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Sjalvforvaltning — Sjilvtest (SMST)
Globalt standardiserad utbildnings- och certifieringsprocess

BESKRIVNING: I takt med att instrumentet Self-Manage — Self-Test (SMST) blir allmént
accepterat och anvinds av hdlso- och sjukvardspersonal och klinisk forskning internationellt,
finns det ett behov av global harmonisering och standardisering 1 korrekt anvandning av SMST
for att forbattra interbedomarens tillforlitlighet, for att ge skydd av forsokspersoner,
patientsdkerhet och forsékra allminhetens fortroende for anvdndningen av instrumentet.
DEFINITIONER:
1) Self-Manage - Self-Test (SMST): Vetenskapligt instrument som anvands av halso- och
sjukvardspersonal for att bedéma patienter med psykisk halsa.
2) AKTIVITET — Paket som innehaller utbildnings- och certifieringskursmodulerna.
3) MODUL - Behallare som levererar material, frdgor, svar och andra aktiviteter till
anvindarens dator- eller telefonskérmar.
KURS — Behéllare som styr leveransen av modulen, inklusive utbildnings- och
certifieringsaktiviteter och dess kompetenskontroller.
CRP — Klinisk forskningsprofession
CRA — Klinisk forskningsassistent
GDPR — General Data Protection Regulation, internationella lagar som inforts for att
skydda ménniskors personliga identifierbara information (PII)
GDPR/PRIVACY -konto — Elektroniskt konto skapat och dgt av HCP, CRP eller Rater
GDPR/Privacy Wallet — Plats dér deltagarna forvarar sina egna personliga dokument och
certifikat.
10) PII — Personligt identifierbar information
11) HCP — Hélso- och sjukvardspersonal
12) DELTAGARE — Utvirderare, hélso- och sjukvardspersonal eller klinisk forskare
13) PM — Kliniskt forskningsprojekt / Forsoksledare
14) QA - Kvalitetssdkring
15) RATER — Hilso- och sjukvardspersonal eller klinisk forskningspersonal som
administrerar vagen.
16) REDI — Regelverk, rittvisa, mangfald och inkludering
17) SCALE — Ett vetenskapligt validerat patient-, forsokspersonbeddmnings- eller
diagnostiskt instrument.

RATIONELL FOR STANDARD: I takt med att vetenskapliga instrument blir internationellt
accepterade maste en kontrollmekanism for kvalitetssikring (QA) utvecklas for att minimera
bedrégerier, sloseri, missbruk och redundans i processen att dokumentera kompetenser hos
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden och klinisk forskning for foljande &ndamél, men
inte begrinsat till:
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1) Forsdkra betalarna om att hilso- och sjukvardspersonalen ger patienterna bista mojliga
vard.

2) Forsdkra tillsynsmyndigheterna om kompetensen hos hilso- och sjukvardspersonal och
CRP.

3) Forsdkra sponsorer av klinisk forskning om den harmoniserade kompetensen hos deras
utvdrderare av kliniska prévningar.

4) Minimera risken for datavarians i kliniska provningar.

5) Forse statliga enheter med granskningsbara och duplicerbara mekanismer och processer
for leverans, distribution, implementering och sparning.

6) Forbittra den globala sékerheten for patienter, forsokspersoner och allménheten.

VETENSKAPLIG LOJALITET: Self-Management Self-Test (SMST) har validerats mot
foljande skalor

e Maslach Utbrdandhet Inventering (MBI-GS)

e Screeningskala for kronisk stress (SSCS) - original tysk version
e Flerdimensionell utmattningsinventering (MFI-20)

e Halsoformular for patienter (PHQ)

« Visuell analog skala for stress (VAS)

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

DEN STANDARDISERADE PROCESSEN

Utbildnings- och certifieringsprogrammet styrs med hjélp av foljande standardiserade
kvalitetssdkringsmetoder (QA) for att hjilpa till att kontrollera redundans, bedrégeri, sloseri,
missbruk samt for att hjélpa sponsorer att minimera datavariansen i kliniska forskningsprogram.

Skapa ett GDPR / Sekretesskonto

1) Deltagaren méste skapa sitt eget personliga GDPR-/sekretesskonto for att f6lja nationella,
internationella och multinationella processer for delning och sparning av personligt
identifierbar information (PII) inklusive, men inte begrénsat till, a) intyg om slutforande
och profilinformation mellan leverantorer, leverantorer och konsumenter, b) for att
identifiera anvindare pé olika plattformar, c) for att standardisera anvindardokument,
certifikat och PII for att minska spelandet, bedrédgerier, sloseri, missbruk och begrinsa
uppségningar bland verksamhetsleverantorer.

Deltagaren maéste tillhandahalla korrekt profilinformation i enlighet med vad som krévs
av det GDPR-baserade systemet.

Deltagaren identifieras av systemet och placeras 1 en lokal GDPR-katalog dir deltagaren
kan utfora den tilldelade globalt standardiserade aktiviteten.

Metodik Tilldelning av aktiviteten
1) Deltagare/Anvéndare: Aktiviteten kan sldppas automatiskt baserat pa vilken aktivitet
deltagaren behover genomfora.
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2) Halso- och sjukvardsenhet: Aktiviteten kan slédppas av en chef eller en lokal
kvalitetssékringsperson pa den lokala enheten.

3) Klinisk forskningsenhet: Aktiviteten kan sléppas av en klinisk forskningschef, CRA eller
PM.

Tréningsprocessen
1) Forstagangsdeltagare maste slutféra utbildningsmodulerna innan de far tillgang till
certifieringsaktiviteterna.
2) Deltagarna ska ha tillgang till utbildningsmodulen ett obegrinsat antal ganger.
3) Utbildningen bor granskas av hilso- och sjukvardspersonal fore inledande eller framtida
omcertifieringar.
4) Omskolning méste slutforas efter varje misslyckat certifieringsforsok.

Certifieringsprocessen

1) Varje certifieringsaktivitet innehéller en modul med 10 kompetensfragor, 5 fragor
baserade pé individuella svar och 5 fragor baserade pa gruppsvar.

2) Nér modulen har slutforts med godként resultat ges ett elektroniskt certifikat till
deltagaren.

3) Alla deltagare méste borja med den 1:a eller inledande certifieringsaktiviteten.

4) Deltagarna bor aldrig tilldelas samma certifieringsmodul som har anvénts tidigare.
Omcertifieringar bor inte upprepas med samma moduler for att minimera spel, bedrageri,
sloseri och missbruk.

5) Deltagarna kommer att ha 3 mojligheter att framgangsrikt slutfora certifieringsaktiviteten.

6) Efter det 3:e tillfdllet kommer deltagarens aktivitet att ldsas elektroniskt for att forhindra
att programmet spelas.

7) Ett meddelande visas for deltagaren om att aktiviteten har lasts och att man kan invinta
ytterligare instruktioner.

8) Ett meddelande kommer att skickas till kundsupporten om att deltagaraktiviteten har
lasts.

9) Kundsupporten kommer att identifiera anledningen till att modulen lastes och bedéma
vilken typ av dtgird som ska vidtas.

10) Kundsupport kommer att identifiera eventuella processtrender och bedéma om deltagaren
mdjligen spelar systemet eller behdver ytterligare hjdlp och vigledning.

11) Ytterligare instruktioner kommer att skickas till deltagaren for att informera deltagaren
om trenderna och genomfora eventuell ytterligare utbildning vid behov.

12) Om deltagaren &r en del av en klinisk forskningsprovning kommer supportavdelningen
ocksa att skicka ett e-postmeddelande till PM om att en deltagare har fétt ytterligare ett
forsok att certifiera.

13) PM:en kan ocksé ha kontroll 6ver eventuella ytterligare forsok och oavsett om deltagaren
tillats eller inte tillats framtida forsok efter det sista forsoket, meddelar Trial Support desk
utvdrderaren och ldmplig avdelningschef (dvs. Sites/Sponsors/CRO) for nésta steg.

14) Eventuella avvikelser fran ovanstaende standardiserade process maste begéras skriftligen
fran sponsorn och ett avvikelseformuldr maste fyllas i och dokumenteras.
Kundsupportavdelningen maste rapportera dndringsbegiran till den hogsta ledningen for
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godkidnnande. Ny SOP-avvikelse méaste skapas specifikt for det undantaget, I1imnas in
och delas med sponsorn/PM:et.

15) Certifieringen ar giltig 1 hogst ett ar och utbildningen kan vara tillgénglig for
GDPR/Privacy Wallet-dgaren néir som helst.

16) Ytterligare certifieringar ska slutforas 1 sekventiell ordning 1:a, 2:a, 3:e, 4:e, etc.

17) Den elektroniska certifieringen kommer att behallas i deltagarens GDPR/Privacy Wallet
och kommer att fungera som en sanningskélla som anvénds for framtida
revisionsandamal.

18) Varje certifieringsdokument &r giltigt 1 hogst 1 ar nar det anvénds 1 kliniska provningar
eller hogst 1 &r ndr det endast anvénds for hilso- och sjukvardsdndamal eller maximalt 1
ar nér det anvénds for PEER-dndamal.

19) Globalt dvervakade certifikat kan delas internationellt mellan organisationer.

ANPASSNING TILL REDI: Regulatorisk, rittvisa, forebyggande av datavarians och
inkludering.

Runt om i virlden har statliga organisationer implementerat lagar och riktlinjer for att 6ka olika
gruppers deltagande 1 kliniska provningar, samtidigt som de fokuserar pa att minska
datavariansen. For att hjdlpa till att f6lja dessa regler har certifierade sprakoversittningar och
dialekter skapats, vilket sdkerstiller att vardpersonal, forskare och utvirderare kan kommunicera
konsekvent och effektivt i olika regioner. Denna standardisering &r nyckeln till screening och
beddmning av patienter, vilket i slutindan forbéttrar den allménna sidkerheten.

Oavsett om forskningen &r centraliserad eller decentraliserad &r det viktigt att ta hénsyn till
faktorer som plats, ras, religion, socioekonomisk bakgrund och politiska asikter. Alla dessa
faktorer paverkar patientdelaktighet och foljsamhet i kliniska provningar.

For att f6lja dessa fordnderliga lagar och riktlinjer har hela processen dversatts till olika sprak
och dialekter. Och det &r viktigt att notera att samma utbildnings- och certifieringskrav giller for
dem alla, vilket upprétthdller konsekvens over hela linjen.

SLUTSATS

Programforfattarna, inklusive men inte begrénsat till universitet, regeringar och
tillsynsmyndigheter, méste samla in all information om kliniska forskningsprovningar/hilso- och
sjukvardsprojekt i ett globalt standardiserat format for att forbattra anvdndningen av
instrumentet, Overvaka dess anvandning for att forhindra bedrégeri, sloseri och missbruk
samtidigt som patient-, forsoksperson- och allmédn sékerhet forbattras. Den standardiserade
processen for denna SOP gor det mgjligt for forfattarna att samla in och undersoka data i
standardiserat format, registrera trender for att forbéttra programmet samtidigt som de foljer
lagstadgade krav, nuvarande och framtida lagar och férordningar och forbéttrar 6vervakningen
av allménna dataskyddsforordningar (GDPR) globalt och integritetskrav i USA. Darfor "méste"
standarder for hur intressenter inom hélso- och sjukvarden och den kliniska forskningsindustrin
utbildar och certifierar foljas och dvervakas internationellt i enlighet med detta.

FRISKRIVNING
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ANSVARSFRISKRIVNING FOR NATIONELLA, INTERNATIONELLA OCH
MULTINATIONELLA PROGRAM

Varken de rddgivande arbetsgrupperna, universiteten eller nagon annan individ eller enhet som é&r
involverad 1 utvecklingen av dessa globalt standardiserade program &r ansvariga for eventuella
reglerande, integritetsrelaterade, GDPR eller juridiska skyldigheter, fragor eller réttstvister som
kan uppsta pa grund av felaktig anvdndning av detta program. Alla som anvinder detta program,
inklusive men inte begridnsat till, hélso- och sjukvérdspersonal, ldkemedelsforetag,
medicintekniska foretag, sponsorer, sjukhus, forskningsanldggningar, myndigheter eller andra
hélso- och sjukvards- eller kliniska forskningsenheter maste folja programstandarder i enlighet
med detta. Anvédndare av detta globalt standardiserade utbildnings- och certifieringsprogram,
dokumentkompetenser, genomforande, implementering, sparning av interbedomartillforlitlighet
for att minimera datavarians, rekommenderas att korrekt folja standarder som skapats for detta
program som ursprungligen var avsett for att forbattra patient-, &mnes- och allmén sdkerhet globalt.
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