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Samoupravljanje — Samotestiranje (SMST)
Globalno standardizovani proces obuke i sertifikacije

OPIS: Kako Self-Manage — Self-Test (SMST) instrument postaje Siroko prihvacen i koris¢en
od strane zdravstvenih i klini¢kih istrazivackih profesionalaca na medunarodnom nivou, postoji
potreba za globalnom harmonizacijom i standardizacijom u pravilnoj upotrebi SMST-a kako bi
se poboljsala pouzdanost medu ocjenjivac¢ima, kako bi se osigurala zastita ljudskih subjekata,
sigurnost pacijenata i osiguralo povjerenje javnosti u upotrebu instrumenta.
DEFINICIJE:

1) Self-Manage - Self-Test (SMST): Naucni instrument koji koriste zdravstveni radnici za

procenu pacijenata u mentalnom zdravlju.

2) AKTIVNOST - Paket koji sadrzi module kursa za obuku 1 sertifikaciju.

3) MODUL — Kontejner koji isporucuje materijale, pitanja, odgovore i druge aktivnosti na
ekrane racunara ili telefona korisnika.

4) KURS — Kontejner koji kontroliSe isporuku modula, ukljucujuci aktivnosti obuke i
sertifikacije 1 njegove kontrole kompetencija.

5) CRP —Klinicka istrazivanja Profesionalac

6) CRA —saradnik za klinicka istrazivanja

7) GDPR — Opsta uredba o zastiti podataka, medunarodni zakoni uspostavljeni za zastitu
li¢nih podataka ljudi (PII)

8) GDPR /PRIVATNOST Racun — Elektronski nalog kreiran i u vlasnistvu HCP, CRP ili
Rater

9) 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 zastita ili struénjak 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 naucni instrumenti postaju medunarodno prihvaceni,
mehanizam kontrole osiguranja kvaliteta (KA) mora se razviti kako bi se smanjila prevara,
rasipanje, zloupotreba i vi§kovi u procesu dokumentovanja nadleznosti zdravstvenih i klinickih
istrazivackih radnika u sledece svrhe, ali ne ogranic¢avajuci se na:

1) Uveravanje obveznika da zdravstveni radnici pruzaju pacijentima najbolju mogucu negu,
2) Uvjeravanje regulatornih agencija u nadleznosti HCP-a i CRP-a,
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3) Uvjeravanje sponzora klini¢kih istrazivanja u harmonizovane kompetencije njihovih
ocenjivaca klinic¢kih ispitivanja,

4) Minimizirajte mogucnost varijacije podataka u klinickim ispitivanjima.

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

6) Poboljsati globalnu bezbednost pacijenta, subjekta i javne bezbednosti.

NAUCNO POVEZIVANJE: Samo-upravljanje samo-test (SMST) je potvrden protiv sledeéih
skala

e Maslach Burnout Inventar (MBI-GS)

e Skrining skala za hronic¢ni stres (SSCS) - originalna nemacka verzija
e Multidimenzionalni zamor Inventar (MFI-20)

e Upitnik o zdravlju pacijenata (PHK)

e Vizuelna analogna skala za stres (VAS)

https://www.mindme.net/validation-studies

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 da minimiziraju varijacije podataka u klini¢kim

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 ogranicavajuci 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 na zahtev sistema
zasnovanog na GDPR-u.

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) Ucesnici / korisnici: 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.
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3) Klinicki istrazivacki entitet: Aktivnost moze biti objavljen od strane menadzera klinickih
istrazivanja, CRA, ili PM.

Proces obuke
1) Prvi put ucesnici moraju da zavrSe module obuke pre pristupa aktivnostima sertifikacije.
2) Ucesnici bi trebali biti u mogucnosti da pristupe modulu obuke neogranicen broj puta.
3) Obuku treba pregledati zdravstveni radnici pre pocetne ili buduce recertifikacije.
4) Ponovnu obuku treba zavrsiti nakon svakog neuspesnog pokusaja sertifikacije.

Proces sertifikacije

1) Svaka aktivnost sertifikacije sadrzi modul sa 10 pitanja kompetencija, 5 pitanja na

osnovu pojedinacnih odgovora i 5 pitanja na osnovu grupnih odgovora.

Kada je modul uspesno zavrsen, uc¢esniku se obezbeduje elektronski sertifikat.

Svi u€esnici moraju poceti sa KSNUMKSst ili pocetnom aktivnosc¢u sertifikacije.
Ucesnicima nikada ne treba dodeliti isti modul za sertifikaciju koji je kori§¢en u proslosti.
Recertifikacije ne treba ponavljati koristeci iste module kako bi se smanjilo igranje,
prevara, otpad i zloupotreba.

Ucesnici ¢e imati KSNUMKS mogucénosti da uspjesno zavrse aktivnost sertifikacije.
Nakon treée prilike, aktivnost ucesnika ¢e biti elektronski zakljuc¢ana kako bi se sprecilo
igranje programa.

Ucesniku ¢e se pojaviti poruka da je aktivnost zakljucana i da ¢eka dalja uputstva.
Poruka ¢e biti poslata na sluzbu za korisnicku podrsku da je aktivnost u¢esnika
zakljucana.

Sluzba za korisni¢ku podrsku ¢e identifikovati razlog zasSto je modul zakljucan i proceniti
vrstu akcije koju treba preduzeti.

10) Korisnicka podrska ¢e identifikovati sve trendove procesa i1 proceniti da li u¢esnik
eventualno igra sistem ili je potrebna dodatna pomo¢ i smernice.

11) Ucesniku ¢e biti poslata dodatna uputstva koja ¢e ucesnika obavestiti o trendovima i
zavrsiti dodatnu obuku, ako je potrebno.

12) Ako je ucesnik deo klini¢kog ispitivanja, sluzba za podrsku ¢e takode poslati PM
obavestenje e-postom da je ucesniku dat dodatni pokusaj da potvrdi.

13) PM takode moze imati kontrolu nad svim dodatnim pokusajima i da li je u¢esniku
dozvoljeno ili nije dozvoljeno buduce pokusaje nakon obavestenja o poslednjem
pokusaju, Trial Support desk obavestava ocenjivaca i odgovarajuceg Sefa odeljenja (tj.
Sajtovi / Sponzori / CRO) za sledece korake.

14) Svako odstupanje od gore navedenog standardizovanog procesa mora se zatraZiti u
pisanoj formi od sponzora i obrazac za odstupanje mora biti popunjen i dokumentovan.
Sluzba za korisni¢ku podrsku mora prijaviti zahtev za promenu viSem menadZzmentu na
odobrenje. Novo odstupanje SOP-a mora biti kreirano posebno za taj izuzetak, podneto i
podeljeno sa sponzorom / PM-om.

15) Sertifikacija je dobra za najviSe godinu dana, a obuka moze biti dostupna od strane
vlasnika GDPR / privatnosti nov¢anika u bilo kom trenutku.

16) Dodatni sertifikati se popunjavaju u sekvencijalnom redosledu 1., 2., 3., 4., itd.
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17) Elektronska sertifikacija ¢e se odrzavati u GDPR / privatnom novc¢aniku ucesnika i
sluzi¢e kao izvor istine koji se koristi za buduce svrhe revizije.

18) Svaki dokument o sertifikaciji vazi maksimalno 1 godine kada se koristi u klinickim
ispitivanjima ili maksimalno 1 godine kada se koristi samo u zdravstvene svrhe ili
maksimalno 1 godine kada se koristi za PEER svrhe.

19) Globalno posmatrani sertifikati mogu se medunarodno deliti izmedu organizacija.

USKLADIVANJE SA REDI: Regulatorni, kapital, spreCavanje varijance podataka i inkluzija.
Sirom sveta, vladine organizacije su implementirale zakone i smernice za poveéanje uéeséa
razlicitih 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, osiguravajuci da zdravstveni radnici, istrazivaci, i ocenjivac¢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 Sto su lokacija, rasa, religija, socio-ekonomska pozadina i politicki stavovi. Svi
ovi elementi uticu na ucesce pacijenata i postovanje u klinickim ispitivanjima.

Da bi ostali u skladu sa ovim zakonima i smernicama koje se razvijaju, ceo proces je preveden na
razlic¢ite jezike i dijalekte. I vazno je napomenuti da se isti zahtevi za obuku 1 sertifikaciju
primenjuju na sve njih, odrzavajuci konzistentnost na svim nivoima.

ZAKLJUNAK

Autori programa, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci se na univerzitete, vlade 1 regulatorne
agencije, treba da prikupe sve informacije o klini¢kim istraZivanjima / zdravstvenim projektima
u globalno standardizovanom formatu kako bi poboljsali upotrebu instrumenta, pratili njegovu
upotrebu kako bi se sprecila prevara, rasipanje i zloupotreba uz poboljSanje pacijenta, subjekta i
javne bezbednosti. Standardizovani proces na ovom SOP-u omogucava autorima da prikupljaju i
ispituju podatke u standardizovanom formatu, biljeze trendove za poboljSanje programa uz
pridrzavanje regulatornih zahtjeva, sadasnjih i buduc¢ih zakona i propisa i poboljSavaju 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 1 klinickim istrazivanjima
obucavaju 1 potvrduju "moraju" se pratiti i pratiti na medunarodnom nivou u skladu s tim.

ODRICANjE

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI ZA NACIONALNE, MEDUNARODNE I
MULTINACIONALNE PROGRAME

Ni savetodavne radne grupe, univerziteti niti bilo koji drugi pojedinac ili entitet koji su ukljuceni
u razvoj ovih globalno standardizovanih programa, nisu odgovorni za bilo kakve regulatorne,
privatnost, GDPR ili pravne obaveze, pitanja ili parnice koje mogu nastati usled nepravilnog
koris¢enja ovog programa. Svako ko koristi ovaj program, ukljucujuéi, ali ne ogranicavajuci se na,
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zdravstvene radnike, farmaceutske kompanije, kompanije za medicinske uredaje, sponzore,
bolnice, istrazivacke lokacije, vladu ili bilo koje druge zdravstvene ili klinicke istrazivacke
subjekte moraju u skladu s tim pratiti programske standarde. Korisnicima ovog globalno
standardizovanog programa obuke 1 sertifikacije, kompetencija dokumenata, izvrSenja,
implementacije, pracenja pouzdanosti izmedu ocjenjivaca kako bi se smanjila varijacija podataka,
savjetuje se da pravilno slijede standarde koji su ovdje stvoreni za ovaj program koji je prvobitno
namijenjen poboljSanju pacijenta, subjekta i javne sigurnosti na globalnom nivou.

ISTORIJA PROMENA

OPIS DATUM RADNJU PREGLEDAO JE

(Nastao 7-20-2024 Uspostavljanje Peter Veimer, Ryan
Clemons, Al Pacino
Redigovane 7-25-2024 Nema azuriranja Peter Veimer, Ryan
Clemons, Al Pacino,
Kenny Schnell
Redigovane 7-30-2024 Dodato nau¢no Peter Veimer, Ryan
poravnanje Clemons, Al Pacino,
Kenny Schnell
Azurira 3-28-2025 Azurirano REDI rezime|Al Pac¢ino, Rajan
Klemons

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




