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Stupnica hodnotenia zavaznosti samovrazd Columbia (C-SSRS)
Globalne standardizovany proces Skolenia a overovania

POPIS: Ked’Zze néstroj Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) sa stava Siroko
akceptovanym a pouzivanym zdravotnickymi pracovnikmi a odbornikmi v klinickom vyskume
na medzinarodnej urovni, je potrebnd globalna harmonizécia a Standardizacia spravneho
pouzivania C-SSRS na zlepSenie spolahlivosti medzi hodnotiteI'mi, na zabezpecenie ochrany
Pudskych subjektov, bezpecnosti pacientov a na zaistenie dovery verejnosti v pouzivanie
nastroja.

DEFINICIE:

1) Columbia Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) — vedecky nastroj pouzivany
zdravotnickymi pracovnikmi na hodnotenie pacientov v neurovede a inych
terapeutickych oblastiach.

2) AKTIVITA — Balik obsahujici moduly Skolenia a certifikacného kurzu.

3) MODUL — Kontajner, ktory doruc¢uje materidly, otazky, odpovede a d’alSie aktivity na
obrazovky pocitaca alebo telefonu pouzivatel’a.

KURZ — Kontajner, ktory riadi dodavku modulu vratane skoleni a certifikacnych ¢innosti
a jeho kontroly kompetencii.

CRP — Odbornik na klinicky vyskum

CRA — Klinicky vyskumny pracovnik

GDPR — Vseobecné nariadenie o ochrane idajov, medzinarodné pravne predpisy
zavedené na ochranu osobnych tdajov osob (PII)

GDPR/PRIVACY Account — Elektronicky ucet vytvoreny a vlastneny HCP, CRP alebo
Rater

GDPR/Privacy Wallet — Miesto, kde ti€astnici uchovavaju svoje osobné dokumenty a
certifikaty.

10) PII — osobné identifikacné informéacie

11) HCP — zdravotnicky pracovnik

12) UCASTNIK — hodnotitel’, zdravotnicky pracovnik alebo odbornik na klinicky vyskum

13) PM — Manazér projektu klinického vyskumu / skusania

14) QA - Zabezpecenie kvality

15) HODNOTITEL — Odbornik v oblasti zdravotnictva alebo klinického vyskumu, ktory
spravuje vahu.

16) REDI — Regulacia, rovnost’, rozmanitost’ a inkluzia

17) SCALE — Vedecky overeny pacient, hodnotenie subjektu alebo diagnosticky néstroj.

RACIONALNY PRE STANDARD: Ked’ sa vedecké nastroje stand medzinarodne
uznavanymi, musi sa vyvinat’ kontrolny mechanizmus zabezpecenia kvality (QA), aby sa
minimalizovali podvody, plytvanie, zneuzivanie a nadbyto¢nost’ v procese dokumentovania
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kompetencii zdravotnickych pracovnikov a odbornikov v oblasti klinického vyskumu na
nasledujuce ucely, ale nie vylucne:

Ubezpecenie platitel'ov, ze zdravotnicki pracovnici poskytuji pacientom najlepsiu moznu
starostlivost’,

Uistenie regula¢nych organov o kompetenciach zdravotnickych pracovnikov a CRP,
Uistenie zadavatel'ov klinického vyskumu a platitel'ov o harmonizovanych
kompetenciach hodnotitel'ov klinickych skuSani,

Minimalizujte moznost’ odchylky udajov v klinickych stadiach.

Minimalizovat’ moznost’ rozptylu v hodnoteni pacientov v zdravotnictve.

Poskytnite vladnym subjektom kontrolovatel'né a duplicitné mechanizmy a procesy
dorucovania, distribucie, implementacie a sledovania.

Zlepsit’ globalnu bezpecnost’ pacientov, subjektov a verejnosti.

STANDARDIZOVANY PROCES

Skoliaci a certifikaény program je riadeny pomocou nasledujucich §tandardizovanych metodik
zabezpecenia kvality (QA), ktoré pomahaji kontrolovat’ nadbytocnost’, plytvanie podvodmi,
zneuzivanie, ako aj sponzorom a poskytovatelom zdravotnej starostlivosti minimalizovat’

odchylky v udajoch v programoch zdravotnej starostlivosti a klinického vyskumu.

Vytvorenie GDPR / Privacy Gétu

1) Ugastnik si musi vytvorit’ svoj vlastny osobny i¢et GDPR / Privacy Account, aby bol v
sulade s narodnymi, medzinarodnymi a nadnarodnymi procesmi zdiel’'ania a sledovania
osobnych identifika¢nych tidajov (PII) vratane, ale nie vylu¢ne, a) osvedceni o
absolvovani a profilovych informacii medzi dodavatel'mi, poskytovate'mi a
spotrebitel'mi, b) na identifikaciu pouZzivatel'ov naprie¢ platformami, c) na Standardizaciu
pouzivatel'skych dokumentov, certifikatov a osobnych udajov s cielom obmedzit’ hranie
hier, podvody, plytvanie, zneuzivanie a obmedzenie nadbyto¢nosti medzi
poskytovatel'mi ¢innosti.

Ugastnik musi poskytnat’ spravne profilové informacie, ako to vyZzaduju medzinarodné
zédkony GDPR a systém zalozeny na zdkonoch USA o ochrane osobnych tdajov.
Ugastnik je identifikovany systémom a umiestneny do lokalneho adresara GDPR, kde
moze ucastnik vykondvat pridelent globélne Standardizovanu aktivitu.

Metodické zadanie aktivity
1) Zdravotnicky pracovnik: Aktivita sa méze automaticky uvolnit’' na zaklade toho, akt
aktivitu musi ucastnik dokoncit’.
2) Subjekt zdravotnej starostlivosti: Aktivitu moZze zverejnit’ manazér alebo miestny
jednotlivec na zabezpecenie kvality v miestnom subjekte.
3) Subjekt klinického vyskumu: Aktivitu moze zverejnit’ manazér klinického vyskumu,
CRA alebo PM.

Proces Skolenia
1) VsSetci prvi ucastnici musia absolvovat’ modul pociato¢nej odbornej pripravy.
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2) Utastnici musia po zhliadnuti $koliaceho videa vyplnit’ 8 pripadovych $tudii.

3) Ucastnici mozu ziskat’ nasledné certifikaty o $koleni absolvovanim nésledne zadanych
modulov Skolenia (2 — 3. — 4. a pod.)

4) Osvedcenia o Skoleni st platné maximalne 2 roky.

5) Utastnici mozu poziadat’ o opitovné zagkolenie skor ako maximalne 2 roky, ak to
vyzaduju sponzori alebo SOP $pecifické pre projekt miestnych klinik.

6) Certifikaty m6zu ucastnici zdiel'at’ medzi zainteresovanymi stranami v oblasti zdravotnej
starostlivosti a klinického vyskumu.

Proces overovania

1) S prislusnymi povoleniami mozu regulacné agentary, ako aj d’alSie zainteresované strany
z odvetvia overit’ pravost certifikdtov o Skoleni pripojenim k petiazenke GDRP / Privacy
Wallet ucastnikov.

2) Sponzori vratane zdravotnickych pomdcok, farmaceutickych vyrobkov, univerzit a
d’alSich zainteresovanych strdn z odvetvia si mozu overit’ pravost’ osvedceni o Skoleni
pripojenim k peniazenke ucastnikov GDPR / Privacy Wallet

ZOSULADENIE S REDI: Regulacia, spravodlivost, prevencia odchylok udajov a inkliizia.
Vladne organizacie na celom svete zaviedli zdkony a usmernenia na zvysenie ucasti roznych
skupin na klinickych $tadidch a zaroven sa zamerali na zniZenie odchylok udajov. Na pomoc pri
dodrziavani tychto predpisov boli vytvorené certifikované jazykové preklady a dialekty, ktoré
zabezpecuju, ze zdravotnicki pracovnici, vyskumnici a hodnotitelia mézu konzistentne a
efektivne komunikovat’ v roznych regionoch. Tato Standardizacia je kIiova pre skrining a
hodnotenie pacientov, ¢o v kone¢nom dosledku zlepSuje verejnu bezpecnost’.

Bez ohl'adu na to, ¢i je vyskum centralizovany alebo decentralizovany, je dolezité zvazit’ faktory,
ako je poloha, rasa, ndbozenstvo, socidlno-ekonomické zdzemie a politické ndzory. Vsetky tieto
prvky ovplyvnuju tcast’ pacientov a dodrziavanie klinickych stadii.

Aby sme zostali v stlade s tymito vyvijajucimi sa zdkonmi a smernicami, cely proces bol
prelozeny do réznych jazykov a dialektov. A je dolezité poznamenat, Ze na vSetky sa vzt'ahuju
rovnaké poziadavky na Skolenie a certifikaciu, pricom sa zachova konzistentnost’ vo vSetkych
oblastiach.

ZAVER

Autori programu, okrem iného vratane univerzit, vlad a regulacnych agentir, musia
zhromazd'ovat’ vSetky informacie o klinickom vyskume / projektoch zdravotnej starostlivosti v
globdlne Standardizovanom formate, aby zlepsili pouzivanie nastroja, monitorovali jeho
pouzivanie, aby sa zabranilo podvodom, plytvaniu a zneuzivaniu a zaroven sa zlepsila
bezpeénost pacientov, subjektov a verejnost’. Standardizovany proces tohto SOP umoZiiuje
autorom zhromazd’ovat’ a skimat’ tdaje v Standardizovanom formate, zaznamenavat’ trendy na
zlepsenie programu pri dodrziavani regulacnych poziadaviek, sicasnych a buducich zakonov a
predpisov a zlepSovat’ monitorovanie v§eobecnych nariadeni o ochrane tdajov (GDPR) na celom
svete a poziadaviek na ochranu osobnych tidajov v USA. Preto sa normy o tom, ako
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zainteresované strany v oblasti zdravotnej starostlivosti a klinického vyskumu Skolia a
certifikuji, "musia" dodrziavat’ a monitorovat’ na medzinarodnej tirovni.

VYHLASENIE

NARODNE, MEDZINARODNE A NADNARODNE VYHLASENIE O ODMIETNUTI
ZODPOVEDNOSTI ZA PROGRAM

Ani poradné pracovné skupiny, univerzity, ani Ziadna iné osoba alebo subjekt zapojeny do vyvoja
tychto globalne Standardizovanych programov nie su zodpovedni za Ziadne regulacné zavizky,
zavizky alebo studne spory, ktoré mézu vyplynit’ z nespravneho pouZzivania tejto normy. Kazdy,
kto pouziva tento program, vratane, ale nie vylucne, zdravotnickych pracovnikov,
farmaceutickych spolo¢nosti, spolocnosti zaoberajucich sa zdravotnickymi pomoéckami,
sponzorov, nemocnic, vyskumnych pracovisk, vlady a vSetkych ostatnych subjektov zdravotnej
starostlivosti alebo klinického vyskumu, musi podla toho dodrziavat Standardy programu.
Pouzivatel'om tohto globalne Standardizovaného Skoliaceho a certifikacného programu, ktory
pouziva tento program na dokumentaciu kompetencii, vykonavania, implementécie, sledovania
spol’ahlivosti medzi hodnotiteI'mi s cielom minimalizovat’ odchylky udajov, sa odporuca, aby
riadne dodrziavali Standardy vytvorené pre tento program, ktory je pdvodne urceny na zlepSenie
bezpecnosti pacientov, subjektov a verejnosti na celom svete.

HISTORIA ZMIEN

POPIS DATUM AKCIA PRESKUMAL
Vznikol 12-3-2012 Podnik Kelly Posner, Al
Pacino
Preskumat’ 4-3-2016 Vytvorenie GDPR Al Pacino
penazenky na zdiel'anie
certifikatov a ochranu
sukromia PII

Preskamat’ 12-20-2020 Zaclenenie REDI Al Pacino
Preskamat’ 2-3-2022 Ziadne aktualizacie Al Pacino
Preskamat’ 2-16-2024 Ziadne aktualizacie Al Pacino

Aktualizovany 3-28-2025 Aktualizované zhrnutie [Al Pacino, Ryan
REDI Clemons
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