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[bookmark: _izjlo52pcri8]FL/2.2.2 Formulir Etik Penelitian Uji klinis

.........Mohon tulisan yang berwarna merah jangan disertakan/diprint, dan penjelasan/jawaban anda jangan ditulis bold atau digaris bawahi jika pengajuan baru ...............
 
	No. Register harus diisi --------------No. Register:
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


 
	A.
	Informasi Umum Versi :............ (cantumkan no. versi, misal versi 00 untuk versi ke-0 dan tanggal penerbitan. Hilangkan bagian A pada dokumen submisi, bila telah tersedia formulir isian secara online)
	 

	1.
	Peneliti Utama (PI) (Nama dan gelar)*
	*) Harus ada sertifikat GCP (5 tahun terakhir)
	 

	
	Keahlian/Spesialisasi
	 
	 

	
	Jabatan/Kedudukan
	 
	 

	
	Telp. Rumah:
	HP.:
	e-mail:
	 

	 
	Tanggal terbit sertifikat GCP Peneliti Utama
	 
	 

	2.
	Asal Instansi (FK Unpad/Unpad/Non Unpad/Lainnya Sebutkan) :
	 

	
	Telp.:
	Fax:
	e-mail:
	 

	
	Sponsor (Individu/Swasta/hibah Nasional/Hibah Internasional)
	 
	 

	
	Penanggung jawab medis (dokter/ dokter gigi)
 
	#bila PI adalah dokter/dokter gigi, ybs bisa merangkap sebagai Penanggung jawab medis
	 

	
	Clinical Monitor (Penanggung jawab monitoring uji klinik di luar tim peneliti)*
	*) Harus ada sertifikat GCP (5 tahun terakhir)
	 

	
	Pembimbing/Peneliti Lain:
 
	 

	3.
	Judul Penelitian:
	 

	 
	Bidang ilmu yang paling relevan dengan judul:
	 

	 
	Ringkasan usulan penelitian mencakup alasan/motivasi dilakukannya penelitian, tujuan/objektif dan manfaat penelitian, serta risiko yang mungkin timbul disertai cara mengatasinya (ditulis dalam bahasa yang mudah dipahami oleh orang yang bukan dokter): maksimal 500 kata
 
	 

	 
	Tujuan penelitian:
	 

	 
	Jumlah partisipan:
	 

	 
	Tujuan akhir uji klinik:
□ sebatas untuk kewajiban tugas akhir pendidikan, tidak ada maksud menambah label indikasi medis
□ Penambahan indikasi, komersialisasi produk (harus mengajukan PPUK BPOM)
	 

	4.
	Apakah penelitian ini dilakukan di beberapa senter (Multisenter)?
	□ Ya
	Senter Penelitian Utama: (lembaga, kota, negara)
	 

	
	
	
	Senter Penelitian Satelit (yang ada PI): (lembaga, kota, negara)
	 

	
	
	□ Tidak
	 

	5.
	Penelitian
□ Tidak bekerjasama dengan institusi diluar institusi peneliti
□ Kerjasama nasional
□ Kerjasama internasional
● Jumlah negara sebutkan:*
● Apakah melibatkan peneliti / institusi asing (Ya /Tidak)*
● Lampirkan:
○ izin peneliti asing (bila ybs terlibat penelitian langsung di Indonesia)
○ draft MoU institusi*
○ draft MTA (bila ada material dan data yang dishare ke luar negeri)
	 

	6.
	Diisi Apabila Melibatkan Peneliti Asing*
	No.
	Nama, gelar, institusi Peneliti asing
	Tugas & fungsi
	Telp., Fax, HP, e-mail:

	1.
	 
	 
	 

	2.
	 
	 
	 

	3.
	 
	 
	 


*:
- PI/co-PI WNA berkedudukan di luar negeri
- Peneliti WNA yang terlibat di site Bandung
	 

	7.
	Tempat Penelitian (Sebutkan nama rumah sakit, ruang perawatan, poliklinik, atau tempat pelayanan kesehatan lainnya; Lokasi Bandung dan sekitarnya di tebalkan):
	 

	8.
	Rencana Waktu Penelitian:
 
	Mulai:
	Selesai:
 
	 

	9.
	Waktu Mulai Rekrutmen:
	 

	10.
	Apakah Protokol Ini Pernah Diajukan ke Komite Etik Lain?
	 

	
	□ Ya
 Bila ya, lampirkan fotocopy dokumen!
	□ Diterima

	
	
	□ Ditolak

	
	□ Tidak
	 

	11.
	Alokasi dan Rincian Dana Penelitian(Sumber Daya Manusia, Barang Habis Pakai, dll):
 
	 

	12.
	Apakah pada tim peneliti terdapat konflik kepentingan? □ Ya □ Tidak
(memiliki afiliasi dengan atau keterlibatan dalam organisasi atau entitas dengan kepentingan finansial (seperti honorrarium tetap; hibah pendidikan; partisipasi dalam keanggotaan, pekerjaan, konsultasi, kepemilikan saham, atau kepentingan ekuitas lainnya; atau lisensi paten), atau kepentingan non-finansial (seperti kepentingan pribadi atau professional) dengan topik/sponsor penelitian ini.) 
Bila Ya, uraikan siapa dan apa bentuk konflik kepentingan dan bagaimana upaya yang bersangkutan mengendalikan potensi bias pada penelitian ini.
—---
 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


 
B. Uji Klinis
	Metode Penelitian

	1.
	Alasan/Motivasi Dilakukannya Penelitian:
 
Manfaat Penelitian:
 

	2.
	Metode Penelitian (Boleh lebih dari satu):
	□ Randomisasi
	□ Open labeled
□ Single Blind
□ Double Blind
	□ Plasebo
□Treatment controlled
□ Lain-lain sebutkan,
	□ Cross-over
□ Paralel




	3.
	Bahan uji klinik (IP):
□ Penelitian Obat Baru (Investigational New Drug=IND)
□ Obat berizin edar di Indonesia
□ Vaksin
□ Nutrasetikal (suplemen, functional food)
□ Kosmetik
□ Herbal (jamu, OHT, Fitofarmaka)
□ Peralatan medis baru (Investigational New Equipment =INE)
□ Peralatan medis berizin edar di Indonesia
□ Metode atau teknik baru lain

	4.
	Investigational Product (IP):

	
	□ Tidak ada
	□ Ada yaitu:
	□ IND
No.Reg. POM:
Nama:
Sponsor:
 Nama perusahaan:
	□ INE
No.Reg. POM:
Nama:
Sponsor:
 Nama perusahaan:
	Ijin Dinkes:
□ Ada
□ Tidak
 
Jika ada, lampirkan

	
	 

	5.
	Untuk IP yang merupakan produk rekayasa genetik, berikan penjelasan Teknik Rekayasa yang dipakai serta status telaah tekniknya
 

	
	□ Tidak:
	□ Ya, sudah ditelaah □ Recombinant DNA Advisory Committee
 □ Biosafety Committee

	6.
	Data Ini Diisi Bila Menyangkut Uji Klinis
	IP yang Diuji
	IP Pendamping

	
	a.
	Nama bahan IP (untuk obat tulis nama generik):
	 
	 

	
	b.
	Nama dagang:
	 
	 

	
	c.
	Nama kimia (untuk obat):
	 
	 

	
	d.
	Kelas farmakologi (untuk obat):
	 
	 

	
	e.
	Bentuk sediaan dan kekuatan IP:
	 
	 

	
	f.*
	Kemasan:
	 
	 

	
	g.*
	Cara pemberian:
	 
	 

	
	h.* (selain alat medis)
	Tanggal Kadaluarsa:
	 
	 

	
	i.*
	Nomor Batch:
	 
	 

	
	j.* (selain alat medis)
	Sertifikat analisis:
	 
	 

	
	k.
	Sertifikat CPOB:
	 
	 

	
	l.
	Jenis dan jumlah IP yang akan diimpor (bila produk impor):
	 
	 

	
	m.
	Nama dan alamat produsen:
	 
	 

	
	n.
	Nama dan alamat importir:
	 
	 

	
	o.
	Status peredaran IP di negara lain (bila ada mohon dilampirkan)
	 
	 

	 
	p.*
	Fase uji klinis: □ Fase I □ Fase II □ Fase III

	7.*
	Cara Mendapatkan partisipan Penelitian:
	□ Kontak perorangan □ Data dasar dari penelitian lain
□ Rujukan □ Iklan (lampirkan) □ Lainnya, jelaskan

	8.*
	Apakah pernah dilakukan percobaan/uji praklinik untuk uji efikasi (farmakodinamik)
□ Ya □ Tidak
Referensi (Nama, Judul, Jurnal):
Status penelitian: □ hasil riset tim peneliti (internal) □ hasil riset peneliti lain (eksternal)
Resume Hasil Penelitian:
 
 
Apakah pernah dilakukan percobaan/uji praklinik untuk uji keamanan (safety)?
□ Tidak □ Ya
Referensi (Nama, Judul, Jurnal):
Status penelitian: □ hasil riset tim peneliti (internal) □ hasil riset peneliti lain (eksternal)
Resume Hasil Penelitian:
 
 
Apakah pernah dilakukan uji klinik untuk uji efikasi (farmakodinamik) ?
□ Tidak □ Ya
Referensi (Nama, Judul, Jurnal):
Status penelitian: □ hasil riset tim peneliti (internal) □ hasil riset peneliti lain (eksternal)
Resume Hasil Penelitian:
 
Apakah pernah dilakukan uji klinik untuk uji keamanan (safety) ?
 □ Tidak □ Ya
Referensi (Nama, Judul, Jurnal):
Status penelitian: □ hasil riset tim peneliti (internal) □ hasil riset peneliti lain (eksternal)
Resume Hasil Penelitian:
 
 
Apakah pernah dilakukan percobaan/uji praklinik/uji klinik menggunakan bahan yang sama dengan yang akan diujikan pada penelitian ini ?
□ Tidak □ Ya
Referensi (Nama, Judul, Jurnal):
Status penelitian: □ hasil riset tim peneliti (internal) □ hasil riset peneliti lain (eksternal)
Resume Hasil Penelitian:
 
 

	9.
	Jumlah partisipan Penelitian: (sertakan justifikasi)
Jenis partisipan:
□ Rentan
□ Usia Anak < 12 tahun
□ Narapidana
□ Orang dengan gangguan fungsi kognitif/tidak sadar
□ Ibu Hamil
□ TNI dan Kepolisian
□ Lainnya, sebutkan : .................................................
Bila menggunakan partisipan rentan, jelaskan upaya melindungi hak partisipan rentan:
……………………..
□ Tidak Rentan
 
 
Bagaimana Cara Memilih partisipan Penelitian
Kriteria Inklusi:
Kriteria Eksklusi:
 
 
Kriteria drop out:

	10.*
	Proses Uji Klinis

	
	a) Proses rekrutmen (penjelasan singkat proses screening calon partisipan penelitian, termasuk pemeriksaan laboratorium yang dilakukan):
b) Pemberian intervensi (regimen dosis, tindakan invasif dan non invasive, obat pembanding, placebo)
c) Penetapan indikator outcome:
d) Apa instrumen penelitian (CRF, hasil lab, kuesioner, lainnya) yang digunakan (lampirkan di protokol):
e) Jelaskan rencana interim analisis (bila tidak ada, tulis “tidak akan dilakukan”). interim analisis adalah analisis data yang dilakukan pada titik waktu tertentu sebelum penelitian selesai, untuk menilai keamanan, efektivitas awal, atau kelayakan melanjutkan uji klinik. Hasilnya digunakan untuk melindungi partisipan dan dapat menjadi dasar penghentian dini bila muncul manfaat jelas, risiko signifikan, atau penelitian tidak mungkin mencapai tujuan
………….
f) Jelaskan Prosedur penghentian uji klinis:
 
g) Perkiraan waktu penelitian yang diperlukan untuk satu partisipan per satu kali tindakan: ………… (menit/ jam/ hari/minggu/bulan/tahun)
h) Masalah etik (nyatakan pendapat anda tentang masalah etik pada penelitian ini yang mungkin akan dihadapi):
● Respect for person (menghormati harkat dan martabat manusia)
● Beneficence (bermanfaat)
● Non-maleficence (tidak merugikan)
● Justice (keadilan):
i) Uraikan tanggung jawab peneliti terhadap partisipan penelitian pasca penelitian?
(Contoh: mendapatkan akses yang sama terhadap bahan uji, Edukasi)
 

	11.
	Rencana pelaporan Adverse Event (AE)
a.Pencatatan (Hal yang akan dilaporkan, panduan kriteria AE yang digunakan):
 
b.Analisis dan Prosedur tindakan:
 
c.Emergency rescue system:
 
d.Penghentian partisipan dalam penelitian akibat adverse event:
 

	11.*
	Apakah biaya penanggulangan efek samping menjadi tanggung jawab penelitian ini? □ Tidak □ Ya
Bila ya: uraikan ruang lingkup penanggungan biaya atas efek samping (siapa yang menanggung; jenis pembiayaan : biaya perawatan, obat, kontrol; durasi tanggungan)
……….
 
Apakah partisipan diasuransikan? □ Tidak □ Ya
Bila ”ya” sebutkan lembaga asuransinya:
Durasi Asuransi terhadap setiap partisipan?

	12.*
	Apakah ada spesimen biologis yang akan dikirim ke luar negeri?
 □ Tidak □ Ya, sebutkan negara tujuan dan lampirkan draft Material Transfer Agreement (MTA)!


 
 
C. Proses Mendapatkan Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)/Informed Consent (IC)
	0
	Bagaimana cara peneliti mendapatkan calon partisipan
	O iklan (lampirkan di protokol)
	O kontak langsung
	O lainnya: …………..

	1.
	Kepada Siapa PSP Dijelaskan (Jawaban boleh lebih dari satu):
	□ Individu
	□ Kelompok
	□ Wali

	2.
	a.
	Siapa yang memberikan penjelasan?
	 

	
	b.
	Kapan akan dijelaskan?
	 

	
	c.
	Apakah partisipan diberi waktu cukup untuk membuat keputusan?
	 

	
	d.
	Siapa yang menandatangani PSP?
	 

	
	e.
	Siapa yang menyaksikan penandatanganan PSP?
	 


 	
	3.
	Masalah etik yang mungkin akan dihadapi partisipan

	
	a.
	Risiko penelitian

	
	 
	Uraikan risiko yang mungkin timbul disertai cara mengatasinya:
 


 	
	 
	 
	1. Mengganggu kegiatan pelayanan kesehatan rutin
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	 
	2. Menimbulkan efek samping terhadap partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	 
	3. Bertentangan dengan norma dan adat istiadat
setempat
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	 
	4. Terjadi kerugian ekonomi dan stigmatisasi
 partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	b.
	Manfaat untuk ikut serta
	 
	 
	

	
	 
	1. Pengetahuan baru bertambah
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	 
	2. Mendapatkan pelayanan kesehatan
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	 
	Uraikan manfaat langsung yang diterima partisipan dari penelitian (contoh: partisipan mendapatkan hasil laboratorium, mendapatkan promosi kesehatan)
	

	
	
	
	

	
	c.
	Insentif
 
	□ Uang tunai □ Tidak
□ Barang/Cenderamata
	

	
	 
	Kompensasi
	□ Asuransi □ Uang tunai
□ Barang/Cenderamata
□ Tidak □ Lain-lain
	

	
	 
	Bila tidak ada Insentif / kompensasi, berikan penjelasan:
	

	
	d.
	Bagaimana penilaian peneliti atas potensi risiko yang mungkin muncul dan potensi manfaat yang diterima partisipan penelitian (usahakan lebih besar manfaat daripada risiko:
 
 
	

	 
	e.
	Mempengaruhi secara berlebihan (coercion)
	

	
	 
	1. Hubungan antara Ketua Peneliti dan partisipan
	□ Tidak
	□ Ada
	

	
	 
	2. Bila ada:
	□ Dokter- pasien
	□ Guru/dosen-
murid/mahasiswa
	□ Atasan- bawahan
	□ Lain-lain
	

	
	 
	3. Bila ada potensi coercion, uraikan upaya peneliti untuk memperkecilnya
	

	
	f.
	● Jika penelitian ini menggunakan orang sehat, jelaskan cara pemeriksaan kesehatannya:
 
● Jika penelitian ini menggunakan orang sakit, jelaskan cara mendiagnosis dan nama dokter yang bertanggung jawab!
	


 
D. Isi Informasi Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)/Informed Consent (IC) 	
	.
	Apakah Narasi dalam Persetujuan Setelah Penjelasan partisipan Menerangkan Tentang:
	

	
	Keterangan ringkasan penelitian (latar belakang, tujuan dan pemilihan partisipan)
	□ Ya
	□ Tidak
 
	□ Not Avaliable
	

	
	Mengapa partisipan terpilih
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Perlakuan yang diterapkan pada partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Risiko dan ketidaknyamanan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Manfaat untuk partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Prosedur alternatif
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Kerahasiaan data
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Jumlah partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Kesukarelaan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Periode keikutsertaan partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Hak untuk mengundurkan diri
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Pembiayaan asuransi/peneliti
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Insentif dan jenis untuk partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	
	Kompensasi untuk partisipan
	□ Ya
	□ Tidak
	□ Not Avaliable
	

	2.
	 
	 
	

	
	Pengambilan Spesimen (Pernyataan 2b-2d diisi bila jawaban 2a “ya” dan 2f-2g apabila 2e dijawab “ya”)
	

	
	a. Apakah ada spesimen yang diambil dari partisipan?
	□ Tidak
	□Ya, sebutkan
	

	
	b. Adakah keterangan jumlah spesimen yang diambil?
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	c. Adakah keterangan tentang frekuensi pengambilan?
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	d. Adakah keterangan tentang cara pengambilan?
	□ Ya
	□ Tidak
	

	
	e. Apakah ada tindakan invasif pada partisipan ?
	□ Tidak
	□Ya, Sebutkan
	

	
	f. Adakah keterangan tentang risiko potensial pengambilan ?
	□ Ya
	□ Tidak
	

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


 	
	3.
	Kerahasiaan partisipan
	 

	
	a. Adakah keterangan tentang kerahasian partisipan?
	□ Ya
	□ Tidak

	
	b. Adakah keterangan tentang kerahasian spesimen?
	□ Ya
	□ Tidak

	
	c. Adakah keterangan tentang kerahasian data?
	□ Ya
	□ Tidak

	4.
	Contact person lokal bagi responden, sebutkan :
	 

	
	Bila multisenter, sebutkan Contact person pusat bagi responden :
	 

	 E. Pernyataan
	 

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

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

	3.
	Apa tindakan pencegahan yang dilakukan untuk menjaga kerahasian data kesehatan?

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

	
	□
	Data di komputer hanya diperuntukkan bagi petugas yang terlibat dalam penelitian dan dapat diakses dengan menggunakan password sesuai dengan perannya yang tercantum dalam delegation log/protokol

	 
	□
	Data disimpan di cloud (google drive, One drive, atau semacamnya) yang hanya dalat diakses oleh petugas tertentu menggunakan email pribadi yang perannya tercantum dalam delegation log/protokol

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

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

	
	□
	Apabila memungkinkan, identifikasi partisipan penelitian dihapus (anonim) dari informasi yang berhubungan dengan penelitian

	
	□
	Lainnya, jelaskan

	4.
	Apakah partisipan akan digabungkan ke dalam kelompok media sosial (WA group,line group, telegram group dll) □ Tidak □ Ya
Bila ya, maka uraikan upaya peneliti menjaga kerahasiaan data partisipan dalam media sosiao tersebut

	5.
	Isi formulir ini akan saya pertanggungjawabkan dan akan dilaksanakan sesuai dengan proposal/usulan penelitian yang diajukan serta sesuai dengan prinsip etika penelitian.

	
	
	
	
	


Bandung ,
Mengetahui, 	Peneliti Utama ,
(Pimpinan unit kerja)
 
 
…………………………………………………. 	………………………………………………….
 
Pembimbing/Peneliti I, 	Pembimbing/Peneliti II,
 
 
 
………………………… 	…………………………………
 
Catatan:
Untuk penjelasan istilah, silahkan merujuk pada Daftar Istilah
 

image1.png




