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FORMULIR TELAAH ULANG PROTOKOL LANJUTAN

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

	Tanggal Pengajuan Awal 
	:
	
	
	/
	
	
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	(diisi oleh sekretariat)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tanggal Pengajuan Lanjutan 
	:
	
	
	/
	
	
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	(diisi oleh sekretariat)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



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

	1.
	Peneliti Utama (nama dan gelar)
	

	
	Keahlian/ Spesialisasi 
	

	
	No. Telp / No. Hp 
	

	
	E-mail
	

	
	Asal Instansi Pengusul
	

	2.
	Judul Penelitian 
	

	3.
	No. Persetujuan Etik Awal
	

	4.
	Tanggal Persetujuan Etik Awal
	



	B.
	MATRIX PROTOKOL LANJUTAN (diisi oleh peneliti)

	1.
	Ringkasan Recruitmen Subjek Penelitian
	

	
	a)
	Jumlah peserta / subjek penelitian
	

	
	b)
	Jumlah peserta / subjek penelitian yang telah terkumpul 
	

	
	c)
	Jumlah peserta / subjek yang hilang untuk tindak lanjut 
	

	
	d)
	Jumlah peserta / subjek yang ditarik dari penelitian
	

	
	e)
	Jumlah peserta / subjek yang mengalami AE
	

	
	f)
	Jumlah peserta / subjek yang mengalam SAE / SUSAR
	

	2.
	Apakah ada amandemen sejak peninjauan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	3.
	Adakah perubahan jumlah peserta, perekrutan, atau kriteria seleksi sejak peninjuan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	4.
	Adakah perubahan dalam proses atau dokumentasi persetujuan yang diinformasikan sejak peninjuan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	5
	Apakah ada informasi baru dalam literatur terbaru atau penelitian serupa yang dapat mengubah rasio risiko manfaat pagi peserta dalam studi ini sejak peninjuan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	





	6.
	Adakah komplikasi tak terduga atau efek samping yang dicatata sejak peninjuan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	7.
	Apakah ada laporan deviasi / pelanggaran protokol sejak peninjuan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	8.
	Apakah ada peneliti baru yang telah ditambahkan atau dihapus dari tim peneliti sejak peninjuan terkahir (jelaskan dan lampirkan biodata peneliti baru) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	9.
	Apakah ada lokasi kolaborasi baru yang telah ditambahkan atau dihapuskan sejak peninjuan terkahir (jelaskan) ? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	



	D.
	PENILAIAN TELAH ULANG PROTOKOL LANJUTAN (diisi oleh reviewer)

	
	Standar Penilaian
	Keterangan

	
	1.
	Apakah resiko terhadap subyek penelitian tetap wajar dalam kaitannya dengan manfaat yang diantisipasi
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	
	2.
	Apakah ada temuan baru dalam brosur atau literatur peneliti (misal toksisitas penting atau informasi kejadian buruk) yang perlu disertakan dalam persetujuan yang diinformasikan? 
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	
	3.
	Apakah perlu dilakukan evisi ICF ?
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	
	4.
	Apakah ada kekhawatiran tentang perilaku tim peneliti (misalnya penangguhan lisensi medis, sering terjadi pelanggaran protokol, pasien atau keluhan pihak ketiga, dll) atau komitmen kelembagaan yang dapat mempengaruhi keselamatan pasien?
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	
	
	Apakah ada kekhawatiran tentang keselamatan pasien, ketidakmampuan untuk mematuhi protokol, tingkat dropout yang tinggi yang mempengaruhi pelaksanaan penelitian?
	
	Ya

	
	Tidak 



	

	
	
	Apakah pelaksanaan konsisten dengan protokol (periksa file protokol untuk memastikan kesesuaian laporan kemajuan dengan laporan aktual seperti SAE, deviasi, dll dengan protokol yang diajukan oleh peneliti utama) ?
	
	Ya

	
	Tidak 



	



	B. HASIL TELAAH ULANG PROTOKOL LANJUTAN (diisi oleh reviewer)

	KOMENTAR :
(alasan pengambilan keputusan dapat mengidentifikasi item yang perlu dilakukan perbaikan / revisi)



	KEPUTUSAN :
		
	Perbaruan disetujui

	
	Meminta tambahan informasi  

	
	Merekomendasikan untuk modifikasi

	
	Tidak menyetujui perpanjangan




	NAMA REVIEWER / PENILAI :
	TANDA TANGAN :
	TANGGAL PENILAIAN :



		1
3
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