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آلہ وسيع پيمانے پر قبول کيا جاتا ہے اور بين الاقوامی سطح پر صحت (ايم آر ايس)  ترميم شده رينکن اسکيلجيسا کہ  

کی ديکه بهال اور کلينيکل ريسرچ کے پيشہ ور افراد کے ذريعہ استعمال کيا جاتا ہے، لہذا ايم آر ايس کے مناسب استعمال 
تاکہ انٹر ريٹر قابل اعتمادکو بہتر بنايا جاسکے، انسانی موضوع کا تحفظ   ميں عالمی ہم آہنگی اور معيار کی ضرورت ہے 

 فراہم کيا جاسکے، مريضوں کی حفاظت فراہم کی جاسکے اور آلہ کے استعمال ميں عوامی اعتماد کو يقينی بنايا جاسکے۔  
 

 تعريفيں:  
سائنسی آلہ جو صحت کی ديکه بهال کے پيشہ ور افراد کے ذريعہ نيورو   -(ايم آر ايس)  موڈيفائيڈ رينکن اسکيل )１

 سائنس اور ديگر علاج کے شعبوں ميں مريضوں کا جائزه لينے کے لئے استعمال کيا جاتا ہے. 
 پيکيج جس ميں تربيت اور سرٹيفيکيشن کورس ماڈيول شامل ہيں۔ -سرگرمی  )２
کنٹينر جو صارف کے کمپيوٹر يا فون اسکرينوں پر مواد، سوالات، جوابات اور ديگر سرگرمياں فراہم  -ماڈيول  )３

 کرتا ہے. 
کنٹينر جو ماڈيول کی فراہمی کو کنٹرول کرتا ہے ، بشمول تربيت اور سرٹيفکيشن کی سرگرمياں اور  -کورس  )４

 اس کی صلاحيتوں کے کنٹرول۔ 
 کلينيکل ريسرچ پروفيشنل  -سی آر پی  )５
 کلينيکل ريسرچ ايسوسی ايٹ  -سی آر اے  )６
جنرل ڈيٹا پروٹيکشن ريگوليشن، لوگوں کی ذاتی شناختی معلومات (پی آئی آئی) کے تحفظ کے   -جی ڈی پی آر  )７

 لئے بين الاقوامی قوانين 
اليکٹرانک اکاؤنٹ ايچ سی پی ، سی آر پی ، يا ريٹر کے ذريعہ بنايا اور اس  -جی ڈی پی آر / پرائيويسی اکاؤنٹ  )８

 کی ملکيت ہے۔ 
 وه مقام جہاں شرکاء اپنی ذاتی دستاويزات اور سرٹيفکيٹ رکهتے ہيں۔  -جی ڈی پی آر / پرائيويسی واليٹ  )９

１０( PII -  ذاتی شناختی معلومات 
 ہيلته کيئر پروفيشنل -ايچ سی پی  )１１
 ريٹر، صحت کی ديکه بهال يا کلينيکل ريسرچ پيشہ ور -شريک  )１２
 کلينيکل ريسرچ پروجيکٹ / ٹرائل مينيجر  -وزير اعظم  )１３
 معيار کی يقين دہانی    -کيو اے  )１４
 صحت کی ديکه بهال يا کلينيکل ريسرچ پروفيشنل جو پيمانے کا انتظام کرتے ہيں۔ -ريٹر  )１５
 ريگوليٹری، ايکويٹی، تنوع، اور شموليت  -آر ای ڈی آئی  )１６
 ايک سائنسی تصديق شده مريض، مضمون کی تشخيص، يا تشخيصی آلہ.  -اسکيل  )１７

 
  

جيسے جيسے سائنسی آلات بين الاقوامی سطح پر قبول کيے جاتے ہيں، معيار کی يقين دہانی (کيو  معيار کے لئے معقول: 
اے) کنٹرول ميکانزم تيار کيا جانا چاہئے تاکہ مندرجہ ذيل مقاصد کے لئے صحت کی ديکه بهال اور کلينيکل ريسرچ کے  

دہی، فضلہ، غلط استعمال اور بے قاعدگيوں  پيشہ ور افراد کی صلاحيتوں کو دستاويزی شکل دينے کے عمل ميں دهوکہ 
 کو کم سے کم کيا جاسکے ليکن اس تک محدود نہيں ہے: 

 
 ادائيگی کرنے والوں کو يقين دلايا کہ ايچ سی پيز مريضوں کو بہترين ديکه بهال فراہم کر رہے ہيں،  )１
 ايچ سی پی اور سی آر پی کی صلاحيتوں کے بارے ميں ريگوليٹری ايجنسيوں کو يقين دلانا،  )２
 اسپانسرز کو ان کے کلينيکل ٹرائل ريٹرز کی ہم آہنگ صلاحيتوں کی يقين دہانی،کلينيکل ريسرچ  )３
 کلينيکل ٹرائلز ميں ڈيٹا ويريئنس کے امکان کو کم سے کم کريں۔  )４
 سرکاری اداروں کو آڈٹ کے قابل اور دوغلے ترسيل، تقسيم، نفاذ اور ٹريکنگ ميکانزم اور عمل فراہم کريں۔   )５
 عالمی مريض، موضوع اور عوامی تحفظ کو بہتر بنائيں. )６
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 معياری عمل 
 

تربيت اور سرٹيفکيشن پروگرام کو مندرجہ ذيل معياری معيار کی يقين دہانی (کيو اے) کے طريقوں کا استعمال کرتے  
ہوئے کنٹرول کيا جاتا ہے تاکہ اضافی، دهوکہ دہی کے فضلے، بدسلوکی کو کنٹرول کرنے کے ساته ساته اسپانسرز کو  

 کو کم سے کم کرنے ميں مدد مل سکے۔کلينيکل ريسرچ پروگراموں ميں اعداد و شمار کے تغير 
 

 جی ڈی پی آر / پرائيويسی اکاؤنٹ بنانا
 

شرکاء کو ذاتی شناختی معلومات (پی آئی آئی) کے اشتراک اور ٹريکنگ کے قومی، بين الاقوامی اور کثير   )１
القومی عمل کی تعميل کرنے کے لئے اپنا ذاتی جی ڈی پی آر / پرائيويسی اکاؤنٹ بنانا ہوگا ، بشمول ، ليکن اس  

ميل کے سرٹيفکيٹ اور پروفائل کی معلومات  تک محدود نہيں ، اے) وينڈرز ، فراہم کنندگان اور صارفين ميں تک 
، ب) پليٹ فارمپر صارفين کی شناخت کرنا ، سی) صارف کی دستاويزات ، سرٹيفکيٹس اور پی آئی آئی کو 

 معياری بنانا ، گيمنگ کو کم کرنا ،  سرگرمی فراہم کرنے والوں ميں دهوکہ دہی، فضلہ، بدسلوکی اور حد بندی. 
شرکاء کو جی ڈی پی آر پر مبنی نظام کی درخواست کے مطابق مناسب پروفائل معلومات فراہم کرنا ضروری  )２

 ہے۔ 
شرکاء کو نظام کے ذريعہ شناخت کيا جاتا ہے اور مقامی جی ڈی پی آر ڈائريکٹری ميں رکها جاتا ہے جہاں  )３

 شرکاء تفويض کرده عالمی سطح پر معياری سرگرمی انجام دے سکتے ہيں۔ 
 

 سرگرمی کا طريقہ کار تفويض 
ہيلته کيئر پروفيشنل: سرگرمی کو خود بخود جاری کيا جاسکتا ہے جس کی بنياد پر شرکاء کو کس سرگرمی کو   )１

 مکمل کرنے کی ضرورت ہے۔
صحت کی ديکه بهال کا اداره: سرگرمی مقامی ادارے ميں مينيجر يا مقامی معيار کی يقين دہانی کرنے والے فرد  )２

 کے ذريعہ جاری کی جاسکتی ہے۔
کلينيکل ريسرچ اداره: سرگرمی کلينيکل ريسرچ مينيجر ، سی آر اے ، يا پی ايم کے ذريعہ جاری کی جاسکتی   )３

 ہے۔
 

 تربيت کا عمل
 سرٹيفيکيشن ماڈيول تک رسائی حاصل کرنے سے پہلے پہلی بار شرکاء کو تربيتی ماڈيول مکمل کرنا ہوگا۔  )１
 شرکاء کو لامحدود تعداد ميں تربيتی ماڈيول تک رسائی حاصل کرنے کے قابل ہونا چاہئے.  )２
ابتدائی يا مستقبل کی دوباره تصديق سے پہلے صحت کی ديکه بهال کے پيشہ ور افراد کی طرف سے تربيت کا   )３

 جائزه ليا جانا چاہئے. 
 سرٹيفکيشن کی ہر ناکام کوشش کے بعد دوباره تربيت مکمل کرنے کی ضرورت ہوتی ہے۔   )４

 
 

 سرٹيفيکيشن کا عمل 
 ٪ کم از کم پاسنگ اسکور کے ساته سرٹيفيکيشن ماڈيول مکمل کرنے کی ضرورت ہوگی۔ 100شرکاء کو  )１
 تمام شرکاء کو پہلے يا ابتدائی سرٹيفکيشن کورس ماڈيول سے شروع کرنا ہوگا.  )２
شرکاء کو کبهی بهی وہی سرٹيفيکيشن ماڈيول تفويض نہيں کيا جانا چاہئے جو ماضی ميں استعمال کيا گيا ہے۔   )３

گيمنگ ، دهوکہ دہی ، فضلہ ، اور بدسلوکی کو کم سے کم کرنے کے لئے ری سرٹيفکيشن کو دہرايا نہيں جانا  
 چاہئے۔ 

 مواقع ہوں گے۔    3شرکاء کے پاس سرٹيفيکيشن ماڈيول کو کاميابی سے مکمل کرنے کے لئے  )４
اليکٹرانک طور پر  تيسرے موقع کے بعد ، پروگرام کو گيمنگ سے روکنے کے لئے شرکاء کے ماڈيول کو  )５

 لاک کرديا جائے گا۔ 
 شرکاء کو ايک پيغام ظاہر ہوگا کہ ماڈيول کو لاک کرديا گيا ہے اور مزيد ہدايات کا انتظار کرنا ہے۔ )６
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 کسٹمر سپورٹ ڈيسک کو ايک پيغام بهيجا جائے گا کہ شرکاء ماڈيول کو لاک کرديا گيا ہے۔  )７
کسٹمر سپورٹ ڈيسک ماڈيول کو لاک کرنے کی وجہ کی نشاندہی کرے گا اور کارروائی کی قسم کا اندازه کرے  )８

 گا۔
کسٹمر سپورٹ کسی بهی عمل کے رجحانات کی نشاندہی کرے گی اور اس بات کا جائزه لے گی کہ آيا شرکاء   )９

 ممکنہ طور پر سسٹم کو گيمنگ کر رہے ہيں يا اضافی مدد اور رہنمائی کی ضرورت ہے. 
اضافی ہدايات شرکاء کو بهيجی جائيں گی تاکہ شرکاء کو رجحانات سے آگاه کيا جائے اور ضرورت  )１０

 پڑنے پر کسی بهی اضافی تربيت کو مکمل کيا جائے۔ 
اگر شرکاء کلينيکل ريسرچ ٹرائل کا حصہ ہيں تو سپورٹ ڈيسک وزير اعظم کو ايک ای ميل    )１１

 نوٹيفکيشن بهی بهيجے گا جس ميں شريک کو تصديق کرنے کی اضافی کوشش کی گئی ہے۔ 
وزير اعظم کے پاس کسی بهی اضافی کوشش کا کنٹرول بهی ہوسکتا ہے اور آخری کوشش کے نوٹس   )１２

کے بعد شرکاء کو مستقبل کی کوششوں کی اجازت دی جاتی ہے يا نہيں ، ٹرائل سپورٹ ڈيسک اگلے اقدامات 
 رتا ہے۔ کے لئے ريٹر اور مناسب محکمہ کے سربراه (يعنی سائٹس / سپانسرز / سی آر او) کو مطلع ک

مندرجہ بالا معياری عمل سے کسی بهی انحراف کی درخواست اسپانسر سے تحريری طور پر کی  )１３
جانی چاہئے اور انحراف فارم مکمل اور دستاويزی ہونا چاہئے۔ کسٹمر سپورٹ ڈيسک کو منظوری کے لئے  

اس استثنا  سی ای او کو تبديلی کی درخواست کی اطلاع دينی ہوگی۔ نئے ايس او پی انحراف کو خاص طور پر 
 کے لئے تيار کيا جانا چاہئے ، فائل کيا جانا چاہئے اور اسپانسر / وزير اعظم کے ساته اشتراک کيا جانا چاہئے۔ 

سرٹيفکيشن زياده سے زياده ايک سال کے لئے اچها ہے اور تربيت کسی بهی وقت جی ڈی پی آر /   )１４
 پرائيويسی والٹ کے مالک کے ذريعہ قابل رسائی ہوسکتی ہے۔ 

اضافی سرٹيفکيٹ پہلے ، دوسرے ، تيسرے ، چوتهے ، وغيره ترتيب وار ترتيب ميں مکمل کيے جائيں   )１５
 گے۔ 
اليکٹرانک سرٹيفيکيشن شرکاء کے جی ڈی پی آر / پرائيويسی والٹ ميں برقرار رکها جائے گا اور  )１６

 مستقبل کے آڈٹ مقاصد کے لئے استعمال ہونے والی سچائی کے ذريعہ کے طور پر کام کرے گا. 
سال کے لئے درست ہے جب کلينيکل ٹرائلز ميں استعمال  1ہر سرٹيفيکيشن دستاويز زياده سے زياده  )１７

سال جب صرف صحت کی ديکه بهال کے مقاصد کے لئے استعمال کيا جاتا   2کيا جاتا ہے يا زياده سے زياده  
 ہے. 
عالمی سطح پر نگرانی کے سرٹيفکيٹ بين الاقوامی سطح پر تنظيموں کے مابين اشتراک کيا جا سکتا   )１８

 ہے. 
 

(اے اے سی ايم ای) کی   امريکن اکيڈمی آف سی ايم ایسے  2006تربيت اور سرٹيفيکيشن کے عمل کو    -ايکريڈيٹيشن 
 )2026-2006سال بعد بهی تسليم کيا جاتا ہے، ( 3طرف سے تصديق اور تسليم کيا گيا ہے اور ہر 

 
0108-M-Appendix-https://www.gla.ac.uk/search/?query=M   

 
https://www.gla.ac.uk/media/Media_1064519_smxx.pdf   

 
 ريگوليٹری، ايکويٹی، ڈيٹا ويريئنس کی روک تهام، اور شموليت. آر ای ڈی آئی کے ساته صف بندی: 

شرکت کو فروغ دينے کے لئے قوانين اور دنيا بهر ميں، سرکاری تنظيموں نے کلينيکل ٹرائلز ميں مختلف گروپوں کی 
رہنما خطوط پر عمل درآمد کيا ہے، جبکہ اعداد و شمار کے تغير کو کم کرنے پر بهی توجہ مرکوز کی ہے. ان ضوابط  

کی تعميل ميں مدد کے لئے، تصديق شده زبان کے ترجمے اور بولياں تيار کی گئی ہيں، اس بات کو يقينی بنانے کے لئے  
يکه بهال کے پيشہ ور افراد، محققين، اور ريٹرز مختلف خطوں ميں مستقل اور مؤثر طريقے سے بات  کہ صحت کی د

چيت کرسکتے ہيں. يہ معيار مريضوں کی اسکريننگ اور تشخيص کے لئے کليدی ہے ، جو بالآخر عوامی حفاظت کو  
 بہتر بناتا ہے۔

چاہے تحقيق مرکزی ہو يا غير مرکزی، محل وقوع، نسل، مذہب، سماجی و اقتصادی پس منظر اور سياسی نظريات  
جيسے عوامل پر غور کرنا ضروری ہے۔ يہ تمام عناصر کلينيکل ٹرائلز ميں مريضوں کی شرکت اور تعميل پر اثر انداز 

 ہوتے ہيں۔
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ان ابهرتے ہوئے قوانين اور ہدايات کی تعميل جاری رکهنے کے لئے، اس پورے عمل کا مختلف زبانوں اور بوليوں ميں  
ترجمہ کيا گيا ہے۔ اور يہ نوٹ کرنا ضروری ہے کہ ايک ہی تربيت اور سرٹيفيکيشن کی ضروريات ان سب پر لاگو ہوتی  

 ہيں۔ہيں ، جو پورے بورڈ ميں مستقل مزاجی برقرار رکهتی 

 

 اخير

معياری فارميٹ  پروگرام کے مصنفين ، بشمول يونيورسٹيوں ، حکومتوں اور ريگوليٹری ايجنسيوں کو عالمی سطح پر 
ميں تمام کلينيکل ريسرچ ٹرائل / ہيلته کيئر پروجيکٹ کی معلومات جمع کرنے کی ضرورت ہے تاکہ آلہ کے استعمال کو  
بہتر بنايا جاسکے ، مريض ، موضوع اور عوامی حفاظت کو بہتر بناتے ہوئے دهوکہ دہی ، فضلے اور غلط استعمال کو 

نی کی جاسکے۔ اس ايس او پی پر معياری عمل مصنفين کو معياری فارميٹ  روکنے کے لئے اس کے استعمال کی نگرا
ميں ڈيٹا جمع کرنے اور جانچنے، ريگوليٹری ضروريات، موجوده اور مستقبل کے قوانين اور ضوابط کی تعميل کرتے  

گوليشنز (جی  ہوئے پروگرام کو بہتر بنانے کے رجحانات کو ريکارڈ کرنے اور عالمی سطح پر جنرل ڈيٹا پروٹيکشن ري 
ڈی پی آر) اور امريکہ ميں رازداری کی ضروريات کی نگرانی کو بہتر بنانے کی اجازت ديتا ہے. لہذا ، صحت کی ديکه  
بهال اور کلينيکل ريسرچ انڈسٹری کے اسٹيک ہولڈرز کس طرح تربيت اور تصديق کرتے ہيں اس کے معيارات پر عمل  

 وامی سطح پر نگرانی کی جانی چاہئے۔ کيا جانا چاہئے اور اس کے مطابق بين الاق

 دستبرداری 

 قومی، بين الاقوامی اور کثير القومی پروگرام ڈسکليمر

نہ تو مشاورتی ورکنگ گروپ، يونيورسٹياں اور نہ ہی ان عالمی سطح پر معياری پروگراموں کی ترقی ميں شامل کوئی  
دوسرا فرد يا اداره، کسی بهی ريگوليٹری، رازداری، جی ڈی پی آر يا قانونی ذمہ داريوں، مسائل يا قانونی کارروائيوں کے  

استعمال سے پيدا ہوسکتے ہيں. اس پروگرام کو استعمال کرنے والے کسی  لئے ذمہ دار ہيں جو اس پروگرام کے نامناسب  
بهی شخص ، بشمول صحت کی ديکه بهال کے پيشہ ور افراد ، دواساز کمپنيوں ، ميڈيکل ڈيوائس کمپنيوں ، سپانسرز ، 

سميت ، اس کے   اسپتالوں ، تحقيقی سائٹس ، حکومت يا کسی بهی دوسرے صحت کی ديکه بهال يا کلينيکل ريسرچ اداروں
مطابق پروگرام کے معيارات پر عمل کرنے کی ضرورت ہے۔ اس عالمی سطح پر معياری تربيتی اور سرٹيفيکيشن پروگرام 
کے صارفين، دستاويزات کی اہليت، عملدرآمد، عملدرآمد، ڈيٹا کے تغير کو کم سے کم کرنے کے لئے انٹر ريٹر قابل اعتماد 

ہے کہ وه اس پروگرام کے لئے بنائے گئے معيارات پر مناسب طريقے سے عمل کريں  کی ٹريکنگ، کو مشوره ديا جاتا  
 جس کا اصل مقصد عالمی سطح پر مريض، موضوع اور عوامی حفاظت کو بہتر بنانا ہے. 

  
 تبديلی کی تاريخ 

  
 جائزه ليا گيا  عمل تاريخ  بيان 

 کين ليز، ٹيری کوئن اداره  2008-3-12 پيدا ہوا 
شيئر ايبل سرٹيفکيٹ اسٹوريج   2016-3-4 جائزه

اور پی آئی آئی پرائيويسی 
کے تحفظ کے لئے جی ڈی  

 پی آر واليٹ کی تخليق  

 الپيکينو 

 الپيکينو  REDI Inclusion 2020-20-12 جائزه
 الپيکينو  کوئی تازه کاری نہيں  2022-3-2 جائزه
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آرنلڈ،  ٹيری کوئن، اين  کوئی تازه کاری نہيں  2024-16-2 جائزه
 الپيکينو 

 الپيکينو، ريان کليمنز  تازه ترين ريڈی خلاصہ 2025-28-3 تازه کاری  
  

 


