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Skala Stroke Institut Kesehatan Nasional (NIHSS)
Proses Pelatihan dan Sertifikasi Standar Global

DESKRIPSI: Karena Instrumen National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)
diterima secara luas dan digunakan oleh profesional perawatan kesehatan dan penelitian klinis
secara internasional, ada kebutuhan untuk harmonisasi dan standardisasi global dalam
penggunaan NIHSS yang tepat untuk meningkatkan keandalan antar-penilai, untuk memberikan
perlindungan subjek manusia, keselamatan pasien, dan meyakinkan kepercayaan publik dalam
penggunaan instrumen.

DEFINISI:

1) Instrumen Ilmiah National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) yang
digunakan oleh profesional kesehatan untuk menilai pasien dalam ilmu saraf dan bidang
terapeutik lainnya.

2) AKTIVITAS — Paket yang berisi modul kursus pelatihan dan sertifikasi.

3) MODUL — Wadah yang mengirimkan materi, pertanyaan, jawaban, dan aktivitas lainnya
ke layar komputer atau ponsel pengguna.

KURSUS — Wadah yang mengontrol pengiriman modul, termasuk kegiatan pelatihan dan
sertifikasi dan kontrol kompetensinya.

CRP — Profesional Riset Klinis

CRA - Rekan Riset Klinis

GDPR - Peraturan Perlindungan Data Umum, undang-undang internasional yang
diberlakukan untuk melindungi informasi identitas pribadi (PII) orang

Akun GDPR/PRIVASI — Akun Elektronik yang dibuat dan dimiliki oleh HCP, CRP, atau
Rater

GDPR/Dompet Privasi — Lokasi tempat peserta menyimpan dokumen dan sertifikat
pribadi mereka sendiri.

10) PII — Informasi Identitas Pribadi

11) HCP — Profesional Kesehatan

12) PESERTA — Penilai, profesional perawatan kesehatan atau penelitian klinis

13) PM — Proyek Penelitian Klinis / Manajer Uji Coba

14) QA - Jaminan Kualitas

15) RATER — Profesional perawatan kesehatan atau penelitian klinis yang mengelola
timbangan.

16) REDI — Regulasi, Kesetaraan, Keragaman, dan Inklusi

17) SCALE — Pasien, penilaian subjek, atau instrumen diagnostik yang divalidasi secara
ilmiah.

RASIONAL UNTUK STANDAR: Ketika instrumen ilmiah diterima secara internasional,
mekanisme kontrol jaminan kualitas (QA) harus dikembangkan untuk meminimalkan penipuan,
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pemborosan, penyalahgunaan, dan redundansi dalam proses mendokumentasikan kompetensi
profesional perawatan kesehatan dan penelitian klinis untuk tujuan berikut tetapi tidak terbatas
pada:

1) Meyakinkan pembayar bahwa HCP memberikan perawatan terbaik kepada pasien,

2) Meyakinkan badan pengatur tentang kompetensi HCP dan CRP,

3) Meyakinkan sponsor penelitian klinis tentang kompetensi yang diselaraskan dari penilai
uji klinis mereka,

4) Meminimalkan kemungkinan Varians Data dalam uji klinis.

5) Menyediakan entitas pemerintah dengan mekanisme dan proses Pengiriman, Distribusi,
Implementasi, dan Pelacakan yang dapat diaudit dan dapat diduplikasi.

6) Meningkatkan keselamatan pasien, subjek, dan publik global.

PROSES STANDAR
Program pelatihan dan sertifikasi dikendalikan menggunakan metodologi jaminan kualitas (QA)

standar berikut untuk membantu mengontrol redundansi, pemborosan penipuan, penyalahgunaan
serta untuk membantu sponsor meminimalkan variasi data dalam program penelitian klinis.

Membuat Akun GDPR / Privasi

1) Peserta harus membuat GDPR / Akun Privasi pribadi mereka sendiri untuk mematuhi
proses berbagi dan melacak informasi identitas pribadi (PII) nasional, internasional, dan
multinasional termasuk, namun tidak terbatas pada, a) sertifikat penyelesaian dan
informasi profil di seluruh vendor, penyedia, dan konsumen, b) untuk mengidentifikasi
pengguna di seluruh platform, c) untuk menstandarkan dokumen pengguna, sertifikat,
dan PII untuk mengurangi permainan, penipuan, pemborosan, penyalahgunaan, dan
batasi redundansi di seluruh penyedia aktivitas.

Peserta harus memberikan informasi profil yang tepat seperti yang diminta oleh Sistem
berbasis GDPR.

Peserta diidentifikasi oleh sistem dan ditempatkan di Direktori GDPR lokal di mana
peserta dapat melakukan aktivitas standar global yang ditetapkan.

Metodologi Penugasan Kegiatan
1) Profesional Kesehatan: Aktivitas dapat dirilis secara otomatis berdasarkan aktivitas apa
yang perlu diselesaikan peserta.
2) Entitas Perawatan Kesehatan: Aktivitas dapat dirilis oleh manajer atau individu jaminan
kualitas lokal di entitas lokal.
3) Entitas Riset Klinis: Aktivitas dapat dirilis oleh manajer penelitian klinis, CRA, atau PM.

Proses Pelatihan
1) Peserta pertama kali harus menyelesaikan modul pelatihan sebelum mengakses modul
sertifikasi.
2) Peserta harus dapat mengakses modul pelatihan dalam jumlah tak terbatas.

© HealthCarePoint.com (PBC) — Perusahaan Kepentingan Publik
V-3-28-2025




3) Pelatihan harus ditinjau oleh profesional kesehatan sebelum sertifikasi ulang awal atau di
masa mendatang.
4) Pelatihan ulang perlu diselesaikan setelah setiap upaya sertifikasi yang gagal.

Proses Sertifikasi

1) Peserta harus menyelesaikan modul sertifikasi dengan 84 dari 90 item yang benar sebagai
skor kelulusan minimum.

2) Semua peserta harus memulai dengan modul kursus sertifikasi 1 atau awal.

3) Peserta tidak boleh diberi modul sertifikasi yang sama dengan yang telah digunakan di
masa lalu. Sertifikasi ulang tidak boleh diulang untuk meminimalkan game, penipuan,
pemborosan, dan penyalahgunaan.

4) Peserta akan memiliki 5 kesempatan untuk berhasil menyelesaikan modul sertifikasi.

5) Setelah kesempatan ke-5, modul peserta akan dikunci secara elektronik untuk mencegah
bermain program.

6) Sebuah pesan akan muncul kepada peserta bahwa modul telah dikunci dan menunggu
instruksi lebih lanjut.

7) Pesan akan dikirim ke meja dukungan pelanggan bahwa modul peserta telah terkunci.

8) Meja dukungan pelanggan akan mengidentifikasi alasan mengapa modul dikunci dan
menilai jenis tindakan yang harus diambil.

9) Dukungan pelanggan akan mengidentifikasi tren proses apa pun dan menilai apakah
peserta mungkin mempermainkan sistem atau membutuhkan bantuan dan bimbingan
tambahan.

10) Instruksi tambahan akan dikirim ke peserta yang memberi tahu peserta tren dan
menyelesaikan pelatihan tambahan, jika diperlukan.

11) Jika peserta adalah bagian dari uji coba penelitian klinis, meja Dukungan juga akan
mengirimkan pemberitahuan email kepada PM bahwa peserta telah diberi upaya
tambahan untuk mensertifikasi.

12) PM juga dapat memiliki kendali atas upaya tambahan apa pun dan apakah peserta
diizinkan atau tidak diizinkan mencoba di masa mendatang setelah pemberitahuan upaya
terakhir, meja Dukungan Uji Coba memberi tahu penilai dan kepala departemen yang
sesuai (yaitu Situs/Sponsor/CRO) untuk langkah selanjutnya.

13) Setiap penyimpangan dari proses standar di atas harus diminta secara tertulis dari sponsor
dan Formulir Penyimpangan diisi dan didokumentasikan. Meja dukungan pelanggan
harus melaporkan permintaan perubahan kepada CEO untuk disetujui. Penyimpangan
SOP baru harus dibuat khusus untuk pengecualian tersebut, diajukan, dan dibagikan
dengan sponsor / PM.

14) Sertifikasi ini berlaku untuk maksimal satu tahun dan pelatihan dapat diakses oleh
pemilik GDPR/Dompet Privasi kapan saja.

15) Sertifikasi tambahan harus diselesaikan dalam urutan berurutan 1, 2, 3, 4, dll.

16) Sertifikasi elektronik akan dipertahankan di GDPR/Dompet Privasi peserta dan akan
bertindak sebagai sumber kebenaran yang digunakan untuk tujuan audit di masa
mendatang.

17) Setiap dokumen sertifikasi berlaku maksimal 1 tahun jika digunakan dalam uji klinis atau
maksimal 2 tahun jika hanya digunakan untuk keperluan kesehatan.
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18) Sertifikat yang dipantau secara global dapat dibagikan secara internasional antar
organisasi.

AKREDITASI — Proses pelatihan dan sertifikasi telah diverifikasi, dan diakreditasi oleh
American Academy of CME (AACME) sejak tahun 2006 dan terus terakreditasi setiap 3 tahun,

(2006-2026)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%20o0ccur%201%20year,t0%203%20years
%20between%20recertifications

KESELARASAN DENGAN REDI: Peraturan, Kesetaraan, Pencegahan Varians Data, dan
Inklusi.

Di seluruh dunia, organisasi pemerintah telah menerapkan undang-undang dan pedoman untuk
meningkatkan partisipasi kelompok yang berbeda dalam uji klinis, sementara juga berfokus pada
pengurangan variasi data. Untuk membantu mematuhi peraturan ini, terjemahan bahasa dan
dialek bersertifikat telah dibuat, memastikan bahwa profesional kesehatan, peneliti, dan penilai
dapat berkomunikasi secara konsisten dan efektif di berbagai wilayah. Standarisasi ini adalah
kunci untuk menyaring dan menilai pasien, yang pada akhirnya meningkatkan keselamatan
publik.

Apakah penelitian terpusat atau terdesentralisasi, sangat penting untuk mempertimbangkan
faktor-faktor seperti lokasi, ras, agama, latar belakang sosial-ekonomi, dan pandangan politik.
Semua elemen ini memengaruhi partisipasi dan kepatuhan pasien dalam uji klinis.

Agar tetap mematuhi undang-undang dan pedoman yang berkembang ini, seluruh proses telah
diterjemahkan ke dalam berbagai bahasa dan dialek. Dan penting untuk dicatat bahwa
persyaratan pelatihan dan sertifikasi yang sama berlaku untuk semuanya, menjaga konsistensi
secara menyeluruh.

KESIMPULAN

Penulis program, termasuk namun tidak terbatas pada universitas, pemerintah, dan badan
pengatur perlu mengumpulkan semua informasi uji coba penelitian klinis/proyek perawatan
kesehatan dalam format standar global untuk meningkatkan penggunaan instrumen, memantau
penggunaannya untuk mencegah penipuan, pemborosan dan penyalahgunaan sekaligus
meningkatkan keselamatan pasien, subjek, dan publik. Proses standar pada SOP ini
memungkinkan penulis untuk mengumpulkan dan memeriksa data dalam format standar,
mencatat tren untuk meningkatkan program sambil mematuhi persyaratan peraturan, undang-
undang dan peraturan saat ini dan masa depan, serta meningkatkan pemantauan untuk Peraturan
Perlindungan Data Umum (GDPR) secara global dan persyaratan Privasi di AS. Oleh karena itu,
standar tentang bagaimana pemangku kepentingan industri perawatan kesehatan dan penelitian
klinis melatih dan mensertifikasi "harus" diikuti dan dipantau secara internasional.

SANGGAHAN
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PENAFIAN PROGRAM NASIONAL, INTERNASIONAL DAN MULTINASIONAL

Baik kelompok kerja penasihat, universitas maupun individu atau entitas lain yang terlibat dalam
pengembangan program berstandar global ini, tidak bertanggung jawab atas peraturan, privasi,
GDPR atau kewajiban hukum, masalah, atau litigasi yang mungkin timbul dari penggunaan
program ini yang tidak tepat. Siapa pun yang menggunakan program ini, termasuk namun tidak
terbatas pada, profesional kesehatan, perusahaan farmasi, perusahaan perangkat medis, sponsor,
rumah sakit, lokasi penelitian, pemerintah, atau entitas penelitian kesehatan atau klinis lainnya
harus mengikuti standar program yang sesuai. Pengguna program pelatihan dan sertifikasi
berstandar global ini, kompetensi dokumen, eksekusi, implementasi, pelacakan keandalan antar-
penilai untuk meminimalkan variasi data, disarankan untuk mengikuti standar yang dibuat di sini
dengan benar untuk program ini yang awalnya ditujukan untuk peningkatan keselamatan pasien,
subjek, dan publik secara global.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%20o0ccur%201%20year,to%203%20years
%20between%20recertifications
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