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Scala Rankin modificata (mRS)
Procesul de instruire si certificare standardizat la nivel global

DESCRIERE: Pe masura ce Instrumentul Scala Rankin Modificata (mRS ) devine larg
acceptat si utilizat de profesionistii din domeniul sandtatii si cercetarii clinice la nivel
international, este nevoie de armonizare si standardizare globala in utilizarea corecta a mRS
pentru a imbunatati fiabilitatea intre evaluatori, pentru a oferi protectie a subiectilor umani,
siguranta pacientului si a asigura increderea publicului 1n utilizarea instrumentului.

DEFINITII:

1) Scala Rankin Modificata (mRS) — Instrument stiintific folosit de profesionistii din
domeniul sanatatii pentru evaluarea pacientilor din neurostiinte si alte domenii
terapeutice.

2) ACTIVITATE — Pachet care contine modulele de instruire si certificare.

3) MODUL — Recipient care livreaza materiale, intrebdri, raspunsuri si alte activitati catre
ecranele computerului sau telefonului utilizatorului.

4) CURS — Container care controleaza livrarea modulului, inclusiv activitatile de instruire si
certificare si controalele sale asupra competentelor.

5) CRP — Profesionist in Cercetare Clinica

6) CRA — Asociat de Cercetare Clinica

7) GDPR — Regulamentul General privind Protectia Datelor, legi internationale
implementate pentru protejarea informatiilor personale identificabile (PII) ale persoanelor

8) CONT RGPD/CONFIDENTIALITATE — Cont electronic creat si detinut de HCP, CRP
sau evaluator

9) GDPR/Portofel de confidentialitate — Locatie unde participantii si pastreaza propriile
documente si certificate.

10) PII — Informatii Personale Identificabile

11) HCP — Profesionisti in domeniul sanatatii

12) PARTICIPANT — Evaluator, profesionist In domeniul sanatatii sau cercetarii clinice

13) PM — Manager de Proiect de Cercetare Clinica / Studiu

14) QA - Asigurarea Calitatii

15) RATER — Profesionisti in domeniul sdnatatii sau cercetarii clinice care administreaza
scara.

16) REDI — Reglementare, Echitate, Diversitate si Incluziune

17) SCALE — Un pacient validat stiintific, evaluare a subiectului sau instrument de
diagnostic.

RATIONAL PENTRU STANDARD: Pe masura ce instrumentele stiintifice devin acceptate la
nivel international, trebuie dezvoltat un mecanism de control al calitatii (QA) pentru a minimiza
frauda, risipa, abuzurile si concedierile in procesul de documentare a competentelor
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profesionistilor din domeniul sanatatii si cercetarii clinice pentru urmatoarele scopuri, dar fara a
se limita la:

1) Reasigura platitorii cad medicii oferd pacientilor cea mai buna ingrijire posibila,

2) Reasiguram agentiile de reglementare cu privire la competentele HCP si CRP,

3) Reasigura sponsorii cercetarii clinice cu privire la competentele armonizate ale
evaluatorilor lor de studii clinice,

4) Minimizati posibilitatea variantei datelor in studiile clinice.

5) Sa ofere entitatilor guvernamentale mecanisme si procese auditabile si duplicabile de
livrare, distributie, implementare si urmarire.

6) Imbunitatirea sigurantei globale a pacientilor, subiectilor si a publicului.

PROCESUL STANDARDIZAT

Programul de instruire si certificare este controlat folosind urmatoarele metodologii standardizate
de asigurare a calitatii (QA) pentru a ajuta la controlul redundantelor, risipei de frauda,
abuzurilor, precum si pentru a ajuta sponsorii sa minimizeze variatia datelor in programele de
cercetare clinica.

Crearea unui cont GDPR / Confidentialitate

1) Participantul trebuie sa-si creeze propriul cont personal GDPR / confidentialitate pentru a
respecta procesele nationale, internationale si multinationale de partajare si urmarire a
informatiilor personale identificabile (PII), inclusiv, dar fard a se limita la, a) certificate
de finalizare si informatii de profil intre furnizori, furnizori si consumatori, b) pentru a
identifica utilizatorii pe mai multe platforme, c) pentru a standardiza documentele,
certificatele si PII-ul utilizatorului pentru a reduce jocurile video, Frauda, risipa, abuz si
limitarea concedierilor intre furnizorii de activitati.

Participantul trebuie sa furnizeze informatii corespunzatoare despre profil, asa cum este
solicitat de sistemul bazat pe GDPR.

Participantul este identificat de sistem si plasat intr-un Director local GDPR unde poate
efectua activitatea standardizata global atribuita.

Metodologia Atribuirea activitatii
1) Profesionist in domeniul sanatatii: Activitatea poate fi eliberata automat in functie de
activitatea pe care participantul trebuie sa o finalizeze.
2) Entitatea din domeniul sanatatii: Activitatea poate fi eliberata de un manager sau de o
persoana locala de asigurare a calitatii din cadrul entitatii locale.
3) Entitate de Cercetare Clinica: Activitatea poate fi lansata de un manager de cercetare
clinica, CRA sau PM.

Procesul de instruire
1) Participantii la prima experienta trebuie sa finalizeze modulul de instruire inainte de a
accesa modulul de certificare.
2) Participantii ar trebui sa poata accesa modulul de instruire de un numar nelimitat de ori.
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recertificarile initiale sau viitoare.
4) Recalificarea trebuie realizata dupa fiecare incercare esuata de certificare.

Procesul de certificare

1) Participantii vor trebui sa finalizeze modulul de certificare cu un scor minim de
promovare de 100%.

2) Toti participantii trebuie sa inceapa cu primul sau primul modul de certificare.

3) Participantii nu ar trebui niciodata sa primeasca acelasi modul de certificare folosit In
trecut. Recertificarile nu ar trebui repetate pentru a minimiza jocurile, frauda, risipa si
abuzul.

4) Participantii vor avea 3 oportunitati de a finaliza cu succes modulul de certificare.

5) Dupa a treia oportunitate, modulul participantului va fi blocat electronic pentru a preveni
manipularea programului.

6) Un mesaj va apdrea participantului cd modulul a fost blocat si s astepte instructiuni
suplimentare.

7) Un mesaj va fi trimis la suportul clienti cd modulul participant a fost blocat.

8) Biroul de suport pentru clienti va identifica motivul pentru care modulul a fost blocat si
va evalua tipul de actiune de intreprins.

9) Serviciul clienti va identifica orice tendinte ale procesului si va evalua daca participantul
ar putea manipula sistemul sau are nevoie de asistenta si indrumare suplimentara.

10) Instructiuni suplimentare vor fi trimise participantului pentru a-l informa despre tendinte
si pentru a finaliza orice instruire suplimentara, daca este necesar.

11) Daca participantul face parte dintr-un studiu clinic de cercetare, biroul de suport va
trimite si PM-ului o notificare prin e-mail ca participantului i s-a acordat o incercare
suplimentara de certificare.

12) PM-ul poate avea, de asemenea, control asupra oricaror incercari suplimentare si,
indiferent daca participantului 1 se permite sau nu incercari viitoare dupa notificarea
ultimei incercdri, biroul de Suport pentru Proces notifica evaluatorul si seful
departamentului corespunzator (de exemplu Site/Sponsori/CRO) pentru pasii urmatori.

13) Orice abateri de la procesul standardizat de mai sus trebuie solicitate 1n scris de cétre
sponsor si completarea si documentarea unui Formular de Abatere. Biroul de suport
pentru clienti trebuie sa raporteze cererea de modificare CEO-ului pentru aprobare. O
nouad abatere a SOP trebuie creata special pentru acea exceptie, depusa si impartasita cu
sponsorul / PM-ul.

14) Certificarea este valabila pentru maximum un an, iar instruirea poate fi accesibila
detindtorului GDPR/Portofelului de Confidentialitate in orice moment.

15) Certificarile suplimentare trebuie realizate in ordine secventiala 1, 2, 3, 4 etc.

16) Certificarea electronica va fi pastrata in Portofelul GDPR/Confidentialitate al
participantului si va actiona ca sursd de adevar folosita pentru scopuri viitoare de audit.

17) Fiecare document de certificare este valabil maximum 1 an daca este folosit in studii
clinice sau maximum 2 ani daca este folosit doar in scopuri medicale.

18) Certificatele monitorizate la nivel global pot fi partajate international intre organizatii.
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ACREDITARE — Procesul de formare si certificare a fost verificat si acreditat de Academia
Americand de Educatie Continud (CME) din 2006 si continud sd fie acreditat la fiecare 3 ani

(2006-20206)

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

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

ALINIERE CU REDI: Reglementare, echitate, prevenirea variantelor datelor si incluziune.

La nivel mondial, organizatiile guvernamentale au implementat legi si ghiduri pentru a stimula
participarea diferitelor grupuri la studiile clinice, concentrandu-se totodata pe reducerea variatiei
datelor. Pentru a ajuta la respectarea acestor reglementari, au fost create traduceri si dialecte
certificate de limba, asigurand ca profesionistii din domeniul sanatatii, cercetatorii si evaluatorii
pot comunica consecvent si eficient in diferite regiuni. Aceasta standardizare este esentiala
pentru screeningul si evaluarea pacientilor, ceea ce, in cele din urma, Tmbunatateste siguranta
publica.

Indiferent daca cercetarea este centralizata sau descentralizata, este esential sa ludm in
considerare factori precum locatia, rasa, religia, mediul socio-economic si opiniile politice. Toate
aceste elemente influenteaza participarea pacientilor si aderenta la studiile clinice.

Pentru a ramane conform acestor legi si ghiduri in evolutie, intregul proces a fost tradus in
diverse limbi si dialecte. Si este important de mentionat ca aceleasi cerinte de instruire si
certificare se aplica tuturor, mentinand consistenta pe toate planurile.

CONCLUZIE

Autorii programului, inclusiv, dar fara a se limita la, universitati, guverne si agentii de
reglementare, trebuie sd colecteze toate informatiile despre studiile clinice de cercetare / proiecte
medicale Intr-un format standardizat global pentru a imbunatéti utilizarea instrumentului, a
monitoriza utilizarea acestuia pentru a preveni frauda, risipa si abuzul, imbunatatind in acelasi
timp siguranta pacientilor, subiectilor si a publicului. Procesul standardizat din acest SOP
permite autorilor s colecteze si s examineze datele Intr-un format standardizat, sa inregistreze
tendinte pentru a imbunatati programul, respectand cerintele de reglementare, legile si
reglementdrile actuale si viitoare si sd8 imbunatiteasca monitorizarea reglementérilor generale
privind protectia datelor (GDPR) la nivel global si cerintele de confidentialitate in SUA. Prin
urmare, standardele privind modul in care partile interesate din industria sadnatatii si cercetarii
clinice "trebuie" respectate si monitorizate la nivel international corespunzator.

DECLINARE RESPONSABILA

DECLINARE DE RESPONSABILITATE PENTRU PROGRAME NATIONALE,
INTERNATIONALE SI MULTINATIONALE
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Nici grupurile consultative de lucru, nici universitdtile, nici orice altd persoana sau entitate
implicatd 1n dezvoltarea acestor programe standardizate la nivel global nu sunt responsabile pentru
orice raspunderi, probleme sau litigii de reglementare, confidentialitate, GDPR sau legale, care ar
putea aparea din utilizarea necorespunzatoare a acestui program. Oricine foloseste acest program,
inclusiv, dar fara a se limita la, profesionisti din domeniul sandttii, companii farmaceutice,
companii de dispozitive medicale, sponsori, spitale, centre de cercetare, guvern sau orice alta
entitate de cercetare medicald sau clinica, trebuie sa respecte standardele programului in
consecinta. Utilizatorii acestui program de instruire si certificare standardizat la nivel global,

pentru a minimiza variatia datelor, sunt sfatuiti sd urmeze corect standardele create aici pentru
acest program, destinate initial imbunatatirii sigurantei pacientilor, subiectilor si publicului la nivel

global.

ISTORICUL SCHIMBARILOR

DESCRIERE

DATA

ACTIUNE

REVIZUIT DE

Originea

12-3-2008

Infiintare

Ken Lees, Terry
Quinn

Recenziat

4-3-2016

Crearea unui portofel
GDPR pentru stocarea
certificatelor partajabile
si protectia
confidentialitatii PII

Al Pacino

Recenziat

12-20-2020

Incluziunea REDI

Al Pacino

Recenziat

2-3-2022

Fara actualizari

Al Pacino

Recenziat

2-16-2024

Fara actualizari

Terry Quinn, Ann
Arnold, Al Pacino

Actualizat

3-28-2025

Rezumatul REDI
actualizat

Al Pacino, Ryan
Clemons
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