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National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)
Globalisan szabvanyositott képzési és tanusitasi folyamat

LEIRAS: Mivel a National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) eszkoz széles korben
elfogadott és hasznalt az egészségligyi ¢s klinikai kutatasi szakemberek nemzetkozi szinten,
globalis harmonizacidra €s szabvanyositasra van sziikség az NIHSS megfelelé6 hasznalataban
az inter-rater megbizhatdsdganak javitasa, az emberi alanyok védelme, a betegek biztonsaga és a
nyilvanossag bizalmanak megnyugtatasa érdekében az eszkdz hasznalataban.

MEGHATAROZASOK:

1) National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) tudomanyos eszkoz, amelyet az
egészségligyi szakemberek hasznalnak a betegek értékelésére az idegtudomanyban és
mas terapias teriileteken.

2) TEVEKENYSEG — A képzési és tantsitasi tanfolyam moduljait tartalmazo csomag.

3) MODUL - Konténer, amely anyagokat, kérdéseket, valaszokat és egyéb tevékenységeket
szallit a felhasznald szamitdgépére vagy telefonjara.

TANFOLYAM - Konténer, amely ellenérzi a modul atadasat, beleértve a képzési és
tantsitasi tevékenységeket, valamint a kompetenciak ellendrzését.

CRP - klinikai kutatasi szakember

CRA — klinikai tudomanyos munkatars

GDPR - Altalanos adatvédelmi rendelet, az emberek személyes azonositasra alkalmas
adatainak (PII) védelme érdekében bevezetett nemzetkozi torvények
GDPR/ADATVEDELMI fiok — Az egészségiigyi szakember, a CRP vagy a Rater altal
létrehozott és birtokolt elektronikus fiok

GDPR/Adatvédelmi pénztarca — Az a hely, ahol a résztvevok sajat személyes
dokumentumaikat és tanusitvanyaikat Orzik.

10) PII — Személyes azonositasra alkalmas adatok

11) HCP — Egészségiigyi szakember

12) RESZTVEVO — Szakérté, egészségiigyi vagy klinikai kutaté szakember

13) PM — Klinikai kutatési projekt / vizsgalatvezetd

14) QA - Mindségbiztositas

15) RATER - Egészségiigyi vagy klinikai kutatdsi szakember, aki a skalat kezeli.

16) REDI — Szabalyozas, méltanyossag, sokszinliség és befogadas

17) SCALE - Tudomanyosan validalt beteg, alanyértékelés vagy diagnosztikai eszkoz.

Ahogy a tudomanyos eszk6zok nemzetkozileg elfogadotta valnak, mindségbiztositasi (QA)
ellendrzési mechanizmust kell kidolgozni a csaldsok, pazarlasok, visszaélések és redundanciak
minimalizéalasa érdekében az egészségiigyi és klinikai kutatasi szakemberek kompetencidinak
dokumentalasa soran, de nem kizarolagosan:
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1) a fizetok megnyugtatasa arrol, hogy az egészségligyi szakemberek a lehetd legjobb
ellatast nyujtjak a betegeknek,

2) aszabalyozo ligynokségek biztositasa a HCP és a CRP kompetenciairdl,

3) aklinikai kutatdsok megbizoinak biztositasa klinikai vizsgalatbiraloik harmonizalt
kompetenciaival kapcsolatban,

4) Minimalizalja az adatvariancia lehetdségét a klinikai vizsgalatokban.

5) A kormanyzati szervek szamara ellendrizhet6 és duplikalhatd szallitasi, terjesztési,
megvaldsitasi €s nyomon kdvetési mechanizmusok és folyamatok biztositasa.

6) A globalis beteg-, tantargy- €s kdzbiztonsag javitasa.

A SZABVANYOSITOTT FOLYAMAT

A képzési €s tantsitasi programot a kovetkez0 szabvanyositott mindségbiztositasi (QA)
modszerekkel ellendrzik, hogy segitsenek ellendrizni a redundancidkat, a csaldsi pazarlast és a
visszaéléseket, valamint hogy segitsék a szponzorokat a klinikai kutatasi programok
adatvariancidjanak minimalizaldsaban.

GDPR / Adatvédelmi fiok létrehozasa

1) A résztvevonek létre kell hoznia sajat személyes GDPR/adatvédelmi fiokjat, hogy
megfeleljen a személyazonositasra alkalmas adatok (PII) megosztasanak és nyomon
kovetésének nemzeti, nemzetkozi és multinacionalis folyamatanak, beleértve, de nem
kizarélagosan, a) a teljesitési tanusitvanyokat €s a profilinformaciokat a szallitok,
szolgaltatok és fogyasztok kozott, b) a felhasznalok azonositasat a platformokon
keresztiil, ¢) a felhasznal6i dokumentumok, tantsitvanyok ¢és PII-k szabvanyositasat a
jatékok csokkentése érdekében, csalds, pazarlas, visszaélés €s a tevékenységszolgaltatok
kozotti elbocsatasok korlatozasa.

A résztvevOnek a GDPR alapu Rendszer altal kért megfeleld profiladatokat kell
megadnia.

A résztvevOt a rendszer azonositja, és egy helyi GDPR cimtérba helyezi, ahol a résztvevd
elvégezheti a hozzarendelt globalisan szabvanyositott tevékenységet.

A tevékenység modszertani hozzarendelése
1) Egészségligyi szakember: A tevékenység automatikusan felszabadithato attol fliggden,
hogy a résztvevOnek milyen tevékenységet kell elvégeznie.
2) Egészségligyi szervezet: A tevékenységet a helyi szervezet vezetdje vagy helyi
mindségbiztositasi személye adhatja ki.
3) Klinikai kutatési entitas: A tevékenységet klinikai kutatési vezetd, hitelmindsitd intézet
vagy PM adhatja ki.

A képzési folyamat
1) Az els6 alkalommal résztvevoknek el kell végezniiik a képzési modult, miel6tt
hozzaférnének a tantsitasi modulhoz.
2) A résztvevok szamadra korlatlan szamu alkalommal hozzaférést kell biztositani a képzési
modulhoz.

© HealthCarePoint.com (PBC) — k6zhasznu tarsasag
V-2-16-2024




3) A képzést az egészségiigyi szakembereknek feliil kell vizsgalniuk az els6é vagy jovobeli
ujramindsitések elott.
4) Az atképzést minden sikertelen tantsitasi kisérlet utan be kell fejezni.

A tanusitasi folyamat

1) A résztvevoknek ki kell tolteniiik a tanusitasi modult tigy, hogy a 90 elembdl 84 helyes
minimalis 4tadasi pontszamot tartalmazzon.

2) Minden résztvevonek az 1. vagy kezdeti tanusitasi tanfolyam modullal kell kezdenie.

3) A résztvevokhoz soha nem rendelhet hozza ugyanaz a tanusitasi modul, amelyet a
multban hasznaltak. Az ujramindsitéseket nem szabad megismételni a jaték, a csalés, a
pazarlas és a visszaélés minimalizalasa érdekében.

4) A résztvevoknek 5 lehetdségiik lesz a tanusitasi modul sikeres elvégzésére.

5) Az5. lehet6ség utan a résztvevé modulja elektronikusan zarolva lesz, hogy
megakadalyozza a program lejatszasat.

6) Egy iizenet jelenik meg a résztvevd szamara, hogy a modul zarolva van, és varja meg a
tovabbi utasitdsokat.

7) A rendszer iizenetet kiild az ligyfélszolgalatnak, hogy a résztvevd modul zarolva van.

8) Aziigyfélszolgalat azonositja a modul zarolasanak okat, és felméri a végrehajtando
miivelet tipusat.

9) Aziigyfélszolgalat azonositja a folyamat trendjeit, és felméri, hogy a résztvevo esetleg
jatszik-e a rendszerrel, vagy tovabbi segitségre és ttmutatdsra van sziiksége.

10) Tovabbi utasitasokat kiildiink a résztvevonek, tajékoztatva a trendekrdl €s sziikség esetén
elvégezve a tovabbi képzéseket.

11) Ha a résztvevo klinikai kutatasi vizsgalatban vesz részt, a Support desk e-mail értesitést
is kiild a PM-nek arrol, hogy a résztvevo tovabbi kisérletet kapott a tanusitasra.

12) A PM ellendrizheti a tovabbi kisérleteket is, €s azt, hogy a résztvevd szamara
engedélyezett-e vagy sem a jovObeli kisérlet utani értesités, a Trial Support pult értesiti a
ratert €s a megfeleld osztalyvezetot (azaz a helyszineket / szponzorokat / CRO-t) a
kovetkezd 1épésekrol.

13) A fenti szabvanyositott eljarastol vald barmilyen eltérést irdsban kell kérni a szponzortol,
és ki kell tolteni és dokumentalni kell az Eltérési tirlapot. Az igyfélszolgalatnak
jelentenie kell a valtozaskérést a vezérigazgatonak jovahagyasra. Uj SOP-eltérést kell
létrehozni kifejezetten az adott kivételhez, be kell nydjtani és meg kell osztani a
szponzorral / PM-mel.

14) A tanusitvany legfeljebb egy évig érvényes, €és a képzés barmikor elérhetd a
GDPR/Adatvédelmi pénztarca tulajdonosa szamara.

15) A tovabbi tanusitvanyokat egymas utani sorrendben kell elvégezni 1., 2., 3., 4. stb.

16) Az elektronikus tanusitast a résztvevé GDPR/adatvédelmi pénztarcajaban tartjuk fenn, és
a jovobeli ellendrzési célokra hasznalt igazsagforrasként fog miikodni.

17) Minden tanusitasi dokumentum legfeljebb 1 évig érvényes, ha klinikai vizsgéalatokban
hasznaljak, vagy legfeljebb 2 évig, ha csak egészségligyi célokra hasznaljak.

18) A globalisan figyelt tanusitvanyok nemzetkozileg megoszthatok a szervezetek kozott.
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AKKREDITACIO - A4 képzési és tanusitdsi folyamatot az American Academy of CME
(AACME) 2006 ota ellendrzi és akkreditilja, és tovabbra is 3 évente akkreditdaliak (2006-2026)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%200ccur%201%20year,to%203%20years
%20between%20recertifications

OSSZEHANGOLAS A REDI-DAP-PAL: Szabalyozasi, méltanyossagi, soksziniiségi és
befogadasi cselekvési tervek. A nemzeti és nemzetkdzi kormanyzati szervezetek
iranymutatasokat dolgoztak ki és torvényeket hajtottak végre a kiilonb6z6 populaciok klinikai
vizsgalatokban val6 részvételének javitasa érdekében (méltanyossag, soksziniiség és befogadas).
Ezen utmutatasoknak €és a modern torvényeknek vald megfelelés érdekében globalisan
harmonizalt forditdsokat hoztak 1étre a nyelv és a dialektusok alapjan, hogy a program
szabvanyait kovetd egészségiigyi szakemberek dsszehangolhassak a betegekkel folytatott
kommunikaciot, beleértve, de nem kizarélagosan, a beteget, a targyat, a foldrajzi elhelyezkedést,
a fajt, a vallast, a tarsadalmi-gazdasagi statuszt vagy a politikai hovatartozast. Ezt a
tevékenységet tobb nyelvre és dialektusra forditottak le, hogy megfeleljen ezeknek a modern
torvényeknek, utmutatasoknak és rendeleteknek. Ennek megfeleléen minden nyelv és dialektus
esetében ugyanazokat a képzési és képesitési normakat kell kdvetni.

KOVETKEZTETES

A program szerzOinek, beleértve, de nem kizarolagosan az egyetemeket, korméanyokat €s
szabalyoz6 ligynokségeket, ossze kell gylijteniiik az dsszes klinikai kutatasi vizsgalati /
egészségligyi projekt informaciot globalisan szabvanyositott formatumban, hogy javitsék az
eszkOz hasznalatat, figyelemmel kisérjék annak hasznalatat a csalds, a pazarlas és a visszaélések
megeldzése érdekében, mikdzben javitjak a betegek, a targyak €s a kdzbiztonsadgot. Az SOP
szabvanyositott folyamata lehet6vé teszi a szerzok szamara, hogy szabvanyositott formatumban
gyljtsék és megvizsgaljak az adatokat, rogzitsék a trendeket a program javitasa érdekében,
mikdzben betartjak a szabalyozasi kovetelményeket, a jelenlegi és jovobeli torvényeket és
rendeleteket, és javitjak az altalanos adatvédelmi rendeletek (GDPR) globalis nyomon kovetését
és az Egyesiilt Allamok adatvédelmi kovetelményeit. Ezért az egészségiigyi és klinikai kutatési
agazat érdekelt feleinek képzésére és tanusitasara vonatkozo szabvanyokat nemzetkozi szinten
ennek megfeleléen kell kdvetni és ellendrizni.

LEMONDAS

NEMZETI, NEMZETKOZI ES MULTINACIONALIS PROGRAMRA VONATKOZO JOGI
NYILATKOZAT

Sem a tanacsadd munkacsoportok, sem az egyetemek, sem barmely mas személy vagy szervezet,
aki részt vesz ezeknek a globalisan szabvanyositott programoknak a fejlesztésében, nem felelds
semmilyen szabdlyozési, adatvédelmi, GDPR vagy jogi feleldsségért, kérdésért vagy peres
eljarasért, amely a program nem megfelelé hasznalatabol eredhet. Barkinek, aki ezt a programot
haszndlja, beleértve, de nem kizarolagosan, az egészségiligyi szakembereket, gyogyszeripari
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vallalatokat, orvostechnikai eszkdzoket gyartod cégeket, szponzorokat, korhazakat, kutatohelyeket,
korményokat vagy barmely mas egészségligyi vagy klinikai kutatasi szervezetet, ennek
megfelelden kovetnie kell a program szabvanyait. Ennek a globalisan szabvanyositott képzési €s
tanusitasi programnak, a dokumentumkompetencidknak, a végrehajtasnak, a végrehajtasnak, a
rendszerk6zi megbizhatdosag nyomon kovetésének az adatvariancia minimalizalasa érdekében
torténd felhasznaldinak javasoljuk, hogy megfelelden kovessék az itt 1étrehozott szabvanyokat,
amelyeket eredetileg a betegek, a tantargyak ¢és a kdzbiztonsag globalis javitasara szantak.

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

VALTOZASTORTENET

LEIRAS

DATUM

AKCIO

VELEMENYEZTE

Szarmazik

12-3-2008

Létesités

Patrick Lyden, Al
Pacino, John Hill

Feliilvizsgalt

4-3-2016

GDPR pénztarca
létrehozasa a
megoszthatd
tandsitvanyok
tarolasahoz és a PII
adatvédelemhez

Al Pacino

Feliilvizsgalt

12-20-2020

REDI felvétel

Al Pacino

Feliilvizsgalt

2-3-2022

Nincs frissités

Al Pacino

Feliilvizsgalt

2-16-2024

Nincs frissités

John Hill, Al Pacino
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