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FORMULIR PENGHENTIAN DINI PROTOKOL PENELITIAN

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

	Tanggal Pengajuan Protokol 
	:
	
	
	/
	
	
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	(diisi oleh sekretariat)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tanggal Pengajuan Penghentian
	:
	
	
	/
	
	
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	(diisi oleh sekretariat)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	A. INFORMASI UMUM (diisi oleh peneliti dan direview oleh sekretariat)

	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.
	Jumlah Sampel Penelitian
	

	7.
	Tempat Penelitian
	

	8.
	Waktu Penelitian
	Tanggal Mulai : 

	
	
	Tanggal penhentian :

	9.
	No. Persetujuan Etik
	

	10.
	Tanggal Persetujuan Etik 
	



	B. KELENGKAPAN DOKUMEN PENDUKUNG (diisi oleh peneliti dan direview oleh sekretariat)

	1. Salinan Ethical Approval yang telah diterima
		
	Ada



		
	Tidak Ada




	2. Laporan Akhir Penelitian
		
	Ada



		
	Tidak Ada




	3. Formulir KTD Serius / Serious Adverse Event (SAE)
		
	Ada



		
	Tidak Ada




	4. Laporan Efek Samping Produk Uji Yang Serius dan Tidak Diperkirakan / Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR)
		
	Ada



		
	Tidak Ada




	5. Lain – lain, ………………
		
	Ada



		
	Tidak Ada








	C.
	MATRIX PENGAJUAN PENGHENTIAN DINI PROTOKOL PENELITIAN (diisi oleh peneliti)

	1.
	Alasan pengentian awal
	

	2.
	Ringkasan Hasil
	

	3.
	Data aktual perolehan akhir 
	

	4.
	Subjek penelitian
	

	
	a)
	Jumlah subjek / sampel yang menyelesaikan penelitian
	

	
	b)
	Jumlah subjek / sampel yang masih aktif dalam penelitian
	

	
	c)
	Rencana bagi mereka yang masih aktif dalam penelitian
	

	5. 
	Saya yang bertanda tangan dibawah ini, dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan dari pihak manapun bertanggung jawab dan akan melaksanakan usulan penghentian dini protokol penelitian ini sesuai dengan yang telah diajukan, serta bila terdapat bukti adanya pemalsuan data akan ditangani sesuai kebijakan untuk mengambil langkah yang diperlukan.
	Peneliti Utama

	
	,
	


	







	D. HASIL PENILAIAN ETIK (diisi oleh ketua TEPK sesuai dengan hasil pertemuan fullboard)

	1.
	Waktu Pelaksaan Penliaian

	
	Tangal Penilaian
	

	
	Waktu Penilaian
	

	
	Tempat Penilaian
	

	2.
	Tim Penilai Kelaikan

	
	Nama (1)
	Nama (2)
	Nama (3)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	3.
	Keputusan hasil penilaian
	Dibuat Oleh Ketua TEPK

	
		
	Disetujui 



	Tanggal :
	Tanda Tangan : 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
		
	Ditolak



	Diterima Oleh Peneliti Utama

	
	
	Tanggal :
	Tanda Tangan : 
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