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[bookmark: _GoBack]FORMULIR PROTOKOL ETIK PENELITIAN UJI KLINIK

	Nomor Protokol Penelitian :
(diisi oleh sekretariat)
	
	
	
	-
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	P
	
	
	



	Formulir berikut ini telah mengalami modifikasi dari formulir standarnya yang telah ditetapkan pada pedoman dan standar etik penelitian dan pengembangan kesehatan nasional Kementerian Kesehatan Republik Indonesia tahun 2021 guna mempermudah pengisian oleh peneliti serta analisis protokol etik penelitian oleh Tim Etik Penelitian Kesehatan RS Ortopedi Prof. Dr. R. Soeharso Surakarta.



	A.
	Informasi Umum

	1.
	Peneliti Utama (nama dan gelar)
	

	
	Keahlian/ Spesialisasi 
	

	
	No. Telp / No. Hp 
	

	
	E-mail
	

	2.
	Asal Instansi Pengusul 
	:
	
	No. Telp 
	:
	

	
	
	No. Fax 
	:
	

	
	
	E-mail
	:
	

	3.
	Sponsor 
	Individu / Swasta / Hibah Nasional / Hibah Internasional*)

	
	Nama Sponsor
	:
	
	No. Telp 
	:
	

	
	
	No. Fax 
	:
	

	
	
	E-mail
	:
	

	4.
	Pembimbing / Peneliti Lain

	
	No
	Nama & Asal Institusi
	Tugas & Fungsi
	Keahlian / Spesialisasi

	
	1.
	
	
	

	
	2.
	
	
	

	
	3.
	
	
	

	
	dst
	
	
	

	5.
	Judul Penelitian 
	

	6.
	Multisenter (beri tanda  )
	 Ya
	Senter Penelitian Utama : 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	Senter Penelitian Satelit :

	
	
	
	
	

	
	
	
	 Tidak

	7.
	Tempat Penelitian
	

	8.
	Rencana Waktu Penelitian
	Mulai : 

	
	
	Selesai :

	9.
	Apakah protokol ini pernah diajukan ke komisi etik lain ? (beri tanda ), Jika “Ya” lampirkan fotocopy dokumen etik dari komisi etik lain.
	 Ya
	 Diterima

	
	
	
	 Ditolak

	
	
	 Tidak

	10.
	Dana Penelitian (lampirkan rincian)
	Rp. 



*) coret yang tidak diperlukan



	B.
	Informasi Penelitian

	1.
	Ringkasan usulan penelitian
	:
	(ringkasan dalam 200 – 400 kata)

	
	

	2.
	Alasan dilakukan penelitian
	:
	

	
	

	3.
	Tujuan Penelitian
	:
	

	
	

	4.
	Manfaat Penelitian
	:
	

	
	

	5.
	Jumlah sampel penelitian
	:
	(dapat dilengkapi dengan cara perhitungan jumlah sampel)

	
	

	6.
	Cara Memilih Sampel
	 Kriteria Inklusi, meliputi :

	
	
	

	
	
	 Kriteria Eksklusi, meliputi :

	
	
	

	
	
	 Kriteria Drop Out, meliputi :

	
	
	

	7.
	Risiko yang timbul disertai cara mengatasinya : 

	
	

	8.
	Metode Penelitian
	 Randomisasi
	 Cross Over

	
	(beri tanda )
	 open labelled
	 Treatment Controlled

	
	
	 Single Blind
	 Paralel

	
	
	 Double Blind
	 Lain – lain, sebutkan :…….

	
	
	 Plasebo
	……………………………………….





	9.
	Apakah Penelitian merupakan Penelitian Obat Baru (Investigational New Grug = IND) / Peralatan Baru (Investigational New Equipmen =INE) / Metode atau teknik baru ? (beri tanda )

	
	 Tidak
	
	
	

	
	 Ya
	 IND
	No. Reg POM 
	

	
	
	
	Nama 
	

	
	
	
	Sponsor 
	

	
	
	
	Nama Perusahan 
	

	
	
	
	Ijin Dinkes
	(lampirkan jika ada)

	
	
	 INE
	No. Reg POM 
	

	
	
	
	Nama 
	

	
	
	
	Sponsor 
	

	
	
	
	Nama Perusahan 
	

	
	
	
	Ijin Dinkes
	(lampirkan jika ada)

	10.
	Informasi tentang bahan coba
	a. Efikasi bahan coba

	
	
	

	
	
	b. Keamanan

	
	
	

	11.
	Data Ini Diisi Bila Menyangkut Uji Klinis Obat

	
	Data Produk
	Obat yang diuji
	Obat Pendamping

	
	a.
	Nama Generik
	
	

	
	b.
	Nama Dagang
	
	

	
	c.
	Nama Kimia
	
	

	
	d.
	Kelas Farmakologi
	
	

	
	e.
	Bentuk sediaan dan kekuatan
	
	

	
	f.
	Kemasan
	
	

	
	g.
	Cara pemberian
	
	

	
	h.
	Tanggal kadaluarsa
	
	

	
	i.
	No. Batch
	
	

	
	j.
	Sertifikat Analisis
	
	

	
	k.
	Sertifikat CPOB
	
	

	
	l.
	Jumlah obat yang diimport 
	
	

	
	m.
	Nama Produsen
	
	

	
	
	Alamat Produsen
	
	

	
	n.
	Nama Importir
	
	

	
	
	Alamat Importir
	
	

	
	o.
	Status peredaran obat uji di negara lain
	
	

	
	p.
	Fase uji klinis
	 Fase I
	 Fase I

	
	
	
	 Fase II
	 Fase II

	
	
	
	 Fase III
	 Fase III

	
	
	
	 Fase IV
	 Fase IV

	12
	Untuk Penelitian Genetik, indikasikan apakah menggunakan teknik rekayasa genetik

	
	 Tidak
	
	
	

	
	 Ya, Sudah ditelaah 
	 Recombinant DNA Advisory Committee    

	
	
	 Biosafety Committee





	13
	Cara mendapatkan subjek
	 Kontak perorangan
	 Iklan (lampirkan)

	
	penelitian (beri tanda )
	 Rujukan
	 Lainnya, jelaskan

	
	
	 Data dari penelitian lain
	

	14.
	Kriteria subjek penelitian
	 Rentan
	 Usia anak < 12 tahun

	
	(beri tanda )
	
	 Narapidana

	
	
	
	 Orang dengan gangguan 

	
	
	
	kognitif / tidak sadar

	
	
	
	 Ibu hamil

	
	
	
	 TNI dan Kepolisian

	
	
	
	 Lainnya, sebutkan : ……..

	
	
	 Tidak Rentan
	

	15.
	Jika penelitian ini adalah penelitian uji klinis menggunakan subjek manusia, apakah percobaan/ uji praklinik pada hewan sudah pernah dilakukan? Bagaimana data dari keamanan dan kemanfaatan dari studi terdahulu/di negara lain ?   

	
	 Ya
	Referensi (Nama, Judul, Jurnal)

	
	
	

	
	
	Resume Hasil Penelitian

	
	
	

	
	 Tidak

	16.
	Pengalaman yang terdahulu (sendiri atau orang lain) dari tindakan yang akan dilakukan (apakah uji klinis pada manusia sudah pernah dilakukan, data keamanan dan kemanfaatan studi terdahulu/di negara lain

	
	 Ya
	Referensi (Nama, Judul, Jurnal)

	
	
	

	
	
	Resume Hasil Penelitian

	
	
	

	
	 Tidak

	17.
	Penjelasan singkat terkait proses uji klinik

	
	a.
	Pemberian intervensi (regimen dosis, tindakan invasive dan non invasive, obat pembanding, placebo) 

	
	
	

	
	b.
	Penetapan indikator outcome 

	
	
	

	
	c.
	Rencana interm analisis (analisis saat penelitian masih berjalan)  

	
	
	

	
	d.
	Prosedur penghentian uji klinis

	
	
	

	
	e.
	Perkiraan waktu penelitian yang diperlukan untuk satu subjek per satu kali tindakan: ………… (menit/ jam/ hari/minggu/bulan/tahun)

	18.
	Rencana Pelaporan Adverse Event (AE)

	
	a.
	Pencatatan (hal yang dilaporkan sebagai Adverse Event (AE)

	
	
	

	
	b.
	Analisis dan Prosedur tindakan

	
	
	

	
	c.
	Emergency resque system

	
	
	

	
	d.
	Penghentian subjek dalam penelitian akibat  Adverse Event (AE)

	
	
	





	19.
	Bila penelitian ini menggunakan subjek manusia, apakah biaya penanggulangan efek samping menjadi tanggung jawab penelitian ini?

	
	 Tidak

	
	 Ya
	, jika “Ya” Apakah subjek diasuransikan :

	
	
	 Tidak

	
	
	 Ya
	Lembaga Asuransi
	

	
	
	
	Durasi Asuransi
	

	20.
	Jika menggunakan sampel biologis apakah akan dikirim ke luar negeri?

	
	 Tidak

	
	 Ya,
	Negara Tujuan
	

	
	
	Material Transfed Agrement (MTA)
	(terlampir)



	C.
	Prosen Mendapatkan Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) / Informed Consent (IC) 
(diisi bila menggunakan data primer)

	1.
	Kepada siapa PSP dijelaskan ?
	 Wali
	 Individu
	 Kelompok

	
	(beri tanda )
	
	
	

	2.
	a.
	Siapa yang memberikan penjelasan ?
	

	
	b.
	Kapan akan dijelaskan ?
	

	
	c.
	Dimana tempat memberikan penjelasan ?
	

	
	d.
	Apakah subjek diberi waktu untuk membuat keputusan ?
	

	
	e.
	Siapa yang menandatangani PSP ?
	

	
	f.
	Siapa yang menyaksikan penandatangan PSP ?
	

	3.
	Masalah etik yang mungkin akan dihadapi subjek penelitian

	
	a.
	Risiko Penelitian (beri tanda )

	
	
	1.
	Mengganggu kegiatan pelayanan kesehatan rutin
	 Ya
	 Tidak

	
	
	2.
	Menimbulkan efek samping terhadap subjek 
	 Ya
	 Tidak

	
	
	3.
	Bertentangan dengan norma, adat istiadat setempat
	 Ya
	 Tidak

	
	
	4.
	Timbulnya kerugian ekonomi, stigmatisasi dari subjek
	 Ya
	 Tidak

	
	b.
	Manfaat untuk subjek penelitian (beri tanda )

	
	
	1.
	Betambahnya pengetahuan baru
	 Ya
	 Tidak

	
	
	2.
	Mendapatkan pelayanan kesehatan
	 Ya
	 Tidak

	
	
	3.
	Insentif / Pemeberian sebagai tanda terima kasih
	 Uang 
	 Tidak

	
	
	
	
	 Barang
	

	
	
	
	
	Lain - lain
	

	
	
	4.
	Kompensasi / penggantian kerugian
	 Uang
	 Tidak

	
	
	
	
	 Asuransi
	

	
	
	
	
	 Terapi
	

	
	
	
	
	 Lain - lain
	

	
	c.
	Mempengaruhi secara berlebihan (coercion) (beri tanda )

	
	
	1.
	Hubungan antara peneliti dengan subjek
	 Ada
	 Tidak

	
	
	2.
	Bila Ada,
	 Dokter - pasien
	 Ada
	 Tidak

	
	
	
	
	 Guru - Murid
	 Ada
	 Tidak

	
	
	
	
	 Atasan - Bawahan
	 Ada
	 Tidak

	
	
	
	
	 Lainnya, sebutkan : …..
	 Ada
	 Tidak






	
	d.
	Jika penelitian ini menggunakan orang sehat, jelaskan cara pemeriksaan kesehatannya:

	
	
	

	
	e.
	Jika penelitian ini menggunakan orang sakit, jelaskan cara mendiagnosis dan nama dokter yang bertanggung jawab :

	
	
	



	D.
	Isi Penjelasan / Informasi Ke Subjek / Informed For Consent
(diisi bila menggunakan data primer)

	1.
	Apakah narasi dalam persetujuan setelah penjelasan subjek menerangkan tentang (beri tanda )

	
	a.
	Keterangan ringkasan penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	b.
	Perlakuan yang diterapkan pada subjek penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	c.
	Manfaat untuk subjek penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	d.
	Bahaya potensial bagi subjek penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	e.
	Hak untuk mengundurkan diri
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	f.
	Adanya insentif untuk subjek penelitian 
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	g.
	Jenis insentif untuk subjek penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	h.
	Adanya kompensasi untuk subjek penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	i.
	Jenis kompensasi untuk subjek penelitian
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	2.
	Pengambilan Spesimen (bila tidak, langsung ke poin 3) (beri tanda )

	
	a.
	Apakah ada spesimen yang diambil dari subjek
	 Tidak
	 Ya, sebutkan : ……….

	
	b.
	Adakah keterangan jumlah spesimen yang diambil
	 Tidak
	 Ya

	
	c.
	Adakah keterangan tentang frekuensi pengambilan
	 Tidak
	 Ya

	
	d.
	Adakah keterangan tentang cara pengambilan
	 Tidak
	 Ya

	
	e.
	Apakah ada tindakan invasive pada subjek
	 Tidak
	 Ya, sebutkan : ……….

	
	f.
	Adakah keterangan tentang risiko potensial pengambilan ?
	 Tidak
	 Ya

	
	g.
	Adakah keterangan tentang cara penanganan apabila terjadi risiko pengambilan?
	 Tidak
	 Ya

	3.
	Kerahasiaan subjek penelitian (beri tanda )

	
	a.
	Adakah keterangan tentang kerahasiaan subjek ?
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	b.
	Adakah keterangan tentang kerahasian spesimen?
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	
	c.
	Adakah keterangan tentang kerahasiaan data ? 
	 Ada
	 Tidak
	 Not Avaliable

	4.
	Kontak person lokal bagi responden, sebutkan 
	

	
	Kontak person pusat bagi responden, sebutkan 
	





	E.
	Pernyataan 

	1.
	Pernahkah ketua pelaksana penelitian terlibat/ dihukum karena tindak kriminal/disiplin oleh masyarakat atau organisasi profesi, organisasi swasta/ suatu badan yang berwenang?  

	
	
	Tidak

	
	
	Ya, jelaskan : ……………

	2. 
	Berapa lama data penelitian akan disimpan oleh penliti ?
	…… tahun setelah penelitian selesai

	3.
	Apa tindakan pencegahan yang dilakukan untuk menjaga kerahasian data kesehatan? 
(beri tanda , dapat lebih dari satu pilihan)

	
	
	Dokumen/berkas penelitian akan disimpan pada lokasi yang aman dan hanya dapat diakses oleh   petugas yang terlibat dalam penelitian

	
	
	Data dikomputer hanya diperuntukkan bagi petugas yang terlibat dalam penelitian dan dapat diakses dengan menggunakan password dan akses pribadi

	
	
	Sebelum mengakses setiap informasi yang berkaitan dengan penelitian, petugas harus menandatangani formulir pernyataan persetujuan untuk melindungi keamanan dan kerahasiaan informasi kesehatan subjek

	
	
	Sebelum membuka berkas penelitian, petugas harus menandatangani persetujuan untuk menjaga kerahasiaan dokumen  

	
	
	Apabila memungkinkan, indentifikasi subjek penelitian dihapus (anonim) dari informasi yang berhubungan dengan penelitian

	
	
	Lainnya, jelaskan ……….

	4. 
	Saya yang bertanda tangan dibawah ini, dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan dari pihak manapun bertanggung jawab dan akan melaksanakan proposal / usulan penelitian ini sesuai dengan yang telah diajukan, mematuhi prinsip – prinsip etik yang tertuang dalam protokol penelitian ini, serta bila terdapat bukti adanya pemalsuan data akan ditangani sesuai kebijakan untuk mengambil langkah yang diperlukan.


	Peneliti Utama

	
	,
	


	










2

image1.png
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL PELAYANAN KESEHATAN
RUMAH SAKIT ORTOPEDI PROF. DR. R. SOEHARSO SURAKARTA

PUSAT RUJUKAN NASIONAL
el Jenderal A Yan,Pabelan, Surakarta 57162, Telepon:(0271) 714458 (Huniing &-Lin),
Fasinie :(1271) 714058, Kotak Pos 243, Laman : wwi150.g0id, Sural Elklonk : 50 s0o@'s0goid





