
 پیشرو سلامت پارس: 

 09910801525  -فرم ها و مستندات تمامی استانداردها، رفع عدم انطباق تمامی استانداردها    و تدوین اختصاصی  ارائه

 PMCF لیست صحت اجرای طرحفرم چک

 پیشرو سلامت پارس ارائه تخصصی توسط 

 ........................................ نام شرکت

 ........................................ نام محصول

 ........................................ شماره مدل / کد محصول

 ........................................ مسئول بررسی

 ........................................ تاریخ بررسی

 

 PMCF اطلاعات کلی طرح .1

 آیتم  وضعیت توضیح توضیحات تکمیلی 

 PMCF عنوان طرح غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐ نام رسمی طرح ثبت شده  

 PMCF نسخهشماره  کاربردی غیر  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐ رسمی  نسخهشماره  

تاریخ تصویب توسط کمیته /  

 ناظر

 تاریخ تصویب پروتکل  غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐

 تاریخ شروع طرح غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐ ها آوری دادهشروع رسمی جمع  

 تاریخ پایان طرح  غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐ بینی شده پایان یا تاریخ پیش 

https://psplabel.ir/contact-us/
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 های مرتبط ها و پیوست بررسی فرم .2

 تیم مسئول غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐ ها و نقش PMCF اعضای تیم 

 منابع تخصیص داده شده برای 

PMCF 

 منابع مالی و تجهیزات غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐

آخرین گزارش ریسک  بررسی  

 PMCF قبل از شروع

 بازبینی ریسک و ایمنی محصول  غیر کاربردی  ☐ انجام نشده ☐ناقص  ☐انجام شده  ☐

 فرم/پیوست راهنمای استفاده  تکمیل صحیح موجود است توضیح کاربرد

 خیر ☐بله  ☐ آوری اطلاعات بالینی بیمارانجمع

 غیر کاربردی  ☐

 های بالینی آوری دادهفرم جمع .ها کامل و بدون نقص وارد شده باشندبررسی شود که داده خیر ☐بله  ☐

 خیر ☐بله  ☐ ثبت تمام رویدادهای مرتبط با محصول 

 غیر کاربردی  ☐

اطمینان حاصل شود که همه رویدادها با جزئیات کامل ثبت   خیر ☐بله  ☐

 .اندبررسی شدهشده و توسط مسئولین 

 فرم گزارش رویدادهای ناخواسته 

 خیر ☐بله  ☐ آوری بازخورد کاربران جمع

 غیر کاربردی  ☐

ها به تمام کاربران هدف داده شده و  بررسی شود که فرم خیر ☐بله  ☐

 .ها مستند شده باشدپاسخ

 فرم نظرسنجی کاربران / پزشکان
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 خیر ☐بله  ☐ گزارش وضعیت طرح در طول دوره

 غیر کاربردی  ☐

ها و  بررسی شود که گزارش شامل تجزیه و تحلیل داده خیر ☐بله  ☐

 .مشکلات اجرایی باشد

 PMCF فرم گزارش میانی

 خیر ☐بله  ☐ هابندی نتایج و تحلیلجمع

 غیر کاربردی  ☐

بررسی شود که نتایج کامل، دقیق و مطابق پروتکل تحلیل   خیر ☐بله  ☐

 .شده باشد

 PMCF نهاییفرم گزارش 

 خیر ☐بله  ☐ های مربوط به ایمنی و عملکردثبت داده

 غیر کاربردی  ☐

 های امنیتی محصول آوری دادهفرم جمع .های مهم ایمنی و مقایسه با استانداردها باشدشامل تمام داده خیر ☐بله  ☐

 خیر ☐بله  ☐ های امضا شده بیمارانکپی فرم

 غیر کاربردی  ☐

ها امضا شده و نسخه آرشیو موجود بررسی شود که همه فرم خیر ☐بله  ☐

 .باشد

 (ICF) پیوست رضایت آگاهانه بیماران

 خیر ☐بله  ☐ تمامی تغییرات پروتکل

 غیر کاربردی  ☐

بررسی شود که تغییرات به تأیید کمیته رسیده و در پرونده   خیر ☐بله  ☐

 .ثبت شده باشند

 اصلاحات آن پیوست پروتکل مطالعه و 

 خیر ☐بله  ☐ های خام و نمودارهای تحلیل فایل

 غیر کاربردی  ☐

 هاهای آماری و تحلیلپیوست داده .ها باید کامل، بدون اشتباه و قابل بازتولید باشندداده خیر ☐بله  ☐

اثبات انطباق با استاندارد مطالعات  

 بالینی

 خیر ☐بله  ☐

 غیر کاربردی  ☐

 ISO 14155 پیوست مستندات انطباق با .های ناظر باشدها و گزارشمستندات آموزشی، پروتکلشامل  خیر ☐بله  ☐

 خیر ☐بله  ☐ هاکنترل صحت و کامل بودن داده

 غیر کاربردی  ☐

ها منطقی، بدون خطا و مغایرت  بررسی شود که همه داده خیر ☐بله  ☐

 .باشند

 ها فرم بررسی کیفیت داده
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ارتباط برقرار نمایید  18تا   9در روز کاری و ساعت با ما   PMCFجهت سفارشی سازی کلیه فرم ها و مستندات 

 

 

 خیر ☐بله  ☐ انجام شده به تیم های  ثبت آموزش

 غیر کاربردی  ☐

 PMCF فرم آموزش تیم .اندهای لازم را گذراندهبررسی شود که همه اعضای تیم دوره خیر ☐بله  ☐

 خیر ☐بله  ☐ تأییدیه رعایت اصول اخلاقی 

 غیر کاربردی  ☐

بررسی شود که کلیه موارد اخلاقی رعایت شده و مستند شده   خیر ☐بله  ☐

 .باشد

 فرم تأیید کمیته اخلاق 
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 راهنمای استفاده از فرم

 .آیتم، وضعیت واقعی را با تیک زدن گزینه مناسب مشخص کنیدبرای هر  .1

 .در ستون توضیحات یا راهنمای بررسی، هرگونه نقص، اقدام اصلاحی یا نکته مهم را یادداشت کنید .2

 .ها و اجرای طرح را تأیید کنندو مدیر کیفیت باید صحت داده PMCF پس از تکمیل فرم، مسئول .3

 .ای بازبینی گرددنگهداری شود و به صورت دوره PMCF ها باید در پروندهها و پیوستاین فرم به همراه تمام فرم .4

 .کاربرد دارد دهی به ناظر و تأییدیه انطباق با استانداردهاممیزی داخلی، گزارش این فرم برای  .5

 


