare, confidentialitate, GDPR sau legale, probleme sau litigii care pot
aparea din utilizarea necorespunzdtoare a acestui standard. Oricine utilizeazd acest program,
inclusiv, dar fara a se limita la, profesionisti din domeniul sandtdtii, companii farmaceutice,
companii de dispozitive medicale, sponsori, spitale, site-uri de cercetare, guvern si toate celelalte
entitdti de asistentd medicald sau de cercetare clinica trebuie sa respecte standardele programului
in consecintd. Utilizatorii acestui program de formare si certificare standardizat la nivel global,
care utilizeazd acest program pentru a documenta competentele, executia, implementarea,

mod corespunzator standardele create aici pentru acest program, care este initial destinat
imbunatatirii sigurantei pacientilor, subiectului si publicului la nivel global.
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