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Skala rejtinga ozbiljnosti samoubistva Columbia (C-SSRS)
Globalno standardizovani proces obuke i verifikacije

OPIS: Kako Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) Instrument postaje Siroko
prihvacen i koriS¢en od strane zdravstvenih i klinickih istrazivackih stru¢njaka na
medunarodnom nivou, postoji potreba za globalnom harmonizacijom i standardizacijom u
pravilnoj upotrebi C-SSRS-a kako bi se poboljsala pouzdanost medu ocjenjiva¢ima, kako bi se
osigurala zastita ljudskih subjekata, sigurnost pacijenata i osiguralo povjerenje javnosti u
upotrebu instrumenta.

DEFINICIJE:

1) Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) — Naucni instrument koji koriste
zdravstveni radnici za procenu pacijenata u neuroznanosti i drugim terapijskim oblastima.

2) AKTIVNOST — Paket koji sadrzi module kursa za obuku i sertifikaciju.

3) MODUL - Kontejner koji isporucuje materijale, pitanja, odgovore i druge aktivnosti na
ekrane racunara ili telefona korisnika.
KURS — Kontejner koji kontroliSe isporuku modula, ukljucujuci aktivnosti obuke i
sertifikacije 1 njegove kontrole kompetencija.
CRP — Klinicka istrazivanja Profesionalac
CRA — saradnik za klini¢ka istraZivanja
GDPR - Opsta uredba o zastiti podataka, medunarodni zakoni uspostavljeni za zastitu
licnih podataka ljudi (PII)
GDPR / PRIVATNOST Racun — Elektronski nalog kreiran i u vlasnistvu HCP, CRP ili
Rater
GDPR / Privacy Wallet — Lokacija na kojoj u€esnici drze svoje licne dokumente i
sertifikate.

10) PII — Li¢ne informacije

11) HCP — Zdravstveni radnik

12) UCESNIK — Ocenjivag, zdravstvena zatita ili stru¢njak za klini¢ka istraZivanja

13) PM — Klinicki istrazivacki projekat / menadzer ispitivanja

14) KA - Osiguranje kvaliteta

15) RATER — Zdravstveni ili klini¢ki istrazivacki stru¢njak koji upravlja skalom.

16) REDI — Regulatorno, jednakost, raznolikost 1 inkluzija

17) SKALA — Naucno potvrdena procena pacijenta, subjekta ili dijagnosticki instrument.

RACIONALNO ZA STANDARD: Kako nau¢ni instrumenti postaju medunarodno prihvaceni,
mehanizam kontrole osiguranja kvaliteta (KA) mora se razviti kako bi se smanjila prevara,
rasipanje, zloupotreba i1 visSkovi u procesu dokumentovanja nadleznosti zdravstvenih i klinickih
istrazivackih radnika u sledeée svrhe, ali ne ogranicavajuci se na:

1) Uveravanje obveznika da zdravstveni radnici pruzaju pacijentima najbolju mogucéu negu,
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Uvjeravanje regulatornih agencija u nadleznosti HCP-a i CRP-a,

Uveravanje sponzora klini¢kih istrazivanja i obveznika uskladenih kompetencija njihovih
ocenjivaca klinickih ispitivanja,

Minimizirajte moguénost varijacije podataka u klinickim ispitivanjima.

Minimizirajte mogucnost varijance u proceni pacijenata u zdravstvu.

Obezbediti vladinim subjektima sa mehanizmima i procesima isporuke koji se mogu
preveriti i koji se mogu duplirati.

Poboljsati globalnu bezbednost pacijenta, subjekta i javne bezbednosti.

STANDARDIZOVANI PROCES
Program obuke i sertifikacije se kontroliSe kori§¢enjem sledecih standardizovanih metodologija
za osiguranje kvaliteta (KA) kako bi se pomoglo u kontroli viskova, rasipanja prevara,

zloupotrebe, kao i da se pomogne sponzorima i pruzaocima zdravstvenih usluga da minimiziraju
varijacije podataka u zdravstvenim 1 klinickim istrazivackim programima.

Kreiranje GDPR / privatnog naloga

1) Ucesnik mora da kreira sopstveni licni GDPR / privatni nalog kako bi se uskladio sa
nacionalnim, medunarodnim i multinacionalnim procesom deljenja i pracenja li¢nih
podataka (PII), ukljucujuéi, ali ne ogranicavajuéi se na, a) potvrde o zavrsetku i
informacije o profilu kod dobavljaca, provajdera i potrosaca, b) da identifikuje korisnike
na svim platformama, c) da standardizuje korisnicke dokumente, sertifikate 1 PII kako bi

se smanjilo igranje, prevara, rasipanje, zloupotreba i ogranicavanje viskova kod
pruzalaca aktivnosti.

Ucesnik mora da obezbedi odgovarajuce informacije o profilu u skladu sa medunarodnim
GDPR zakonima i SAD zakonima o privatnosti zasnovanim sistemom.

Ucesnik je identifikovan od strane sistema i smesten u lokalni GDPR direktorijum gde
ucesnik moze da izvrsi dodeljenu globalno standardizovanu aktivnost.

Metodologija Dodeljivanje aktivnosti
1) Zdravstveni radnik: Aktivnost se moze automatski objaviti na osnovu toga koju aktivnost
ucesnik treba da zavrsi.
2) Zdravstveni entitet: Aktivnost moZe biti objavljen od strane menadZera ili lokalnog
pojedinca za osiguranje kvaliteta u lokalnom entitetu.
3) Klinicki istrazivacki entitet: Aktivnost moze biti objavljen od strane menadzera klinickih
istrazivanja, CRA, ili PM.

Proces obuke

1) Svi u€esnici koji prvi put moraju zavrsiti pocetni modul obuke.

2) Ucesnici moraju da zavrSe 8 studija slucaja nakon pregleda video zapisa za obuku.

3) Ucesnici mogu dobiti naknadne sertifikate o obuci zavrSetkom naknadno dodeljenih
modula obuke (2 — 3. — 4. 1 tako dalje)

4) Sertifikati o obuci vaze maksimalno do 2 godine.

5) Ucesnici mogu zatraziti ponovnu obuku ranije od maksimalno KSNUMKS godina kada
to zahtijevaju sponzori ili lokalne klinike specificne SOP-ove.
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6) Sertifikati se mogu deliti od strane ucesnika u zdravstvu i klini¢kim istrazivanjima.
Proces verifikacije

1) Uz odgovarajuce dozvole, regulatorne agencije, kao i druge zainteresovane strane u
industriji, mogu da potvrde autenti¢nost sertifikata o obuci povezivanjem sa GDRP /
privatnim nov¢anikom ucesnika.

2) Sponzori, ukljucujuc¢i medicinske uredaje, farmaceutsku, univerzitete 1 druge
zainteresovane strane u industriji, mogu da potvrde autenti¢nost sertifikata o obuci
povezivanjem sa uc¢esnicima GDPR / Privatnost nov¢anika

USKLADIVANJE SA REDI: Regulatorni, kapital, sprecavanje varijance podataka i inkluzija.
Sirom sveta, vladine organizacije su implementirale zakone i smernice za povecanje uée$éa
razli¢itih grupa u klini¢kim ispitivanjima, a istovremeno se fokusiraju na smanjenje varijacije
podataka. Da bi se pomoglo u skladu sa ovim propisima, sertifikovani prevodi jezika i dijalekti
su stvoreni, osiguravajuc¢i da zdravstveni radnici, istrazivaci, 1 ocenjiva¢i mogu dosledno i
efikasno komunicirati u razli¢itim regionima. Ova standardizacija je klju¢na za skrining i
procenu pacijenata, Sto u konacnici poboljsava javnu bezbednost.

Bez obzira da li je istrazivanje centralizovano ili decentralizovano, od klju¢nog je znacaja uzeti u
obzir faktore kao $to su lokacija, rasa, religija, socio-ekonomska pozadina i politicki stavovi. Svi
ovi elementi uti¢u na ucesc¢e pacijenata i postovanje u klinickim ispitivanjima.

Da bi ostali u skladu sa ovim zakonima i smernicama koje se razvijaju, ceo proces je preveden na
razlicite jezike i dijalekte. I vazno je napomenuti da se isti zahtevi za obuku i sertifikaciju
primenjuju na sve njih, odrzavajuci konzistentnost na svim nivoima.

ZAKLJUNAK

Autori programa, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na univerzitete, vlade i regulatorne
agencije, treba da prikupe sve informacije o klinickim istrazivanjima / zdravstvenim projektima
u globalno standardizovanom formatu kako bi poboljsali upotrebu instrumenta, pratili njegovu
upotrebu kako bi se sprecila prevara, rasipanje 1 zloupotreba uz poboljSanje pacijenta, subjekta i
javne bezbednosti. Standardizovani proces na ovom SOP-u omoguéava autorima da prikupljaju i
ispituju podatke u standardizovanom formatu, biljeze trendove za poboljSanje programa uz
pridrzavanje regulatornih zahtjeva, sadasnjih i buducih zakona i propisa i pobolj$avaju pracenje
Op¢ih propisa o zastiti podataka (GDPR) na globalnom nivou i zahtjeva za privatnost u SAD-u.
Stoga, standardi o tome kako zainteresovane strane u zdravstvu i klini¢kim istrazivanjima
obucavaju 1 potvrduju "moraju" se pratiti i pratiti na medunarodnom nivou u skladu s tim.

ODRICANjE

ODRICANIJE OD ODGOVORNOSTI ZA NACIONALNE, MEDUNARODNE I
MULTINACIONALNE PROGRAME

Ni savetodavne radne grupe, univerziteti ni bilo koji drugi pojedinac ili entitet koji su ukljuceni u
razvoj ovih globalno standardizovanih programa, su odgovorni za bilo kakve regulatorne,

© HealthCarePoint.com (PBC) — Korporacija za javnu dobrobit
SU-3-28-2025




privatnost, GDPR ili pravne obaveze, pitanja ili parnice koje mogu nastati iz nepravilne upotrebe
ovog standarda. Svako ko koristi ovaj program, ukljucujuéi, ali ne ogranicavajuéi se na,
zdravstvene radnike, farmaceutske kompanije, kompanije za medicinske uredaje, sponzore,
bolnice, istrazivacke lokacije, vladu i sve druge zdravstvene ili klinicke istrazivacke subjekte
moraju u skladu sa tim da prate programske standarde. Korisnicima ovog globalno
standardizovanog programa obuke i sertifikacije, koji koriste ovaj program za dokumentovanje
kompetencija, izvrSenje, implementaciju, pracenje pouzdanosti medu ocenjiva¢ima kako bi se
smanyjila varijacija podataka, savetuje se da pravilno prate standarde koji su ovde kreirani za ovaj
program koji je prvobitno namenjen poboljSanju bezbednosti pacijenata, predmeta i javne
bezbednosti na globalnom nivou.

ISTORIJA PROMENA

OPIS DATUM RADNJU PREGLEDAO JE
Nastao 12-3-2012 Uspostavljanje Keli Posner, Al
Pacino
Redigovane 4-3-2016 Kreiranje GDPR El Pac¢ino
novcCanika za
skladistenje sertifikata i
zastitu privatnosti PII

Redigovane 12-20-2020 REDI Inkluzija El Pa¢ino
Redigovane 2-3-2022 Nema azuriranja El Pa¢ino

Redigovane 2-16-2024 Nema azuriranja El Pa¢ino

Azurira 3-28-2025 Azurirano REDI rezime[Al Pac¢ino, Rajan
Klemons
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